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DIREKTIVA SVETA 2006/88/ES
z dne 24. oktobra 2006

o zahtevah za zdravstveno varstvo Zivali in proizvodov iz ribogojstva ter o preprecevanju in nadzoru
nekaterih bolezni pri vodnih Zivalih

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 37 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije,
ob upostevanju mnenja Evropskega parlamenta,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega
odbora (1),

ob upostevanju naslednjega:

(1) Zivali in proizvodi iz ribogojstva spadajo v podrogje upo-
rabe Priloge I k Pogodbi kot Zive Zivali, ribe, mehkuzci in
raki. Razmnozevanje, gojenje in dajanje na trg Zzivali ter
proizvodov iz ribogojstva predstavlja pomemben vir
dohodka za osebe, zaposlene v tem sektorju.

(2)  V okviru notranjega trga so bili dolo¢eni posebni predpisi
v zvezi z zdravjem Zivali, ki urejajo dajanje na trg, in vnos
proizvodov iz tretjih drzav, ki jih obravnava Direktiva
Sveta 91/67[/EGS z dne 28. januarja 1991 o pogojih
v zvezi z zdravijem Zivali, ki urejajo dajanje zivali in pro-
izvodov iz ribogojstva na trg ().

(3)  Izbruh bolezni pri Zivalih iz ribogojstva bi lahko povzro-
¢il velike izgube v zadevni industriji. Minimalni ukrepi, ki
se uporabljajo v primeru izbruha najpomembnejsih
bolezni pri ribah in mehkuzcih, so bili dolo¢eni v Direk-
tivi Sveta 93/53/EGS z dne 24. junija 1993 o minimalnih
ukrepih Skupnosti za nadzor dolo¢enih bolezni rib (3) in
v Direktivi Sveta 95/70/ES z dne 22. decembra 1995
o uvedbi minimalnih ukrepov Skupnosti za nadzor neka-
terih bolezni skoljk ().

(4)  Osnutek obstojeCe zakonodaje Skupnosti je bil priprav-
lijen zlasti zato, da se za¢ne upostevati gojenje lososa,
postrvi in ostrig. Od sprejetja zakonodaje se je ribogojna
industrija Skupnosti zelo razvila. V ribogojstvu se sedaj

(Yy UL C 88, 11.4.2006, str. 13.
(3 ULL 46, 19.2.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo (ES) $t. 806/2003 (UL L 122, 16.5.2003, str. 1).

(®) ULL 175, 19.7.1993, str. 23. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Aktom o pristopu iz leta 2003.

() ULL 332, 30.12.1995, str. 33. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Aktom o pristopu iz leta 2003.

uporablja nekaj dodatnih vrst rib, zlasti vrste morskih
zivali. Novi nacini gojenja, ki vkljuCujejo druge vrste rib,
prav tako postajajo stalna praksa, zlasti po nedavni Siritvi
Skupnosti. Razen tega postaja gojenje rakov, dagenj, skoljk
in morskih uses vedno bolj pomembno.

Vsi ukrepi za nadzor bolezni imajo gospodarski vpliv na
ribogojstvo. Neustrezen nadzor lahko vodi k Sirjenju pato-
genov, kar lahko povzro¢i velike izgube in ogrozi zdrav-
stveno stanje rib, mehkuZcev ter rakov, ki se uporabljajo
v ribogojstvu Skupnosti. Vseeno pa bi lahko prestroga ure-
ditev nepotrebno omejila prosto trgovanje.

Sporocilo Komisije Svetu in Evropskemu parlamentu z dne
19. septembra 2002 doloca strategijo za trajnostni razvoj
evropskega ribogojstva. V sporocilu so bili navedeni $te-
vilni ukrepi za ustvarjanje dolgoro¢nega zaposlovanja
v ribogojnem sektorju, vklju¢no za spodbujanje visokih
standardov zdravja in dobrega pocutja Zzivali, in okoljski
ukrepi za zagotavljanje trdne industrije. Te ukrepe je treba
upostevati.

Od sprejetja Direktive 91/67/EGS je Skupnost ratificirala
Sporazum o uporabi sanitarnih in fitosanitarnih ukrepov
(Sporazum SPS) Svetovne trgovinske organizacije (STO).
Sporazum SPS se sklicuje na standarde Svetovne organi-
zacije za zdravje Zivali (OIE). Zahteve v zvezi z zdravstve-
nim varstvom Zivali pri dajanju Zivih zivali in proizvodov
iz ribogojstva na trg Skupnosti iz Direktive 91/67/EGS so
stroZje od omenjenih standardov. Ta direktiva mora zato
upostevati Kodeks zdravstvenega varstva vodnih Zivali in
Priro¢nik diagnosti¢nih testov za vodne zivali OIE.

Za zagotavljanje razumnega razvoja sektorja ribogojstva
in povecanje produktivnosti je treba predpise v zvezi
z zdravstvenim stanjem vodnih Zivali dolociti na ravni
Skupnosti. Ti predpisi so med drugim potrebni tudi zato,
da bodo prispevali k dokon¢ni vzpostavitvi notranjega trga
in odpravi Sirjenja nalezljivih bolezni. Zakonodaja mora
biti prilagodljiva, da lahko uposteva nenehen razvoj in raz-
nolikost ribogojnega sektorja ter zdravstveno stanje vod-
nih Zivali v Skupnosti.
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Direktiva mora zajemati Zivali iz ribogojstva in okolje, ki
lahko vpliva na njihovo zdravstveno stanje. V splosnem
morajo dolocbe te direktive veljati le za prosto Zivee
vodne zivali, kjer lahko okoljski polozaj vpliva na zdrav-
stveno stanje Zivali iz ribogojstva, ali kjer je potrebno, za
izpolnjevanje namena druge zakonodaje Skupnosti, kot je
Direktiva Sveta 92/43/EGS z dne 21. maja 1992 o ohra-
njanju naravnih habitatov ter prosto Zivecih Zivalskih in
rastlinskih vrst (1) ali za varovanje vrst s seznama Konven-
cije 0 mednarodni trgovini z ogroZenimi prosto zZive¢imi
zivalskimi in rastlinskimi vrstami (CITES). Ta direktiva ne
sme vplivati na sprejetje strozjih predpisov o vnosu
tujerodnih vrst.

Pristojni organi, ki so ustanovljeni za namene te direktive,
morajo svoje naloge in dolznosti opravljati v skladu
s splo$nimi naceli iz Uredbe (ES) $t. 854/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o dolocitvi
posebnih predpisov za organizacijo uradnega nadzora
proizvodov Zivalskega izvora, namenjenih za prehrano lju-
di (9), in Uredbe (ES) $t. 882/2004 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 29. aprila 2004 o izvajanju uradnega nad-
zora, da se zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo
o krmi in zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu
Zivali in za¢iti zivali (3).

Za razvoj ribogojstva v Skupnosti je bistvenega pomena
boljse zavedanje in vecja pripravljenosti pristojnih orga-
nov ter nosilcev dejavnosti ribogojne proizvodnje v zvezi
s preprecevanjem, nadzorom in izkoreninjenjem bolezni
vodnih Zzivali.

Pristojni organi drzav ¢lanic morajo imeti dostop do naj-
sodobnejsih tehnologij in znanja na podro¢ju analize tve-
ganja in epidemiologije ter jih tudi uporabljati. To je vedno
vejega pomena, ker so sedaj mednarodne obveznosti
osredotocene na analizo tveganja v povezavi s sprejetjem
sanitarnih ukrepov.

Na ravni Skupnosti je primerno uvesti sistem pooblastil
za dejavnosti ribogojne proizvodnje. Taksno pooblastilo
bi pristojnim organom omogodilo popoln pregled nad
ribogojno industrijo in pomagalo preprecevati, nadzoro-
vati in izkoreniniti bolezni vodnih Zivali. Poleg tega poob-
lastilo omogoca dolocitev posebnih zahtev, ki jih mora
nosilec dejavnosti ribogojne proizvodnje izpolnjevati, ¢e
zeli svojo dejavnost tudi opravljati. Tak$no pooblastilo

(1) UL L 206, 22.7.1992, str. 7. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo (ES) st. 1882/2003 Evropskega parlamenta in Sveta
(UL L 284, 31.10.2003, str. 1).

() UL L 139, 30.4.2004, str. 206. Uredba, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo Komisije (ES) $t. 2076/2005 (UL L 338,
22.12.2005, str. 83).

(%) UL L 165, 30.4.2004, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo Komisije (ES) $t. 776/2006 (UL L 136, 24.5.2006,
str. 3).
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mora, kjer je mogoce, dopolnjevati rezim pooblastil, ki so
ga drzave ¢lanice morebiti Ze uvedle v druge namene, na
primer v sklopu okoljske zakonodaje, ali mora biti vanj
vkljuceno. Taksno pooblastilo zato ne bi smelo predstav-
ljati dodatnega bremena za ribogojno industrijo.

Drzave ¢lanice ne smejo odobriti pooblastila, ¢e bi zadevna
dejavnost povzrodila nesprejemljivo tveganje za Sirjenje
bolezni na druge Zivali iz ribogojstva ali prosto Zivece
vodne Zivali. Pred zavrnitvijo pooblastila je treba uposte-
vati ukrepe za ublazitev tveganja ali nadomestno izbiro
lokacije zadevne dejavnosti.

Reja zivali iz ribogojstva, ki so namenjene za prehrano
ljudi, je v Uredbi (ES) $t. 852/2004 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o higieni Zivil (4)
opredeljena kot primarna pridelava. Obveznosti, ki jih
posameznim nosilcem dejavnosti ribogojne proizvodnje
nalaga ta direktiva, kot je vodenje evidence, in notranji
sistemi, ki nosilcem dejavnosti ribogojne proizvodnje
omogocajo, da pristojnim organom prikazejo, da se
pomembne zahteve te direktive izpolnjujejo, morajo biti,
kjer je mogoce, dopolnjene z obveznostmi, dolo¢enimi
v Uredbi (ES) t. 852/2004.

Ve¢ pozornosti je treba posvetiti preprecevanju pojava
bolezni kot njenemu nadzorovanju, ko je Ze izbruhnila.
Zato je primerno, da se dolo¢ijo minimalni ukrepi za pre-
precevanje bolezni in ublaZitev tveganja, ki jih je treba
uporabljati v celotni ribogojni proizvodni verigi, od
oploditve in izvalitve jajéec do predelave Zzivali za pre-
hrano ljudi, vklju¢no s prevozom.

Za izboljSanje splosnega zdravja Zivali in pomo¢ pri pre-
precevanju in nadzoru bolezni Zivali z izbolj$anjem sled-
ljivosti, mora biti premik Zivali iz ribogojstva evidentiran.
Kjer je primerno, morajo biti tak$ni premiki tudi predmet
veterinarskih spriceval.

Za zagotavljanje pregleda nad stanjem bolezni, omogoca-
nje hitrega odziva v primeru suma bolezni in zascito ribo-
gojnic ali obmo¢ij gojenja mehkuzcev, ki imajo visok
standard zdravja Zzivali, je treba v vseh ribogojnicah in na
obmogjih gojenja mehkuZzcev uvesti spremljanje zdravja
zivali, ki temelji na tveganju.

Treba je zagotoviti, da se glavne bolezni vodnih Zivali na
ravni Skupnosti ne S$irijo. Usklajene dolocbe v zvezi
z zdravijem Zivali za dajanje na trg je zato treba dolociti
s posebnimi dolo¢bami, ki se uporabljajo za vrste, ki so
dovzetne za te bolezni. Zato je treba sestaviti seznam taks-
nih bolezni in vrst, ki so dovzetne zanje.

(4 ULL 139, 30.4.2004, str. 1.
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(20)  Tovrstne bolezni vodnih Zivali v Skupnosti niso razsirjene povezane s taksno preiskavo, sta Evropski odbor za stan-
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v enaki meri. Zato je treba upostevati koncept drzav ¢la-
nic, ki so razglasene za proste bolezni, pri obravnavanju
delov zadevnega ozemlja, koncept obmodij ali predelov.
Treba je dologiti splosna merila in postopke za odobritev,
ohranjanje, zafasni odvzem, ponovno odobritev in
odvzem tak$nega statusa.

Brez poseganja v Direktivo Sveta 90/425/EGS z dne
26. junija 1990 o veterinarskih in zootehni¢nih pregle-
dih, ki se zaradi vzpostavitve notranjega trga izvajajo
v trgovini znotraj Skupnosti z nekaterimi Zivimi Zivalmi in
proizvodi (1), je za ohranjanje in izboljSanje splosnega
zdravstvenega stanja vodnih Zivali v Skupnosti drzave ¢la-
nice, obmodja ali predele, ki so razglaseni za proste ene
ali ve¢ bolezni s seznama, treba zasCititi pred vnosom
taksne bolezni.

Ce je potrebno, lahko drzave ¢lanice sprejmejo vmesne
zadCitne ukrepe v skladu s ¢lenom 10 Direktive 90/425/EGS
in ¢lenom 18 Direktive Sveta 91/496/EGS (2) o dolocitvi
nacel o organizaciji veterinarskih pregledov zivali, ki vsto-
pajo v Skupnost iz tretjih drzav.

Da se prepreci ustvarjanje nepotrebnih trgovinskih omeji-
tev, je treba dovoliti izmenjavo Zivali iz ribogojstva med
drzavami ¢lanicami, obmog¢ji ali predeli, kjer je prisotna
ena bolezen ali ve¢ bolezni, pod pogojem, da se vklju¢no
med prevozom izvajajo ustrezni ukrepi za ublaZitev
tveganja.

Zakol in predelava zivali iz ribogojstva, ki so predmet
ukrepov za nadzor bolezni, lahko $irita bolezni v predelo-
valnih obratih, med drugim zaradi odvajanja odpadnih
vod, ki vsebujejo patogene. Zato je potrebno drzavam ¢la-
nicam zagotoviti dostop do predelovalnih obratov, ki
imajo dovoljenje za zakol in predelavo, brez ogrozanja
zdravstvenega stanja gojenih in prosto Zivecih vodnih
zivali, vkljuéno z upostevanjem odvajanja odpadnih voda.

Dolo¢itev nacionalnih referen¢nih laboratorijev in labora-
torijev Skupnosti mora prispevati k visoki kakovosti in
enotnosti diagnosti¢nih rezultatov. Ta cilj se lahko doseze
z dejavnostmi, kot je uporaba potrjenih diagnosti¢nih
testov, in z organizacijo primerjalnih testov ter usposab-
ljanjem laboratorijskega osebja.

Laboratoriji, ki so vklju¢eni v preiskavo uradnih vzorcev,
morajo delovati v skladu z mednarodno odobrenimi
postopki ali merili, ki temeljijo na standardih izvedbe, in
uporabljati diagnosti¢ne metode, ki so bile potrjene v naj-
vedji mozni meri. Za veliko Stevilo dejavnosti, ki so

() ULL 224, 18.8.1990, str. 29. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo 2002/33[ES Evropskega parlamenta in Sveta
(UL L 315, 19.11.2002, str. 14).

() ULL 268, 24.9.1991, str. 56. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Aktom o pristopu iz leta 2003.

(28)

(30)

dardizacijo (CEN) in Mednarodna organizacija za standar-
dizacijo (ISO) izdelala evropske standarde (standardi EN)
oziroma mednarodne standarde (standardi ISO), ki so pri-
merni za potrebe te direktive. Tak3ni standardi veljajo Se
zlasti za delovanje in ocenjevanje laboratorijev ter delova-
nje in akreditacijo nadzornih organov.

Za zagotavljanje zgodnjega odkrivanja kakrsnega koli
morebitnega izbruha bolezni vodnih Zzivali je treba ose-
bam, ki pridejo v stik z vodnimi Zivalmi dovzetnih vrst,
naloziti obveznost, da pristojne organe obvestijo o kakrs-
nem koli sumljivem primeru bolezni. Drzave c¢lanice
morajo opravljati rutinske preglede z namenom zagotav-
ljanja, da so nosilci dejavnosti ribogojne proizvodnje
seznanjeni s splo$nimi predpisi o nadzoru bolezni in bio-
loski varnosti, ki so doloceni v tej direktivi, in jih tudi
uporabljajo.

Sirjenje neeksoticne, toda nevarne bolezni Zivali iz ribo-
gojstva je treba prepreciti takoj, ko izbruhne, z natan-
¢nim spremljanjem premikanja zivih Zivali in proizvodov
iz ribogojstva ter uporabe opreme, ki bi bila lahko oku-
zena. Izbira ukrepov, ki jih uporabi pristojni organ, mora
biti odvisna od epidemioloskega stanja v zadevni drzavi
¢lanici.

Za izboljsanje zdravstvenega stanja Zivali v Skupnosti je
primerno, da drzave ¢lanice za priznavanje na ravni Skup-
nosti predlozijo programe, ki temeljijo na epidemi-
ologiji in so namenjeni nadzoru ter izkoreninjenju
nekaterih bolezni.

Za bolezni, ki niso predmet ukrepov Skupnosti, vendar
imajo lokalni pomen, mora ribogojna industrija s pomocjo
pristojnih organov drzav ¢lanic prevzeti vecjo odgovornost
pri prepre¢evanju vnosa ali nadzoru taksnih bolezni
s samourejanjem in razvojem ,kodeksov ravnanja“. Vendar
bo morda potrebno, da drzave ¢lanice izvedejo nekatere
nacionalne ukrepe. Tak3ni nacionalni ukrepi bi morali biti
upraviceni, nujni in v skladu z zastavljenimi cilji. Poleg tega
ne smejo vplivati na trgovino med drzavami ¢lanicami,
razen Ce je to nujno zaradi prepreCevanja vnosa ali nad-
zora bolezni, in jih je treba odobriti ter redno pregledovati
na ravni Skupnosti. Do vzpostavitve taksnih ukrepov
v skladu s to direktivo bi morala ostati veljavna dodatna
jamstva, odobrena v Odloc¢bi Komisije 2004/453/ES z dne
29. aprila 2004 o izvajanju Direktive Sveta 91/67[EGS
v zvezi z ukrepi proti nekaterim boleznim akvakultur (3).

(®) UL L 156, 30.4.2004, str. 5. Odlocba, kakor je bila nazadnje spre-

menjena z Odlo¢bo Komisije 2006/272ES (UL L 99, 7.4. 2006,
str. 31).
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(31)  Znanje v zvezi z doslej neznanimi boleznimi vodnih Zivali §t. 1198/2006 z dne 27. julija 2006 o Evropskem skladu

(35)

se nenehno povecuje. Zato morajo drzave Clanice v pri-
meru tak$nih nastajajocih bolezni uporabljati nadzorne
ukrepe. Taksni ukrepi morajo biti hitri in prilagojeni posa-
meznemu primeru, ohranjati pa se jih sme le toliko Casa,
kot je potrebno za dosego njihovega cilja. Ker lahko taksne
nastajajoce bolezni vplivajo tudi na druge drzave ¢lanice,
je treba vse drzave ¢lanice in Komisijo obvestiti o obstoju
nastajajoce bolezni in kakr$nih koli sprejetih nadzornih
ukrepih.

Potrebno in primerno je, da se za doseganje osnovnega
cilja ohranjanja in, v primeru izbruha, vracanja k statusu
drzave, proste bolezni, dolocijo predpisi o ukrepih za
povecanje pripravljenosti na bolezen. Nadzorovanje izbru-
hov mora biti kar se da hitro, ¢e je potrebno, s cepljenjem
v izrednih razmerah, z namenom omejiti $kodljive ucinke
pridelave zivih Zzivali in proizvodov iz ribogojstva ter nji-
hovega trgovanja.

Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravi-
lih za uporabo v veterinarski medicini () in Uredba (ES)
§t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev
dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in vet-
erinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za
zdravila (?), zahtevata, da morajo skoraj vsa zdravila za
uporabo v veterinarski medicini, ki so dana na trg Skup-
nosti, imeti dovoljenje za trzenje. Na splo§no morajo vsa
cepiva, ki se uporabljajo v Skupnosti, imeti dovoljenje za
trzenje. Vseeno lahko drzave ¢lanice dovolijo uporabo
proizvoda brez dovoljenja za trZenje v primeru resne epi-
demije in pod dolocenimi pogoji, ki so v skladu z Uredbo
(ES) 3t. 726/2004. Cepiva za eksotiCne in nastajajoce
bolezni zivali iz ribogojstva lahko sodijo na to podrogje
odstopanja.

Ta direktiva mora predpisati dolocbe za zagotavljanje
potrebne stopnje pripravljenosti za ucinkovito ukrepanje
v izrednih razmerah, ki so povezane z enim izbruhom ali
ve¢ izbruhi resne eksoticne ali nastajajo¢e bolezni, ki
ogroza ribogojstvo, zlasti z izdelavo nacrtov ukrepov ob
nepredvidljivih dogodkih za njihovo izkoreninjenje.
Taksne nacrte ukrepov ob nepredvidljivih dogodkih je
treba redno pregledovati in posodabljati.

Kjer je nadzor resnih bolezni vodnih Zivali predmet uskla-
jenih ukrepov Skupnosti za izkoreninjenje bolezni, je treba
drzavam ¢lanicam dovoliti, da uporabljajo finan¢ne pri-
spevke Skupnosti v skladu z Uredbo Sveta (ES)

() ULL 311, 28.11.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo 2004/28ES (UL L 136, 30.4.2004, str. 58).
() UL L 136, 30.4.2004, str. 1.
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za ribistvo (3). Kakrsna koli prosnja za podporo Skupno-
sti mora biti predmet podrobnega pregleda v zvezi z uskla-
jenostjo z dolo¢bami o nadzoru, ki jih dolo¢a ta direktiva.

Zive zivali in proizvodi iz ribogojstva, ki se uvazajo iz tre-
tjih drzav, ne smejo predstavljati nevarnosti za zdravje
vodnih Zivali v Skupnosti. V ta namen mora ta direktiva
dolotiti ukrepe za preprecevanje vnosa epizootskih
bolezni.

Za zaiCito zdravstvenega stanja vodnih Zivali v Skupnosti
je treba dodatno zagotoviti, da posiljke Zivih Zivali iz ribo-
gojstva, ki potujejo po Skupnosti, izpolnjujejo pomem-
bne zahteve v zvezi z zdravstvenim varstvom Zivali, ki
veljajo za zadevne vrste.

Dajanje na trg okrasnih vodnih Zivali vklju¢uje stevilne
vrste, pogosto tropske vrste, ki se uporabljajo izklju¢no
v okrasne namene. Te okrasne vodne Zivali obi¢ajno Zivijo
v zasebnih akvarijih ali ribnikih, vrtnarskih centrih ali raz-
stavnih akvarijih in niso neposredno v stiku z vodami
Skupnosti. Zato okrasne vodne Zivali, ki Zivijo v taksnih
pogojih, ne predstavljajo enakega tveganja za druge
ribogojne sektorje ali prostozivece zivali Skupnosti. Zato
je primerno, da se predvidijo posebne dolo¢be, ki se upo-
rabljajo za dajanje na trg, prevoz in uvoz okrasnih vod-
nih zivali, ki Zivijo v tak$nih pogojih.

Vseeno bi okrasne vodne Zzivali, ki Zivijo zunaj zaprtih
sistemov ali akvarijev in so v neposrednem stiku z narav-
nimi vodami Skupnosti, lahko prestavljale tveganje za
ribogojstvo ali prostozivece Zivali Skupnosti. To $e zlasti
velja za populacijo krapov (Cyprinidae), ker so priljubljene
okrasne ribe, kot je koi krap, dovzetne za nekatere
bolezni in vplivajo na druge vrste krapa, ki so gojene
v Skupnosti ali Zivijo prosto. V taksnih primerih morajo
veljati splosne dolocbe te direktive.

Uvedba elektronskih sredstev za izmenjavo podatkov je
klju¢nega pomena pri poenostavitvi in prinasa koristi ribo-
gojni industriji ter pristojnim organom. Za izpolnjevanje
te obveznosti je treba uvesti skupna merila.

Drzave Clanice bi morale dolociti pravila o kaznih za
krsitve dolocb te direktive in zagotoviti njihovo izvajanje.
Te kazni morajo biti u¢inkovite, sorazmerne in odvracilne.

(}) ULL 223, 15.8.2006, str. 1.



L 328/18

Uradni list Evropske unije

24.11.2006

(42) V skladu z odstavkom 34 Medinstitucionalnega spora-
zuma o boljsi pripravi zakonodaje (') se drzave ¢lanice
spodbuja, da za lastne potrebe in v interesu Skupnosti pri-
pravijo tabele, ki bodo v kar najvedji meri predstavljale
primerjavo med Direktivo in ukrepi prenosa, ter jih
objavijo.

(43)  Ker ciljev te direktive, namre¢ zagotoviti priblizevanje kon-
ceptov, nacel in postopkov, ki ustvarjajo skupno podlago
za zakonodajo Skupnosti v zvezi z zdravstvenim var-
stvom vodnih Zivali, drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo
doseci same in jih je zaradi obsega in ucinkov lazje doseci
na ravni Skupnosti, lahko Skupnost sprejme ukrepe,
v skladu z nacelom sorazmernosti iz ¢lena 5 Pogodbe.
V skladu z nacelom sorazmernosti iz istega ¢lena, ta direk-
tiva ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje teh
ciljev.

(44)  Ukrepe za izvajanje te direktive je potrebno sprejeti
v skladu s Sklepom Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija
1999 o dolocitvi postopkov za uresni¢evanje Komisiji
podeljenih izvedbenih pooblastil (3).

(45)  Primerno je, da se posodobi zakonodaja Skupnosti v zvezi
z zdravstvenim varstvom Zivali in proizvodov iz ribogoj-
stva. V skladu s tem je treba razveljaviti direktive
91/67EGS, 93/53/EGS in 95/70/ES in jih nadomestiti s to
direktivo —

SPREJEL NASLEDNJO DIREKTIVO:

POGLAVJE I

VSEBINA, PODROCJE UPORABE IN OPREDELITVE POJMOV

Clen 1

Vsebina
1.  Ta direktiva doloca:

(a) zahteve v zvezi z zdravstvenim varstvom Zivali, ki veljajo pri
dajanju na trg, uvozu ter prevozu Zivali in proizvodov iz
ribogojstva;

(b) najmanjSe preventivne ukrepe, katerih cilj je povecati ozave-
§Cenost in pripravljenost pristojnih organov, nosilcev dejav-
nosti ribogojne proizvodnje in drugih, povezanih s to
industrijo, v zvezi z boleznimi Zivali iz ribogojstva;

() UL C 321, 31.12.2003, str. 1, kakor je bilo popravljeno v UL C 4,
8.1.2004, str. 7.

(3 UL L 184, 17.7.1999, str. 23. Sklep, kakor je bil nazadnje spreme-
njen s Sklepom Sveta 2006/512/ES (UL L 200, 22.7. 2006, str. 11).

(c) najmanjSe nadzorne ukrepe, ki veljajo v primeru suma ali
pojava izbruha doloc¢enih bolezni vodnih Zivali.

2. Drzave clanice lahko sprejemajo strozje ukrepe na
podro¢ju, zajetem v poglavju II, ¢len 13 in poglavju V, ¢e taksni
ukrepi ne vplivajo na trgovino z drugimi drzavami ¢lanicami.

Clen 2

Podrodje uporabe

1. Direktiva se ne uporablja za:

(a) okrasne vodne Zivali, gojene v nekomercialnih akvarijih;

(b) prosto Zivece vodne zivali, zajete ali ulovljene za neposre-
den vstop v prehransko verigo;

(c) vodne zivali, ujete za proizvodnjo ribje moke, hrane za ribe,
ribjega olja in podobnih proizvodov.

2. Poglavje I, oddelki 1 do 4 poglavja III ter poglavje VII ne
veljajo, ¢e so okrasne vodne Zivali v trgovinah s hi$nimi Zivalmi,
vrtnih centrih, vrtnih ribnikih, komercialnih akvarijih ali pri
veletrgovcih:

(a) brez kakr$nega koli neposrednega stika z naravnimi vodami
v Skupnosti;

ali

(b) opremljenih s sistemom za CisCenje odpadnih voda, ki
zmanjsa tveganje za prenos bolezni v naravne vode na spre-
jemljivo raven.

3. Ta direktiva se uporablja brez poseganja v dolocbe o ohra-
njanju vrst ali vnosu tujerodnih vrst.

Clen 3

Opredelitve pojmov

—

V tej direktivi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,ribogojstvo” pomeni rejo ali gojenje vodnih organizmov
z uporabo metod za povecanje proizvodnje navedenih orga-
nizmov prek naravnih zmogljivosti okolja in kjer ostanejo
organizmi last ene ali ve¢ fizi¢nih ali pravnih oseb v fazi reje
ali gojenja, do zajetja in vklju¢no z njim;
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(b) ,zival iz ribogojstva“ pomeni katero koli vodno Zzival v kat- () .dajanje na trg“ pomeni prodajo, vklju¢no s ponujanjem za

(k)

eri koli Zzivljenjski fazi, vkljuno z ikrami in
spermo/gametami, v gojilnici ali na obmo¢ju gojenja meh-
kuzcev, vklju¢no s katero koli prosto Ziveco vodno Zivaljo,
ki je namenjena za gojilnico ali obmog¢je gojenja mehkuzcev;

,dejavnost ribogojne proizvodnje* pomeni vsako dejavnost,
pridobitno ali nepridobitno, javno ali zasebno, pri kateri se
opravlja kakr$na koli dejavnost v zvezi z rejo, posedovanjem
ali gojenjem Zivali iz ribogojstva;

Lnosilec dejavnosti ribogojne proizvodnje“ pomeni katero-
koli fizi¢no ali pravno osebo, ki je odgovorna za to, da se
zagotovi izpolnjevanje zahtev te direktive znotraj ribogojne
proizvodnje, ki jo nadzoruje;

,vodna Zival“ pomeni:

(i) ribe, ki spadajo v nadrazred Agnatha (brezceljustnice) ter
razreda Chondrichytes (hrustan¢nice) in Osteichtyes
(kostnice);

(i) mehkuzce iz debla Mollusca;
(i) rake iz poddebla Crustacea;

,pooblaseni predelovalni obrat“ pomeni katero koli Zivil-
sko dejavnost, odobreno za predelavo Zivali iz ribogojstva,
namenjenih prehrani, v skladu s ¢lenom 4 Uredbe (ES)
§t. 853/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
29. aprila 2004 o posebnih higienskih pravilih za Zivila
zivalskega izvora (1) in pooblas¢eno v skladu s ¢lenoma 4
in 5 te direktive;

,pooblasceni nosilec predelovalnega obrata“ pomeni fizicno
ali pravno osebo, ki je odgovorna za to, da se zagotovi izpol-
njevanje zahtev te direktive znotraj pooblagc¢enega predelo-
valnega obrata, ki ga nadzoruje;

,ribogojnica“ pomeni vsako povrsino, zaprto obmogje ali
objekt, ki ga upravlja nosilec dejavnosti ribogojne proizvod-
nje in v katerem se gojijo zivali iz ribogojstva za trzisce,
razen tistih, kjer zajete ali ulovljene prosto Zzivece vodne
zivali, namenjene prehrani ljudi, brez hranjenja ¢akajo na
zakol;

,gojenje“ pomeni rejo Zivali iz ribogojstva v ribogojnici ali
na obmodju gojenja mehkuzcev;

,obmodje gojenja mehkuZcev* pomeni gojitveno obmogje ali
obmodje za ponovno nasaditev, na katerem nosilci dejav-
nosti ribogojne proizvodnje delujejo na podlagi skupnega
sistema bioloske varnosti;

,okrasna vodna Zival“ pomeni vodno Zzival, ki je ujeta, gojena
ali dana na trg le v okrasne namene;

(1) ULL 139, 30.4.2004, str. 55.

(p)

2.

prodajo ali kakr$no koli drugo obliko prenosa, brezpla¢nega
ali ne, in premika Zivali iz ribogojstva;

,gojitveno obmodje“ pomeni katero koli sladko vodo, morje,
delto, celinsko obmodje ali laguno, ki vsebuje naravne gojil-
nice mehkuZzcev ali kraje za gojenje mehkuzcev, iz katerih
se mehkuzci nabirajo;

L5portno komercialne vode* pomenijo ribnike ali druge
namestitve, kjer se populacijo ohranja samo za rekreacijski
ribolov z obnovo staleza z Zivalmi iz ribogojstva;

,obmocje za ponovno nasaditev“ pomeni katero koli sladko
vodo, morje, delto ali laguno z vidno oznacenimi mejami,
omejenimi z bojami, stebri ali drugimi pritrjenimi sredstvi,
ki se uporablja izkljuéno za naravno predisCevanje Zivih
mehkuZcev;

,prosto Ziveta vodna Zzival“ je vodna Zival, ki ni Zival iz
ribogojstva.

V tej direktivi se uporabljajo tudi naslednje opredelitve

pojmov:

(@)

(b)

tehni¢ne opredelitve, dolocene v Prilogi I;
po potrebi opredelitve, dolocene v:

(i) clenih 2 in 3 Uredbe (ES) st. 178/2002 Evropskega par-
lamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolo¢itvi
splosnih nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustano-
vitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih,
ki zadevajo varnost hrane (2);

(ii) clenu 2 Uredbe (ES) it. 852/2004;
(i) clenu 2 Uredbe (ES) 3t. 853/2004;

(iv) ¢lenu 2 Uredbe (ES) st. 882/2004.

POGLAVJE II

DEJAVNOSTI RIBOGOJNE PROIZVODNJE IN POOBLASCENI

1.

PREDELOVALNI OBRATI

Clen 4

Pooblastilo dejavnosti ribogojne proizvodnje in
predelovalnih obratov

Drzave clanice zagotovijo, da ima vsaka dejavnost

ribogojne proizvodnje ustrezno pooblastilo s strani pristojnega
organa v skladu s ¢lenom 5.

() ULL 31, 1.2.2002, str. 1.
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Kjer je to primerno, lahko tak$no pooblastilo pokriva ve¢ dejav-
nosti ribogojne proizvodnje mehkuzcev na obmodcju gojenja
mehkuZzcev.

Vseeno so odpremni centri, obrati za pre¢is¢evanje in podobne
dejavnosti znotraj obmodja gojenja mehkuzcev pooblaséeni
posamezno.

2. Drzave clanice zagotovijo, da ima vsak predelovalni obrat
za zakol Zivali iz ribogojstva za namene nadzora bolezni v skladu
s ¢lenom 33 poglavja V ustrezno pooblastilo s strani pristojnega
organa v skladu s ¢lenom 5.

3. Drzave clanice zagotovijo, da ima vsaka dejavnost
ribogojne proizvodnje in vsak pooblas¢eni predelovalni obrat
enotno Stevilko pooblastila.

4. Z odstopanjem od zahteve po pooblastilu iz odstavka
1 lahko drzave ¢lanice zahtevajo le, da pristojni organ registrira
naslednje:

(a) objekte, ki niso dejavnost ribogojne proizvodnje, kjer vodne
zivali niso namenjene trgu;

(b) ,3portno komercialne vode*;

(c) dejavnosti ribogojne proizvodnje, ki dajejo Zivali iz ribogoj-
stva na trg izkljuno za prehrano ljudi, v skladu s ¢le-
nom 1(3)(c) Uredbe (ES) st. 853/2004.

V teh primerih se smiselno uporabljajo dolocbe te direktive ob
upostevanju vrste, znacilnosti in okoli§¢in zadevnega objekta,
,Sportno-komercialnih voda“ ali zadevnih dejavnosti in tveganja
za §irjenje bolezni vodnih Zivali na druge populacije vodnih Zivali
kot rezultat delovanja.

5.V primeru neizpolnjevanja dolocb te direktive ravna pris-
tojni organ v skladu s ¢lenom 54 Uredbe (ES) $t. 882/2004.

Clen 5

Pogoji za pridobitev pooblastila

1.  Drzave (lanice zagotovijo, da pooblastila, dolocena
v ¢lenu 4(1) in (2), pristojni organi odobrijo le, ¢e nosilec dejav-
nosti ribogojne proizvodnje ali pooblas¢eni nosilec predeloval-
nega obrata:

(a) izpolnjuje ustrezne zahteve iz ¢lenov 8, 9 in 10;

(b) uporablja sistem, ki omogoca, da pristojnemu organu dokaze
izpolnjevanje navedenih ustreznih zahtev;

(c) ostaja pod nadzorom pristojnega organa, ki izvaja dolZnosti,
dolocene v ¢lenu 54(1).

2. Pooblastilo se ne odobri, ¢e bi zadevna dejavnost povzro-
¢ila nesprejemljivo tveganje za Sirjenje bolezni na ribogojnice,
obmo¢ja gojenja mehkuzcev ali prosto Zivece staleze vodnih
zivali v blizini ribogojnice ali obmogja gojenja mehkuzcev.

Vseeno je treba pred zavrnitvijo pooblastila upostevati ukrepe za
ublazitev tveganja, vklju¢no z mozno nadomestno izbiro loka-
cije zadevne dejavnosti.

3. Drzave ¢lanice zagotovijo, da nosilec dejavnosti ribogojne
proizvodnje ali pooblasceni nosilec predelovalnega obrata pred-
lozi vse ustrezne podatke, s ¢imer se pristojnemu organu omo-
godi ocenitev izpolnjevanja pogojev za pridobitev pooblastila,
vkljuéno s podatki zahtevanimi v skladu s Prilogo II.

Clen 6
Register

Drzave ¢lanice pripravijo, posodabljajo in javno objavijo register
dejavnosti ribogojne proizvodnje in pooblascenih predelovalnih
obratov, ki vsebuje vsaj podatke, dolo¢ene v Prilogi II.

Clen 7

Uradni nadzor

1. Vskladu s ¢lenom 3 Uredbe (ES) $t. 882/2004 uradni nad-
zor nad dejavnostmi ribogojne proizvodnje in pooblascenih pre-
delovalnih obratov izvajajo pristojni organi.

2. Uradni nadzor iz odstavka 1 vkljucuje vsaj redne ingpek-
cije, preglede, revizije in po potrebi ustrezno vzorcéenje za vsako
dejavnost ribogojne proizvodnje ob upostevanju tveganja, ki ga
dejavnost ribogojne proizvodnje in pooblaséeni predelovalni
obrat povzrocata v zvezi s prenosom in Sirjenjem bolezni. Pripo-
rocila za pogostnost tak$nega nadzora, ki je odvisen od zdrav-
stvenega statusa zadevnega obmodja ali predela, so dolocena
v delu B Priloge III.

3. Podrobna pravila za izvajanje tega ¢lena se lahko sprejmejo
v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2).

Clen 8

Obveznosti evidentiranja — sledljivost

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da nosilci ribogojne dejavnosti
vodijo evidenco:

(@ vseh premikov zivali in proizvodov iz ribogojstva
v ribogojnice ali obmodja gojenja mehkuZcev in iz njih;
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(b) poginov vsake epidemioloske enote kot pomembnega dejav-
nika za vrsto proizvodnje;

in

(c) rezultatov sistema nadziranja zdravja Zivali na podlagi tve-
ganja iz ¢lena 10.

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da pooblasceni nosilci predelo-
valnih obratov vodijo evidenco vseh premikov Zivali in proizvo-
dov iz ribogojstva v tak$ne obrate in iz njih.

3. Drzave ¢lanice zagotovijo, da pri prevozu Zivali iz ribogoj-
stva prevozniki vodijo evidenco:

(a) poginov med prevozom, kot je to izvedljivo glede na vrsto
prevoza in vrsto Zivali, ki se prevazajo;

(b) ribogojnic, obmocij gojenja mehkuzcev in predelovalnih
obratov, obiskanih s prevoznim sredstvom;

in

(c) vsake menjave vode med prevozom, zlasti virov sveze vode
in mest izpustov vode.

4. Brez poseganja v posebne dolo¢be o sledljivosti drzave ¢la-
nice zagotovijo, da so vsi premiki zivali, ki jih evidentirajo nosilci
dejavnosti ribogojne proizvodnje v skladu z odstavkom 1(a), re-
gistrirani na nacin, ki omogoca izsleditev kraja izvora in
namembnega kraja. Drzave ¢lanice lahko zahtevajo, da se taksni
premiki evidentirajo v nacionalnem registru in hranijo v racunal-
niski obliki.

Clen 9
Dobra higienska praksa

Drzave clanice zagotovijo, da dejavnosti ribogojne proizvodnje
in pooblasceni predelovalni obrati izvajajo dobro higiensko
prakso kot pomemben dejavnik zadevne dejavnosti za prepre-
Citev vnosa in Sirjenja bolezni.

Clen 10

Sistem nadziranja zdravja Zivali

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se sistem nadziranja zdravja
zivali na podlagi tveganja uporablja v vseh ribogojnicah in na
vseh obmogjih gojenja mehkuzcev, kot je primerno glede na vrsto
proizvodnje.

2. (ilj sistema nadziranja zdravja zivali iz odstavka 1 na pod-
lagi tveganja je prepoznavanje:

(@) kakrSnega koli povecanega pogina v vseh ribogojnicah in na
vseh obmo¢jih gojenja mehkuzcev, kot je primerno glede na
vrsto proizvodnje;

in

(b) bolezni, nastetih v delu II Priloge IV, v ribogojnicah in na
obmogjih gojenja mehkuzcev, kjer obstajajo vrste, dovzetne
za navedene bolezni.

3. Priporocila za pogostnost tak$nih sistemov nadziranja
zdravja zivali, ki so odvisni od zdravstvenega statusa zadevnega
obmogja ali predela, so dolocena v delu B Priloge IIl. To nadzi-
ranje se uporablja brez poseganja v vzorcenje in nadziranje, ki
se izvaja v skladu s poglavjem V ali ¢leni 49(3), 50(4) in 52.

4. Sistem nadziranja zdravja Zivali na podlagi tveganja iz
odstavka 1 uposteva smernice, ki jih pripravi Komisija v skladu
s postopkom iz ¢lena 62(2).

5. Glede na izid uradnega nadzora, izvedenega v skladu s ¢le-
nom 7, in izidom nadzora Skupnosti, izvedenega v skladu s ¢le-
nom 58, ter kakr$nih koli drugih pomembnih informacij,
Komisija Svetu predlozi porocilo o splosnem delovanju nadzira-
nja zdravja Zivali na podlagi tveganja v drzavah ¢lanicah. To
porocilo lahko po potrebi spremlja ustrezen predlog v skladu
s postopkom iz ¢lena 62(2) o dolocitvi podrobnih pravil za izva-
janje tega ¢lena.

POGLAVIJE 1II

ZAHTEVE V ZVEZI Z ZDRAVSTVENIM VARSTVOM ZIVALI
ZA DAJANJE ZIVALI IN PROIZVODOV IZ RIBOGOJSTVA NA
TRG

ODDELEK 1

Splosne dolocbe

Clen 11

Podrodje uporabe

1. Ce ni dolo¢eno drugace, velja to poglavie le za tiste
bolezni in zanje dovzetne vrste, ki so nastete v delu II Priloge IV.

2. Drzave ¢lanice lahko dovolijo, da se pod strogim nadzo-
rom pristojnega organa v znanstvene namene dajo na trg Zivali in
proizvodi iz ribogojstva, ki niso v skladu s tem poglavjem.

Pristojni organ zagotavlja, da tak$no dajanje na trg ne ogroza
zdravstvenega stanja vodnih Zivali v zvezi z boleznimi, natetimi
v delu II Priloge IV, v namembnem kraju ali pri prevozu.
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Vsak taken premik med drzavami ¢lanicami se zgodi s predhod-
nim uradnim obvestilom pristojnih organov zadevnih drzav
¢lanic.

Clen 12

Splosne zahteve za dajanje Zivali iz ribogojstva na trg za
gojenje in obnovo staleza

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da dajanje Zzivali in proizvodov
iz ribogojstva na trg ne ogroza zdravstvenega stanja vodnih Zivali
v namembnem kraju glede na bolezni, nastete v delu II Priloge IV.

2.V tem poglavju so dolo¢ena podrobna pravila o premikih
zivali iz ribogojstva, zlasti v zvezi s premiki med drzavami ¢lani-
cami, obmogji in predeli z razli¢nimi zdravstvenimi statusi, kakor
je dolo¢eno v delu A Priloge IIL

Clen 13

Zahteve za preprecevanje bolezni v zvezi s prevozom

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da:

(a) veljagjo med prevozom zivali iz ribogojstva potrebni ukrepi
za prepreCevanje bolezni, da se ne spremeni zdravstveno sta-
nje navedenih Zivali med prevozom in se zmanjsa tveganje
za Sirjenje bolezni;

(b) se zivali iz ribogojstva prevazajo pod pogoji, ki ne spremi-
njajo ali ogrozajo njihovega zdravstvenega stanja v namemb-
nem kraju ali, kjer je to primerno, med prevozom.

Ta odstavek se uporablja tudi za tiste bolezni in zanje dovzetne
vrste, ki niso nastete v delu II Priloge IV.

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se kakr$na koli menjava vode
med prevozom izvede na tak§nem mestu in pod taksnimi pogoji,
da ni ogroZeno zdravstveno stanje:

(a) zivali iz ribogojstva, ki se prevazajo;

(b) katere koli vodne Zivali na mestu menjave vode;

(¢) vodnih Zivali v namembnem kraju.

Clen 14

Veterinarsko spricevalo

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da je za dajanje zivali iz ribogoj-
stva na trg potrebno bodisi veterinarsko spricevalo, Ce se Zivali
vnese v drzavo ¢lanico, na obmodje ali predel, razglasen za pro-
stega bolezni v skladu s ¢lenom 49 ali 50, bodisi nadziranje ali
program izkoreninjenja v skladu s tockama 1 ali 2 ¢lena 44, za:

(a) gojenje in obnovo staleza;

ali

(b) nadaljnjo predelavo pred prehrano ljudi, razen Ce:

(i) se ribe pred odpremo zakolje in se jim odstrani
drobovje;

(i) so mehkuzci in raki odpremljeni kot nepredelani ali pre-
delani proizvodi.

2. Drzave ¢lanice tudi zagotovijo, da je za dajanje Zivali iz
ribogojstva na trg potrebno veterinarsko spricevalo, ¢e se dovoli,
da zivali zapustijo obmodje, za katero veljajo dolo¢be o nadzoru
iz oddelkov 3, 4, 5 in 6 poglavja V.

Ta odstavek se uporablja tudi za tiste bolezni in zanje dovzetne
vrste, ki niso nastete v delu II Priloge IV.

3.V okviru ra¢unalniskega sistema iz ¢lena 20(1) Direktive
90/425(EGS je treba obvescati o naslednjih premikih:

(a) premiki zivali iz ribogojstva med drzavami clanicami, kjer
se zahteva veterinarsko spricevalo v skladu z odstavkoma
1 in 2 tega clena;

(b) vsidrugi premiki Zivih Zivali iz ribogojstva, namenjenih goje-
nju ali obnovi staleza, med drzavami ¢lanicami, kjer se ve-
terinarsko spricevalo v okviru te direktive ne zahteva.

4. Drzave c¢lanice se lahko odlo¢ijo uporabiti racunalniski
sistem iz odstavka 3 za sledenje premikov, ki v celoti potekajo
znotraj njihovega ozemlja.
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ODDELEK 2

Zivali iz ribogojstva, namenjene gojenju in obnovi staleZa

Clen 15

Splosne zahteve za dajanje Zivali iz ribogojstva na trg za
gojenje in obnovo staleza

1. Brez poseganja v dolocbe iz poglavja V drzave ¢lanice zago-
tovijo, da so Zivali iz ribogojstva, dane na trg za gojenje:

(a) klini¢no zdrave;

in

(b) ne prihajajo iz ribogojnice ali obmoc¢ja gojenja mehkuzcev
s kakrsnim koli nepojasnjenim pove¢anim poginom.

Ta odstavek se uporablja tudi za tiste bolezni in zanje dovzetne
vrste, ki niso nastete v delu II Priloge IV.

2. Z odstopanjem od odstavka 1(b) lahko drzave ¢lanice na
podlagi ocene tveganja tak$no dajanje na trg dovolijo, ¢e zivali
izvirajo iz dela ribogojnice ali obmocja gojenja mehkuzcev, ki je
neodvisen od epidemioloske enote s pove¢anim poginom.

3. Drzave clanice zagotovijo, da Zivali iz ribogojstva, name-
njene unicenju ali zakolu v skladu z ukrepi za nadzor bolezni iz
poglavja V, niso dane na trg za gojenje in obnovo staleza.

4. Zivali iz ribogojstva se lahko izpustijo na prostost za namen
obnove staleza ali v ,$portno komercialne vode®, ¢e:

(a) izpolnjujejo zahteve iz odstavka 1;

in

(b) prihajajo iz ribogojnic ali z obmocij gojenja mehkuzcev
z zdravstvenim statusom iz dela A Priloge III, ki je vsaj enak
zdravstvenemu statusu v vodah, v katere se jih izpusti.

Vseeno lahko drzave ¢lanice odlocijo, da prihajajo Zzivali iz ribo-
gojstva z obmodja ali iz predela, razglasenega za prostega bolezni
v skladu s ¢lenom 49 ali 50. Drzave ¢lanice se lahko tudi odlo-
Cijo uporabiti ta odstavek za programe, ki se jih pripravi iz upo-
rablja v skladu s ¢lenom 43.

Clen 16

Vnos vrst Zivali iz ribogojstva, ki so dovzetne za dolocene
bolezni, na obmodja prosta bolezni

1. Zavnos vrst Zivali iz ribogojstva, ki so dovzetne za bolezni,
v drZavo ¢lanico, na obmocje ali v predel, razglasen za prostega
doloene bolezni, v skladu s ¢lenom 49 ali 50, morajo te Zivali
izvirati iz druge drzave Clanice, obmogja ali predela, prav tako
razglaSenega za prostega te bolezni.

2. Kjer se lahko znanstveno utemelji, da vrste, dovzetne za
dolocene bolezni, v dolo¢enih Zivljenjskih fazah ne prenasajo te
bolezni, se odstavek 1 za te razvojne faze ne uporablja.

Seznam vrst in razvojnih faz, za katere se lahko uporablja prvi
pododstavek, se sprejme in po potrebi spremeni, da uposteva
znanstveni in tehnoloski razvoj v skladu s postopkom iz
Clena 62(2).

Clen 17

Vnos zivih Zivali iz ribogojstva, ki so vektorske vrste, na
obmodja, prosta bolezni

1. Kjer znanstveni podatki ali prakti¢ne izku$nje utemeljujejo,
da so lahko vrste, ki niso nastete v delu II Priloge IV, odgovorne
za prenos doloc¢ene bolezni tako, da delujejo kot vektorske vrste,
drzave clanice zagotovijo, da kadar so vnesene za namen goje-
nja ali obnove staleza v drzavo ¢lanico, na obmogje ali v predel,
razglaSen za prostega zadevne bolezni, v skladu s cle-
nom 49 ali 50, taksne vektorske vrste:

(a) izvirajo iz druge drzave Clanice, obmocja ali predela, raz-
glasenega za prostega te dolocene bolezni;

ali

(b) ostanejo v karantenskih obratih v vodi brez zadevnega pato-
gena ustrezno dolgo Casa, da se glede na znanstvene podatke
ali zagotovljene prakti¢ne izkusnje dokaze, da se stopnja tve-
ganja za prenos doloCene bolezni zmanj$a na raven, ki je
sprejemljiva za preprecitev prenosa zadevne bolezni.

2. Sprejme se seznam vektorskih vrst in zivljenjskih faz taks-
nih vrst, za katere velja ta ¢len, in po potrebi pogoji, pod kate-
rimi lahko te vrste prenasajo bolezen; po potrebi se ta seznam
spremeni ob upostevanju znanstvenega in tehnoloskega razvoja
v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2).
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3. Pred morebitno vkljucitvijo vrste na seznam iz
odstavka 2 lahko Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 62(3)
sklene drzavam ¢lanicam dovoliti uporabo dolo¢b iz odstavka 1.

ODDELEK 3

Zivali in proizvodi iz ribogojstva, namenjeni prehrani ljudi

Clen 18

Zivali in proizvodi iz ribogojstva, dani na trg za nadaljnjo
predelavo za prehrano ljudi

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se lahko vrste Zivali iz ribo-
gojstva, ki so dovzetne za eno ali ve¢ neeksoti¢nih bolezni, naste-
tih v delu II Priloge IV, in proizvodi iz njih dajo na trg za
nadaljnjo predelavo v drzavi ¢lanici, na obmod¢ju ali v predelu,
razglaSenem za prostega navedenih bolezni v skladu s ¢le-
nom 49 ali 50, ¢e izpolnjujejo enega od naslednjih pogojev:

(a) zivali izvirajo iz druge drzave ¢lanice, obmogja ali predela,
razglaSenega za prostega zadevne bolezni;

(b) njihova predelava v pooblai¢enem predelovalnem obratu
poteka pod pogoji, ki preprecujejo Sirjenje bolezni;

(c) na podro¢ju rib: zakol in odstranitev drobovja pred
odpremo;

(d) na podroc¢ju mehkuzcev in rakov: odpremljeni kot neprede-
lani ali predelani proizvodi.

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se lahko vrste zivih zivali iz
ribogojstva, ki so dovzetne za eno ali ve¢ neeksoti¢nih bolezni,
nastetih v delu II Priloge IV, in se dajo na trg za nadaljnjo prede-
lavo v drzavi ¢lanici, na obmogju ali v predelu, razglasenem za
prostega navedene bolezni v skladu s clenom 49 ali 50, le

(a) zivali izvirajo iz druge drzave clanice, obmogja ali predela,
razgladenega za prostega zadevne bolezni;

ali

(b) so zacasno nastanjene v odpremnih centrih, obratih za pre-
¢is¢evanje ali podobnih dejavnostih, ki so opremljene s siste-
mom za Cis¢enje odpadnih voda, ki inaktivira zadevni
patogen, ali kjer so odpadne vode predmet drugih vrst rav-
nanja, ki zmanjSujejo tveganje za prenos bolezni v naravne

vode na sprejemljivo raven.

Clen 19

Zivali in proizvodi iz ribogojstva, dani na trg za prehrano
ljudi brez nadaljnje predelave

1. Ta oddelek se ne uporablja, kjer se vrste zivali iz ribogoj-
stva, dovzetne za eno ali ve¢ bolezni, nastetih v delu I Priloge 1V,
ali njihovi proizvodi dajo na trg za prehrano ljudi brez nadaljnje
predelave, ¢e so v embalazi za prodajo na drobno, ki je v skladu
z dolo¢bami za embaliranje in oznacevanje iz Uredbe (ES)
$t. 853/2004.

2. Kjer so vrste zivih mehkuzcev in rakov, dovzetne za eno
ali ve¢ bolezni, nastetih v delu II Priloge IV, zaCasno preme$cene
v vode Skupnosti ali naseljene v odpremne centre, obrate za pre-
¢is¢evanje ali podobne dejavnosti, so v skladu s ¢lenom 18(2).

ODDELEK 4

Prosto Zivece vodne Zivali

Clen 20

Izpust prosto Zivecih vodnih Zivali v drZavah ¢lanicah, na
obmogdjih ali v predelih, razglasenih za proste bolezni

1. Vrste prosto Zivec¢ih vodnih Zivali, dovzetne za eno ali ve¢
bolezni, nastetih v delu II Priloge IV, in ujete v drzavi ¢lanici, na
obmodju ali v predelu, ki ni bil razglasen za prostega bolezni
v skladu s ¢lenom 49 ali 50, se namestijo v karanteno v ustrezne
objekte pod nadzorom pristojnega organa, dokler ne postane
stopnja tveganja za prenos bolezni sprejemljiva, da se jih lahko
izpusti v ribogojnico ali obmocje gojenja mehkuzcev v drzavi
¢lanici, na obmo¢ju ali v predelu, razglasenem za prostega
zadevne bolezni v skladu s ¢lenom 49 ali 50.

2. Drzave ¢lanice lahko dovolijo tradicionalno dejavnost eks-
tenzivnega lagunskega ribogojstva brez karantene iz odstavka 1,
Ce se izvede ocena tveganja in ta ni vedja od pricakovanega tve-
ganja iz uporabe odstavka 1.

ODDELEK 5

Okrasne vodne Zivali

Clen 21

Dajanje okrasnih vodnih Zivali na trg

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da dajanje okrasnih vodnih zivali
na trg ne ogroza zdravstvenega stanja vodnih Zzivali v zvezi
z boleznimi, nastetimi v delu II Priloge IV.
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2. Ta¢len se uporablja tudi za bolezni, ki niso nastete v delu II
Priloge IV.

POGLAVJE IV

VNOS ZIVALI IN PROIZYODOV IZ RIBOGOJSTVA IZ TRETJIH
DRZAV V SKUPNOST

Clen 22

Splosne zahteve za vnos Zivali in proizvodov iz
ribogojstva iz tretjih drzav

Drzave clanice zagotovijo, da so Zivali in proizvodi iz ribogoj-
stva v Skupnost vnesene le iz tretjih drzav ali iz delov tretjih
drzav s seznama, ki je sestavljen in se posodablja v skladu
s postopkom iz ¢lena 62(2).

Clen 23

Seznam tretjih drZav in delov tretjih drZav, iz katerih je
dovoljen vnos Zivali in proizvodov iz ribogojstva

1. Tretja drzava ali del tretje drZave je na seznamu iz ¢lena 22
le, ¢e Skupnost presodi, da je ta drzava ali del tretje drzave doka-
zal, da pristojni organ zagotavlja ustrezna jamstva glede na sklad-
nost z ustreznimi zahtevami v zvezi z zdravstvenim varstvom
zivali iz zakonodaje Skupnosti.

2. Komisija lahko odlo¢i, ¢e je za oceno tretje drzave ali dela
tretje drzave iz odstavka 1 potreben inspekcijski pregled, kakor
je predviden v ¢lenu 58(2).

3. Pri sestavljanju ali posodabljanju seznamov iz ¢lena 22 je
treba upostevati zlasti:

(a) zakonodajo tretje drzave;

(b) organizacijo pristojnega organa ter njihovih in$pekcijskih
sluzb v tretji drzavi, pooblastila teh sluzb, nadzor nad njimi,
in sredstva, ki so jim na voljo, vklju¢no s ¢loveskimi viri za
ucinkovito uporabo njihove zakonodaje;

(¢) veljavne zahteve v zvezi z zdravstvenim varstvom vodnih
zivali, ki se uporabljajo za proizvodnjo, ravnanje z njimi,
skladis¢enje in odposiljanje Zivih Zivali iz ribogojstva, name-
njenih v Skupnost;

(d) zagotovila, ki jih lahko da pristojni organ tretje drzave glede
skladnosti ali enakovrednosti z ustreznim zdravstvenim sta-
njem vodnih Zivali;

() wvse izkusnje pri trZenju zivih vodnih Zivali iz tretje drzave
ter rezultate izvedenih uvoznih kontrolnih pregledov;

(f) rezultate presoje Skupnosti, zlasti rezultate presoje pristoj-
nih organov zadevnih tretjih drzav ali, ¢e Komisija tako
zahteva, porocilo o kakr§nem koli izvedenem inspekcijskem
pregledu, ki ga predloZijo pristojni organi tretjih drzav;

(g) zdravstveno stanje gojenih in prosto Zivecih vodnih Zivali
v tretji drzavi, ob upostevanju zlasti eksoti¢nih bolezni Zivali
ter vseh vidikov splosnega zdravstvenega stanja vodnih Zivali
v drzavi, ki bi lahko predstavljale tveganje za zdravstveno
stanje vodnih Zivali v Skupnosti;

(h) pravilnost, hitrost in to¢nost, s katerimi tretja drzava pri-
skrbi podatke o obstoju nalezljivih ali kuznih bolezni vod-
nih Zzivali na svojem ozemlju, zlasti bolezni, o katerih se
uradno obves$¢a in so na seznamu Svetovne organizacije za
zdravje zivali (OIE);

(i) veljavna pravila o preprecevanju in nadzoru bolezni vodnih
zivali v tretji drzavi ter njihovo izvajanje, vkljucno s pravili
o uvozu iz drugih drzav.

4. Komisija poskrbi, da se vsi seznami sestavljajo ali posodab-
ljajo v skladu s ¢lenom 22 in da so na voljo javnosti.

5. Seznam, sestavljen v skladu s ¢lenom 22, je lahko zdruzen
z drugimi seznami, sestavljenimi za namene zdravstvenega var-
stva zivali in javno-zdravstvene namene.

Clen 24

Dokumenti

1. Kwvsem posiljkam Zivali in proizvodov iz ribogojstva se ob
njihovem prihodu v Skupnost prilozi dokument, ki vsebuje ve-
terinarsko spricevalo.

2. Veterinarsko spricevalo potrjuje, da posiljka izpolnjuje:

(a) zahteve, dolo¢ene za taksno blago v skladu s to direktivo;

in

(b) katere koli posebne uvozne pogoje, dolocene v skladu
s ¢lenom 25(a).

3. Dokument lahko vklju¢uje podrobnosti, zahtevane v skladu
z ostalimi dolo¢bami zakonodaje Skupnosti v zvezi z javnim
zdravjem in zdravjem Zzivali.
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Clen 25

Podrobna pravila

Po potrebi se lahko dolocijo podrobna pravila za uporabo tega
poglavja v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2). Ta pravila lahko
zadevajo zlasti:

(a) posebne uvozne pogoje za vsako tretjo drzavo, njihove dele
ali skupine tretjih drzav;

(b) merila za uvrs¢anje tretjih drzav in njihovih delov v zvezi
z boleznimi vodnih Zivali;

(c) uporabo elektronskih dokumentov;
(d) vzorce veterinarskih spriceval in ostale dokumente;
in

(e) postopke in izdajanje spriceval za prevoz.

POGLAVJE V

PRIJAVLJANJE IN MINIMALNI UKREPI ZA NADZOR BOLEZNI
VODNIH ZIVALI

ODDELEK 1

Prijavljanje bolezni
Clen 26
Obvescanje na nacionalni ravni
1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da:

(a) Ce so razlogi za sum o prisotnosti bolezni iz dela II Pri-
loge IV ali je potrjena prisotnost taksne bolezni pri vodnih
zivalih, je treba o sumu infali potrditvi takoj obvestiti pris-
tojni organ;

in

(b) c¢e se pri zivalih iz ribogojstva poveca pogin, je treba to takoj
sporoiti pristojnemu organu ali zasebnemu veterinarju za
nadaljnje preiskave.

2. Drzave clanice zagotovijo, da obveznosti za prijavljanje
zadev iz odstavka 1 veljajo za:

(a) lastnika ali katero koli osebo, ki skrbi za vodne Zivali;

(b) katero koli osebo, ki spremlja Zzivali iz ribogojstva med
prevozom;

(c) veterinarje in ostale strokovnjake, ki so vkljuceni v zdrav-
stvene sluzbe za vodne Zivali;

(d) uradne veterinarje in vi§je usluzbence v veterinarskih ali osta-
lih javnih ali zasebnih laboratorijih;

(e) vse ostale osebe, katerih poklic je povezan z vodnimi Zivalmi,
dovzetnimi za bolezni, ali s proizvodi taksnih Zivali.

Clen 27

Obves¢anje drugih drzav ¢lanic, Komisije in drzav ¢lanic
EFTA

Drzave ¢lanice obvestijo druge drzave ¢lanice, Komisijo in drzave
¢lanice EFTE v roku 24 ur v primeru potrditve:

(a) eksoti¢ne bolezni iz dela II Priloge IV;

(b) neeksoti¢ne bolezni iz dela II Priloge IV, ¢e je bila zadevna
drzava clanica, obmogje ali predel razglasen za prostega te
bolezni.

ODDELEK 2

Sum bolezni s seznama — Epizootioloska preiskava

Clen 28

Zacetni nadzorni ukrepi

Drzave ¢lanice zagotovijo, da se v primeru suma eksoti¢ne
bolezni iz dela II Priloge IV ali v primeru suma neeksoti¢ne
bolezni iz dela II Priloge IV v drzavah ¢lanicah, na obmogjih ali
v predelih z zdravstvenim statusom kategorije I ali IIl iz dela
A Priloge III, za te bolezni:

(a) odvzamejo vzorci, ki se pregledajo v laboratorijih, doloce-
nih v skladu s ¢lenom 57;

(b) do rezultatov pregleda iz tocke (a):

(i) v ribogojnici ali na obmodju gojenja mehkuzcev, kjer
obstaja sum bolezni, izvajajo uradni nadzor in ustrezni
nadzorni ukrepi za preprecitev Sirjenja bolezni na druge
vodne Zivali;

(i) se ne dovoli, da zivali iz ribogojstva zapustijo ali pri-
dejo v okuzeno ribogojnico ali obmodje gojenja meh-
kuzcev, kjer obstaja sum bolezni, e tega ne odobri
pristojni organ;

(ili) se sprozi epizootioloska preiskava iz ¢lena 29.
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Clen 29

Epizootioloska preiskava

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se epizootioloska preiskava,
sprozena v skladu s ¢lenom 28(b)(iii) izvede, ¢e pregled, dolo¢en
v ¢lenu 28(a), pokaze prisotnost:

(a) eksoti¢ne bolezni iz dela II Priloge IV v kateri koli drzavi
Clanici;

ali

(b) neeksoti¢ne bolezni iz dela II Priloge IV v drzavah ¢lanicah,
na obmodjih ali v predelih z zdravstvenim statusom katego-
rije I ali Il iz dela A Priloge III za zadevno bolezen.

2. Epizootioloske preiskave, predvidene v odstavku 1, so osre-
dotocene na:

(a) dolocanje moznih virov in nacinov okuzbe;

(b) preverjanje, ali so zivali iz ribogojstva zapustile ribogojnico
ali obmogje gojenja mehkuzcev v ustreznem obdobju pred
prijavo suma iz ¢lena 26(1);

(c) preverjanje okuZzenosti drugih ribogojnic.

3. Ce epizootioloska preiskava iz odstavka 1 pokaze, da se je
lahko bolezen pojavila v eni ali ve¢ ribogojnicah, na obmodcjih
gojenja mehkuzcev ali v odprtih vodah, zadevne drzave ¢lanice
zagotovijo, da se v tak$nih ribogojnicah, na obmogjih gojenja
mehkuZcev ali v odprtih vodah uporabijo ukrepi iz ¢lena 28.

V primeru obseznih povodij ali obalnih obmo¢ij se lahko pris-
tojni organ odlo¢i za omejitve uporabe ¢lena 28 na manjsa
obmogja v blizini ribogojnice ali obmo¢ja gojenja mehkuzcev, za
katere sumi, da so okuZena, ¢e se zdi, da je tak$no manjse
obmogje dovolj veliko za zagotovitev, da se bolezen ne bo Sirila.

4. Ce je potrebno, se o primeru suma bolezni obvesti pris-
tojni organ v sosednji drzavi ¢lanici ali tretji drzavi.

V tem primeru pristojni organi vpletenih drzav ¢lanic ustrezno
ukrepajo za uporabo ukrepov iz tega ¢lena na svojem ozemlju.

Clen 30

Odprava omejitev

Pristojni organ odpravi omejitve iz ¢lena 28(b), ¢e s pregledom
iz tocke (a) tega ¢lena ni dokazana prisotnost bolezni.

ODDELEK 3

Minimalni nadzorni ukrepi v primeru potrditve eksoticnih
bolezni pri Zivalih iz ribogojstva

Clen 31

Uvodna doloc¢ba

Ta oddelek se uporablja v primeru potrditve eksoti¢ne bolezni iz
dela II Priloge IV pri zivalih iz ribogojstva.

Clen 32
Splosni ukrepi

Drzave ¢lanice zagotovijo, da:

(a) je uradno razglaseno, da je ribogojnica ali obmocje gojenja
mehkuZcev okuZeno;

(b) je vzpostavljen zaprt sistem za zadevno bolezen, vklju¢no
z okuZenim in ogroZenim obmodjem, v okolici ribogojnice
ali obmocja gojenja mehkuzcev, ki je bilo razglaeno za
okuzeno;

(c) se ne obnavlja stalez in se zivali iz ribogojstva ne premak-
nejo v zaprt sistem, iz ali znotraj njega, ¢e tega ne odobri
pristojni organ;

in

(d) se izvaja kakr$ne koli dodatne ukrepe, ki so potrebni za pre-
precevanje nadaljnjega Sirjenja bolezni.

Clen 33

Ribolov in nadaljnja predelava

1. Zivali iz ribogojstva, ki so dosegle komercialno velikost in
ne kazejo klini¢nih znakov bolezni, se lahko lovijo pod nadzo-
rom pristojnega organa za prehrano ljudi ali za nadaljnjo
predelavo.

2. Ribolov, vnos v odpremne centre ali obrate za pre¢isceva-
nje, nadaljnja predelava in katera koli druga dejavnost, ki je vklju-
Cena v pripravo Zzivali iz ribogojstva za vstop v prehranjevalno
verigo, se izvaja pod pogoji, ki preprecujejo Sirjenje patogena, ki
je odgovoren za pojav bolezni.
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3. Odpremni centri, obrati za pre¢is¢evanje ali podobna gos-
podarstva so opremljeni s sistemom za &is¢enje odpadnih voda,
ki inaktivira patogen, ki je povzrocil bolezen, ali pa so odpadne
vode predmet drugih vrst ravnanja, ki zmanjSujejo tveganja za

prenos bolezni v naravne vode na sprejemljivo raven.

4. Nadaljnja predelava se izvaja v pooblas¢enih predelovalnih
obratih.

Clen 34

Odstranjevanje

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da so poginjene ribe in raki ter
zive ribe in raki, ki kazejo klini¢ne znake bolezni, ¢im prej odstra-
njeni pod nadzorom pristojnega organa v skladu
z Uredbo (ES) st. 1774/2002 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 3. oktobra 2002 o dolo¢itvi zdravstvenih pravil za Zival-
ske stranske proizvode, ki niso namenjeni prehrani ljudi (*),
v skladu z nacrtom ukrepov iz ¢lena 47 te direktive.

2. Zivali iz ribogojstva, ki niso dosegle komercialne veliko-
sti in ne kazejo klini¢nih znakov bolezni so, v ustreznem ¢asov-
nem obdobju ob upostevanju vrste proizvodnje in tveganja, ki
za tak$ne Zivali pomeni nadaljnje Sirjenje bolezni, odstranjene
pod nadzorom pristojnega organa v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1774/2002 in nacrtom ukrepov iz ¢lena 47 te direktive.

Clen 35

Opustitev ribogojstva

Ce je mogoce, se v taksni okuZeni ribogojnici ali obmogju goje-
nja mehkuzcev opusti ribogojstvo za ustrezno ¢asovno obdobje
po tem, ko je bila ta izpraznjena, ocisCena in razkuZena.

Za ribogojnice ali obmod¢ja gojenja mehkuzcev, ki redijo Zivali iz
ribogojstva, ki niso dovzetne za zadevne bolezni, odlocitve
o opustitvi ribogojstva temeljijo na oceni tveganja.

Clen 36

Zascita vodnih Zivali

Drzave ¢lanice storijo vse, kar je potrebno, da preprecijo sirjenje
bolezni na druge vodne Zivali.

() UL L 273, 10.10.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo Komisije (ES) §t. 208/2006 (UL L 36, 8.2.2006,
str. 25).

Clen 37

Odprava ukrepov

Ukrepi iz tega oddelka se izvajajo dokler:

(a) se izvajajo ukrepi za izkoreninjenje iz tega oddelka;

(b) se izvaja za dejavnost ribogojne proizvodnje in za obravna-
vano bolezen predpisano vzorcenje za nadzor, rezultati pre-
iskav pa so negativni.

ODDELEK 4

Minimalni nadzorni ukrepi v primeru potrditve neeksoticnih
bolezni pri Zivalih iz ribogojstva

Clen 38

Splosne dolocbe

1.V primeru potrditve neeksoti¢ne bolezni iz dela II Pri-
loge IV v drzavi ¢lanici, na obmo¢ju ali v predelu, ki je raz-
glaseno za prosto te bolezni, zadevna drzava clanica

(@) uporabi ukrepe iz oddelka 3 za ponovno pridobitev taks-
nega statusa brez bolezni;

ali

(b) pripravi program izkoreninjenja v skladu s ¢lenom 44(2).

2. Z odstopanjem od ¢lena 34(2), ¢e se drzava ¢lanica odloci
uporabiti ukrepe iz oddelka 3, lahko dovoli, da se klini¢no zdrave
zivali pred zakolom za prehrano ljudi goji, dokler ne dosezejo
trzne velikosti, ali da se jih premakne v drugo okuzeno obmogje
ali predel. V tak$nih primerih se sprejme ukrepe, s pomogjo kate-
rih se zmanj$a in ¢im bolj prepreci nadaljnja iritev bolezni.

3. Ce zadevna drzava ¢lanica ne Zeli ponovno pridobiti sta-
tusa brez bolezni, se uporabi ¢len 39.

Clen 39

Zadrzevalni ukrepi

V primeru potrditve neeksoti¢ne bolezni iz dela II Priloge IV
v drzavi ¢lanici, na obmodju ali v predelu, ki ni razglaseno za
prosto te bolezni, zadevna drzava ¢lanica sprejme ukrepe za
zadrzevanje bolezni.
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Ti ukrepi vsebujejo vsaj:

(a) razglasitev, da je ribogojnica ali obmocje gojenja mehkuz-
cev okuzeno;

(b) vzpostavitev zaprtega sistema za zadevno bolezen, vklju¢no
z okuZenim in ogroZzenim obmodjem, v okolici ribogojnice
ali obmocja gojenja mehkuzcev, ki je bilo razglaSeno za
okuzeno;

(c) omejevanje premika zivali iz ribogojstva iz zaprtega sistema
v smislu, da se tak$ne Zivali lahko le:

(i) vnesejo v ribogojnice ali na obmog¢ja gojenja mehkuz-
cev v skladu s ¢lenom 12(2);

ali

(i) ulovijo in uporabijo za prehrano ljudi v skladu
s ¢lenom 33(1);

(d) odstranitev poginjenih rib in rakov pod nadzorom pristoj-
nega organa v skladu z Uredbo (ES) §t. 1774/2002 v ustrez-
nem casovnem obdobju ob upostevanju vrste proizvodnje
in tveganja, ki za taksne Zivali pomeni nadaljnje Sirjenje
bolezni.

ODDELEK 5

Minimalni nadzorni ukrepi v primeru potrditve bolezni iz dela
II Priloge IV pri prosto Zivecih vodnih Zivalih

Clen 40

Nadzor bolezni iz dela II Priloge IV pri prosto Zivecih
vodnih Zivalih

1. Ce so prosto ZiveCe vodne Zivali okuzene ali obstaja sum,
da so okuzene z eksoti¢nimi boleznimi iz dela II Priloge IV,
zadevna drzava Clanica spremlja razmere in sprejme ukrepe za
zmanj$anje, in — kolikor je mogoce — preprecitev nadaljnjega
Sirjenja bolezni.

2. Ce so prosto Zivece vodne Zivali okuZene ali obstaja sum,
da so okuzene z neeksoti¢nimi boleznimi iz dela II Priloge IV
v zadevni drzavi ¢lanici, na obmod¢ju ali v predelu, razglasenem
prostega te bolezni, drzava ¢lanica prav tako spremlja razmere
in sprejme ukrepe za zmanjsanje, in — kolikor je mogoce — pre-
precitev nadaljnjega Sirjenja bolezni.

3. Drzava ¢lanica obvesti Komisijo in druge drzave ¢lanice
v okviru odbora iz ¢lena 62(1) o ukrepih, ki so bili sprejeti
v skladu z odstavkoma 1 in 2.

ODDELEK 6

Nadzorni ukrepi v primeru porajajocih bolezni

Clen 41

Porajajoce bolezni

1. Drzave ¢lanice sprejmejo ustrezne ukrepe za nadzor stanja
v primeru porajajoCe bolezni in preprecitev Sirjenja te bolezni,
e obstaja moznost, da bi zadevna bolezen lahko ogrozila zdrav-
stveno stanje vodnih Zivali.

2.V primeru stanja porajajoce bolezni zadevna drzava ¢la-
nica nemudoma obvesti drzave ¢lanice, Komisijo in drzave ¢la-
nice EFTE, ¢e imajo rezultati preiskave za drugo drzavo ¢lanico
epidemiologki pomen.

3.V roku stirih tednov po obvestitvi drugih drzav ¢lanic,
Komisije in drzav ¢lanic EFTA, kot je zahtevano v odstavku 2, se
zadeva sporoci odboru iz ¢lena 62(1). Ukrepi, ki jih sprejme
zadevna drzava Clanica v skladu z odstavkom 1 tega ¢lena, se
lahko razsirijo, spremenijo ali razveljavijo v skladu s postopkom
iz ¢lena 62(2).

4. Po potrebi se seznam iz dela II Priloge IV spremeni v skladu
s postopkom iz ¢lena 62(2), da bi vkljuceval zadevno porajajoco
bolezen ali nove gostiteljske vrste, dovzetne za bolezen, ki je ze
navedena v tej prilogi.

ODDELEK 7

Nadomestni ukrepi in nacionalne dolocbe

Clen 42

Postopek za sprejetje zacasnih epidemioloskih ukrepov za
bolezni iz dela II Priloge IV

Sklep se sprejme v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2) za odo-
britev izvajanja zacasnih ukrepov za omejeno ¢asovno obdobje
pod pogoji, ki so primerni za epidemiolosko stanje, ¢e:

(a) ukrepi iz tega poglavja ne ustrezajo epidemioloskemu stanju;

ali

(b) se zdi, da se bo bolezen razsirila kljub ukrepom, sprejetim
v skladu s tem poglavjem.
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Clen 43

Dolocbe za omejevanje vpliva bolezni, ki niso navedene
v delu II Priloge IV

1. Ce bolezen, ki ni navedena v delu II Priloge IV, predstavlja
znatno tveganje za zdravstveno stanje Zivali iz ribogojstva ali
prosto Zive¢ih vodnih Zivali v drzavi ¢lanici, zadevna drzava ¢la-
nica lahko sprejme ukrepe za preprecevanje vnosa ali nadzor te
bolezni.

Drzave ¢lanice zagotovijo, da ti ukrepi ne preseZejo omejitev, kaj
je primerno in potrebno za prepreCevanje vnosa ali nadzor
bolezni.

2. Drzave ¢lanice obvestijo Komisijo o kakr$nih koli ukrepih
iz odstavka 1, ki lahko vplivajo na trgovino med drzavami ¢lani-
cami. Te ukrepe je treba potrditi v skladu s postopkom iz
Clena 62(2).

3. Potrditev iz odstavka 2 se odobri le, ¢e je za preprecevanje
vnosa ali nadzor bolezni potrebna vzpostavitev trgovinskih ome-
jitev znotraj Skupnosti, ob upostevanju doloc¢b iz poglavij II, III,
IVin V.

POGLAVJE VI

NADZORNI PROGRAMI IN CEPLJENJE

ODDELEK 1

Programi za nadziranje in izkoreninjenje

Clen 44

Priprava in odobritev programov za nadziranje in
izkoreninjenje

1. Ce drzava clanica, za katero ni znano, &e je okuZena, ven-
dar ni razglasena za prosto (kategorija III iz dela A Priloge III)
ene ali ve¢ neeksoti¢nih bolezni, navedenih v delu II Priloge IV,
pripravi program za nadziranje za doseganje statusa brez ene ali
ve¢ navedenih bolezni, predlozi navedeni program v odobritev
v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2).

Taksni programi se lahko tudi spreminjajo ali zakljucijo v skladu
z navedenim postopkom.

Posebne zahteve za nadziranje, vzorcenje in diagnostiko so tiste
iz ¢lena 49(3).

Kjer program iz tega odstavka pokriva posamezne predele ali
obmodja, ki vkljucujejo manj kot 75 % ozemlja drzave clanice,
in obmocje ali predel sestavlja povodje, ki ni deljeno z nobeno

drugo drzavo clanico ali tretjo drzavo, velja postopek iz
¢lena 50(2) za kakr$no koli odobritev, spremembo ali preneha-
nje tak§nega programa.

2. Cedrzava clanica, za katero je znano, da je okuzena (kate-
gorija V iz dela A Priloge III) z eno ali ve¢ neeksoti¢nimi bolez-
nimi, navedenimi v delu II Priloge IV, pripravi program za
izkoreninjenje ene ali ve¢ navedenih bolezni, predlozi navedeni
program v odobritev v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2).

Taksni programi se lahko tudi spreminjajo ali zakljucijo v skladu
z navedenim postopkom.

3. Pregled programov, odobrenih v skladu z odstav-
koma 1 in 2 tega ¢lena, je dostopen na ravni Skupnosti v skladu
s postopki iz ¢lena 51.

4. Od datuma odobritve programov iz tega ¢lena veljajo
v zvezi z obmodji, razglasenimi za proste bolezni, za obmodja,
ki jih zajemajo programi, zahteve in ukrepi iz ¢lena 14, oddel-
kov 2, 3, 4 in 5 poglavja III, oddelka 2 poglavja V in ¢lena 38(1).

Clen 45

Vsebina programov

Programi niso odobreni, ¢e ne vsebujejo vsaj:

(a) opisa epidemioloskega stanja bolezni pred datumom zacetka
programa;

(b) analize ocene stroskov in pri¢akovanih koristi programa;

(c) verjetnega trajanja programa in cilja, doseZenega do datuma
zakljucka programa;

(d) opisa in dolocitve geografskih in upravnih obmocij, v kate-
rih se izvaja program.

Clen 46

Obdobje izvajanja programov

1. Programi se izvajajo, dokler:

(@) so izpolnjene zahteve iz Priloge V in je drzava clanica,
obmodje ali predel razglasen za prostega bolezni;

ali

(b) programa, Ce ta ne izpolnjuje ve¢ namena, ne preklice pris-
tojni organ zadevne drzave Clanice ali Komisija.
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2. Ce se program preklice, kot je to dolo¢eno v odstavku 1(b),
zadevna drzava ¢lanica od datuma preklica uporablja zadrzevalne
ukrepe iz ¢lena 39.

ODDELEK 2

Nacrt ukrepov za porajajoce in eksoticne bolezni

Clen 47

Nacrt ukrepov za porajajoce in eksoti¢ne bolezni

1. Vsaka drzava clanica pripravi nalrt ukrepov, ki doloca
nacionalne ukrepe, potrebne za ohranitev visoke ravni poznava-
nja bolezni in pripravljenosti ter zagotovitev varstva okolja.

2. Nacrt ukrepov:

(a) pristojnemu organu dodeljuje pristojnost in sredstva za dos-
top do vseh objektov, opreme, osebja in drugega ustreznega
materiala, potrebnega za hitro in ucinkovito izkoreninjenje
bolezni;

(b) zagotavlja uskladitev in zdruzljivost s sosednjimi drzavami
¢lanicami ter spodbuja sodelovanje s sosednjimi tretjimi
drzavami;

(c) po potrebi vsebuje natan¢no navedbo zahtev za cepivo in
pogojev cepljenja, potrebnih v primeru nujnega cepljenja.

3. Drzave ¢lanice pri pripravi nacrtov ukrepov izpolnjujejo
merila in zahteve iz Priloge VIL

4. Drzave clanice predloZijo nalrte ukrepov v odobritev
v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2).

Drzave ¢lanice vsakih pet let posodobijo svoj nacrt ukrepov in
posodobljeni nacrt predlozijo v odobritev v skladu z navedenim
postopkom.

5. Nacrt ukrepov se izvaja v primeru izbruha porajajocih in
eksoti¢nih bolezni, nastetih v delu II Priloge IV.

ODDELEK 3

Cepljenje

Clen 48
Cepljenje
1. Drzave ¢lanice zagotovijo prepoved cepljenja proti eksotic-

nim boleznim, navedenim v delu II Priloge 1V, razen Ce je tak$no
cepljenje dovoljeno v skladu s ¢leni 41, 42 ali 47.

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da je cepljenje proti neeksotic-
nim boleznim, nastetim v delu II Priloge IV, na katerem koli delu
njihovega ozemlja, razglaSenem za prostega zadevnih bolezni,
v skladu s ¢lenom 49 ali 50 prepovedano ali ga zajema program
za nadziranje, odobren v skladu s ¢lenom 44(1).

Drzave ¢lanice lahko dovolijo taksno cepljenje na tistih delih nji-
hovega ozemlja, ki niso razglaseni za proste zadevnih bolezni,
ali kjer je cepljenje del programa izkoreninjenja, odobrenega
v skladu s ¢lenom 44(2).

3. Drzave ¢lanice zagotovijo, da so uporabljena cepiva odo-
brena v skladu z Direktivo 2001/82/ES in Uredbo (ES)
§t 726/2004.

4. Odstavka 1 in 2 se ne uporabljata za znanstvene $tudije za
razvoj in testiranje cepiv pod nadzorovanimi pogoji.

Drzave ¢lanice med tak$nimi Studijami zagotavljajo sprejetje
ustreznih ukrepov za za$¢ito drugih vodnih Zivali pred kakrs-
nimi koli $kodljivimi u¢inki cepljenja, izvedenega v okviru $tudij.

POGLAVJE VII

STATUS BREZ BOLEZNI

Clen 49

Drzava ¢lanica, prosta bolezni

1. Drzava ¢lanica je v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2) raz-
glasena za prosto ene ali ve¢ neeksoti¢nih bolezni, nastetih
v delu II Priloge IV, ¢e je v skladu z odstavkom 2 tega ¢lena in Ce:

(@) na njenem ozemlju ni prisotna nobena od vrst, dovzetnih
za bolezni;

ali

(b) patogen ne more preziveti v drzavi ¢lanici in njenem vod-
nem viru;

ali

(c) drzava ¢lanica izpolnjuje pogoje iz dela I Priloge V.

2. Kjer sosednje drzave ¢lanice ali povodja, deljena s sosed-
njimi drzavami ¢lanicami, niso razglalena za proste bolezni,
drzave ¢lanice na svojem ozemlju uvedejo ustrezne varovalne
pasove. Razmejitev varovalnih pasov je tak$na, da &iti drzave
¢lanice, proste bolezni, pred pasivnim vnosom bolezni.
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3. Posebne zahteve za nadziranje, varovalne pasove, vzorcenje
in diagnosti¢ne metode, ki jih drzave ¢lanice uporabljajo za raz-
glasitev statusa brez bolezni v skladu s tem ¢lenom, se sprejmejo
v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2).

Clen 50

Obmogje ali predel, prost bolezni

1. Drzava ¢lanica lahko na obmogju ali v predelu znotraj svo-
jega ozemlja razglasi status brez ene ali ve¢ neeksoti¢nih bolezni,
nastetih v delu II Priloge 1V, kjer:

(@) ninaobmodju ali v predelu ter, kjer je to ustrezno, v njego-
vem vodnem viru prisotna nobena od vrst, dovzetnih za
bolezni;

ali

(b) patogen ne more preZiveti na obmodju ali v predelu ter, kjer
je to ustrezno, v njegovem vodnem viry;

ali

(c) je obmogje ali predel v skladu s pogoji iz dela II Priloge V.

2. Drzava clanica predlozi Stalnemu odboru za prehran-
jevalno verigo in zdravje Zivali izjavo o razglasu iz odstavka 1 v
skladu z naslednjim postopkom:

(a) izjava o razglasu je podprta z dokazi v obliki, ki jo je treba
doloéiti v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2), in je Komi-
siji in drzavam c¢lanicam elektronsko dostopna v skladu
z zahtevami iz ¢lena 59;

(b) Komisija doda obvestilo o izjavi o razglasu kot informativno
tocko na dnevni red naslednje seje Odbora iz ¢lena 62(1).
Izjava za¢ne ucinkovati 60 dni po datumu seje;

(c) v tem roku lahko Komisija ali drzave ¢lanice od drzave ¢la-
nice, ki je podala izjavo o razglasu, zahtevajo pojasnilo ali
dodatne informacije v zvezi z dokazi;

(d) ¢e vsaj ena drzava ¢lanica ali Komisija v roku iz tocke (b)
poda pisne pripombe z navedbo bistvenih objektivnih pomi-
slekov glede dokazov, Komisija in zadevne drzave ¢lanice
skupaj preucijo predlozene dokaze z namenom odpraviti
pomisleke. V tem primeru se lahko rok iz to¢ke (b) podaljsa
za 30 dni. Taksne pripombe se predlozijo Komisiji in drzavi
¢lanici, ki podaja izjavo o razglasu;

(e) ce je arbitraza iz odstavka 2(d) neuspesna, lahko Komisija
sklene, da bo v skladu s ¢lenom 58 opravila pregled na kraju
samem ter tako preverila skladnost predloZene izjave z merili
iz odstavka 1, razen Ce drzava ¢lanica, ki je izjavo podala,
svojo izjavo umakne;

(f) Kjer je glede na dosezene rezultate to potrebno, se v skladu
s postopkom iz ¢lena 62(2) sprejme odlocitev o zacasnem
preklicu izjave o statusu brez bolezni na zadevnem obmodju
ali predelu, ki jo je predlozila drzava ¢lanica.

3. Kjer obmocje(-a) ali predel(-) iz odstavka 1 vkljucuje(-jo)
ve¢ kot 75 % ozemlja drzave clanice ali ¢e obmocje ali predel
sestavlja povodje, deljeno z drugo drzavo ¢lanico ali tretjo drzavo,
se postopek iz odstavka 2 nadomesti s postopkom iz ¢lena 62(2).

4. Posebne zahteve za nadziranje, vzorcenje in diagnosticne
metode, ki jih drzave ¢lanice uporabljajo za pridobitev stanja brez
bolezni v skladu s tem ¢lenom, se dolocijo v skladu s postop-
kom iz ¢lena 62(2).

Clen 51

Seznam drzav ¢lanic, obmodij ali predelov prostih bolezni

1. Vsaka drzava ¢lanica pripravi in vodi posodobljen seznam
obmodij in predelov, razglasenih za proste bolezni v skladu s ¢le-
nom 50(2). Taksni seznami so javno dostopni.

2. Komisija sestavi in posodablja seznam drzav ¢lanic, obmo-
¢ij ali predelov, razglasenih za proste bolezni v skladu s ¢le-
nom 49 ali 50(3), in seznam objavi.

Clen 52

Ohranjanje statusa brez bolezni

Drzava c¢lanica, razglalena za prosto ene ali ve¢ neeksoti¢nih
bolezni, nastetih v delu II Priloge IV v skladu s ¢lenom 49, lahko
prekine ciljno spremljanje in ohranja status brez bolezni, ¢e
obstajajo pogoji za klini¢ni pojav zadevne bolezni in se izvajajo
ustrezne dolocbe te direktive.
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Vseeno se na obmogjih, prostih bolezni, ali predelih drzav ¢la-
nic, ki niso bile razglasene za proste bolezni, in vedno, kadar ni
pogojev za klini¢ni pojav zadevne bolezni, ciljno spremljanje
ustrezno nadaljuje v skladu z metodami iz ¢lena 49(3) ali 50(4),
toda na ravni, sorazmerni s stopnjo tveganja.

Clen 53

Prekinitev in ponovna vzpostavitev statusa brez bolezni

1. Kjer drzava clanica utemeljeno meni, da je bil krSen kateri
koli od pogojev za ohranjanje statusa brez bolezni v drzavi ¢la-
nici, na obmod¢ju ali v predelu, drzava ¢lanica takoj prekine trgo-
vino z vrstami, dovzetnimi za bolezni, in vektorskimi vrstami
z drugimi drzavami ¢lanicami, obmodji ali predeli, z bolj$im
zdravstvenim statusom glede zadevne bolezni, kot je dolo¢eno
v delu A Priloge III, ter uporablja dolo¢be iz oddelkov 2 in
4 poglavja V.

2. Kjer epizootioloska preiskava iz ¢lena 29(1) potrjuje, da se
domnevna krsitev ni zgodila, se v drzavi ¢lanici, na obmo¢ju ali
v predelu ponovno vzpostavi status brez bolezni.

3. Kjer epizootioloska preiskava potrjuje veliko verjetnost, da
se je pojavila okuzba, se v drzavi ¢lanici, na obmogju ali v pre-
delu status brez bolezni preklice v skladu s postopkom, na pod-
lagi katerega je bilo razglasen navedeni status. Pred ponovno
vzpostavitvijo statusa brez bolezni so izpolnjene zahteve iz
Priloge V.

POGLAVIJE VIII

PRISTOJNI ORGANI IN LABORATORIJI

Clen 54

Splosne obveznosti

1. Vsaka drzava c¢lanica za namene te direktive imenuje svoje
pristojne organe in o tem obvesti Komisijo.

Pristojni organi delujejo in izvajajo svoje naloge v skladu
z Uredbo (ES) st. 882/2004.

2. Vsaka drzava clanica zagotavlja, da se na podlagi proste
izmenjave podatkov med pristojnimi organi, ki jih imenuje za
namene te direktive, in katerimi koli drugimi organi, ki urejajo
ribogojstvo, vodne zivali ter Zivila in krmo z izvorom iz ribogoj-
stva, vzpostavi stalno in ucinkovito sodelovanje, potrebno za
izvajanje te direktive.

Izmenjava podatkov poteka, kolikor je to potrebno, tudi med
pristojnimi organi razli¢nih drzav ¢lanic.

3. Vsaka drzava clanica zagotavlja, da imajo pristojni organi
dostop do ustreznih laboratorijskih storitev ter najnovejsega zna-
nja in izkusenj na podro¢ju analize tveganja in epidemiologije ter
da obstaja prosta izmenjava vseh potrebnih podatkov za izva-
janje te direktive med pristojnimi organi in laboratoriji.

Clen 55

Referenc¢ni laboratoriji Skupnosti

1. Referencni laboratoriji Skupnosti za bolezni vodnih Zivali,
pomembnih za to direktivo, se imenujejo v skladu s postopkom
iz ¢lena 62(2) za obdobje, dolo¢eno v skladu z navedenim
postopkom.

2. Referencni laboratoriji Skupnosti za bolezni vodnih Zivali
izpolnjujejo funkcije in naloge, dolo¢ene v delu I Priloge VI.

3. Komisija najpozneje do konca obdobja iz odstavka 1 pre-
gleda imenovanje referen¢nih laboratorijev Skupnosti glede na
njihovo skladnost s funkcijami in nalogami iz odstavka 2.

Clen 56

Nacionalni referen¢ni laboratoriji

1. Drzave ¢lanice poskrbijo za imenovanje nacionalnega refe-
renénega laboratorija za vsak referen¢ni laboratorij Skupnosti iz
¢lena 55.

Drzave ¢lanice lahko imenujejo laboratorij iz druge drzave ¢la-
nice ali drzave ¢lanice EFTE in en laboratorij je lahko nacionalni
referencni laboratorij ve¢ kot ene drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji, ustreznemu referen¢nemu labora-
toriju Skupnosti in drugim drzavam ¢lanicam sporocijo naziv in
naslov vsakega imenovanega nacionalnega referen¢nega labora-
torija, vklju¢no z vsemi spremembami.

3. Nacionalni referencni laboratorij se poveze z ustreznim
referen¢nim laboratorijem Skupnosti iz ¢lena 55.

4. Za zagotovitev u¢inkovitih diagnosti¢nih storitev na celot-
nem ozemlju drzave clanice v skladu z zahtevami te direktive
nacionalni referen¢ni laboratorij sodeluje s katerim koli labora-
torijem, imenovanim v skladu s ¢lenom 57, ki je na ozemlju te
drzave ¢lanice.
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5. Drzave ¢lanice zagotovijo primerno opremljenost vseh
nacionalnih referen¢nih laboratorijev na njihovem ozemlju in
zaposlitev ustreznega Stevila usposobljenega osebja za izvajanje
laboratorijskih preiskav, ki jih zahteva ta direktiva, ter funkcij in
nalog iz dela II Priloge VI.

Clen 57

Diagnosti¢ne storitve in metode

Drzave ¢lanice zagotovijo, da:

(a) se laboratorijske preiskave za namene te direktive izvajajo
v temu namenjenih laboratorijih, ki jih imenuje pristojni
organ;

(b) se laboratorijske preiskave v primeru suma in za potrditev
prisotnosti bolezni, nastetih v delu II Priloge IV, izvajajo
z diagnosti¢nimi metodami, dolo¢enimi v skladu s postop-
kom iz ¢lena 62(2);

(c) laboratoriji, imenovani za diagnosti¢ne storitve v skladu
s tem ¢lenom, izpolnjujejo funkcije in naloge iz dela III
Priloge VI.

POGLAVJE IX

INSPEKCIJSKI PREGLEDI, ELEKTRONSKO UPRAVLJANJE IN
KAZNI

Clen 58

InSpekcijski pregledi in revizije Skupnosti

1. Strokovnjaki Komisije lahko preglede, vklju¢no z reviz-
ijami, izvajajo na kraju samem v sodelovanju s pristojnimi organi
drzav ¢lanic in v obsegu, ki je potreben za enotno uporabo te
direktive.

Drzave ¢lanice, na ozemlju katerih se izvajajo taksni pregledi in
revizije, strokovnjakom nudijo vso potrebno pomo¢ pri izvaja-
nju njihovih nalog.

Komisija obvesti pristojni organ o rezultatih tak$nih ingpekcijskih
pregledov in revizij.

2. Strokovnjaki Komisije lahko za potrditev skladnosti ali ena-
kovrednosti s pravili Skupnosti o zdravju vodnih Zivali, preglede,
vkljuno z revizijami, izvajajo tudi v tretjih drzavah, na kraju
samem in v sodelovanju s pristojnimi organi zadevne tretje
drzave.

3. Kjer se med in$pekcijskim pregledom Komisije prepozna
resno tveganje za zdravje Zivali, zadevna drzava clanica nemu-
doma sprejme vse potrebne ukrepe za zascito zdravja Zivali.

Kjer taksni ukrepi niso sprejeti ali ne veljajo za zadostne, se
potrebni ukrepi za zai¢ito zdravja Zzivali sprejmejo v skladu
s postopkom iz ¢lena 62(3) in se o tem obvesti zadevna drzava
¢lanica.

Clen 59

Elektronsko upravljanje

1. Drzave ¢lanice najpozneje do 1. avgusta 2008 zagotovijo
vse postopke in formalnosti v zvezi z elektronskim dostopom
do podatkov iz ¢lena 6, ¢lena 50(2), clena 51(1) in ¢lena 56(2).

2. Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2) sprejme
podrobna pravila za izvajanje odstavka 1, da se olajsata medse-
bojno delovanje informacijskih sistemov in elektronska uporaba
postopkov med drzavami ¢lanicami.

Clen 60

Kazni

Drzave clanice dolocijo pravila glede kazni, ki se uporabljajo
v primeru krsitve nacionalnih predpisov, sprejetih na podlagi te
direktive, in sprejmejo vse potrebne ukrepe za izvr$evanje teh
kazni. Predpisane kazni morajo biti u¢inkovite, sorazmerne in
odvracilne. Drzave clanice obvestijo Komisijo najpozneje do
datuma, navedenega v ¢lenu 65(1), o navedenih dolocbah in brez
odlasanja tudi o vseh poznejsih spremembah, ki se nanje
nanasajo.

POGLAVJE X
SPREMEMBE, PODROBNA PRAVILA IN POSTOPEK
Z ODBOROM

Clen 61

Spremembe in podrobna pravila

1. Clen 50(2) se lahko spremeni v skladu s postopkom iz
Clena 62(2).

2. Priloge k tej direktivi se lahko spremenijo v skladu s postop-
kom iz ¢lena 62(2).

3. Ukrepi, potrebni za izvajanje te direktive, se lahko spre-
jmejo v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2).

Clen 62
Postopek odbora

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za prehranjevalno verigo in
zdravje Zivali (v nadaljnjem besedilu ,,odbor®).
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2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in
7 Sklepa 1999/468|ES.

Obdobje iz clena 5(6) Sklepa 1999/468/ES je tri mesece.

3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in
7 Sklepa 1999/468|ES.

Obdobje iz clena 5(6) Sklepa 1999/468[ES je 15 dni.

4. Odbor sprejme svoj poslovnik.

POGLAVJE XI

PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

Clen 63
Razveljavitev

1. Direktive 91/67/EGS, 93/53/EGS in 95/70/ES se razvelja-
vijo s 1. avgustom 2008.

2. Sklicevanje na razveljavljene direktive se steje kot skliceva-
nje na to direktivo in se razume v skladu s primerjalno tabelo iz
Priloge VIIL

3. Odloc¢ba Komisije 2004/453/ES pa se $e naprej uporablja
za namen te direktive, dokler se ne sprejmejo potrebne dolocbe
v skladu s clenom 43 te direktive, ki se sprejmejo
najpozneje 3 leta po zacetku veljavnosti te direktive.

Clen 64
Prehodne dolocbe

Prehodne dolocbe se lahko sprejmejo v skladu s postopkom iz
¢lena 62(2) za obdobje stirih let od 14. decembra 2006.

Clen 65

Prenos

1. Drzave clanice najpozneje do 1. maja 2008 sprejmejo in
objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo pred 14. decembrom 2008. O tem nemudoma obves-
tijo Komisijo.

Te predpise uporabljajo od 1. avgusta 2008.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin sklice-
vanja dolodijo drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice predlozijo Komisiji besedila temeljnih pred-
pisov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrodju, ki ga ureja
ta direktiva.

Clen 66
Zacetek veljavnosti

Ta direktiva za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Clen 67
Naslovi

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Luxembourgu, 24. oktobra 2006

Za Svet
Predsednik
J. KORKEAOJA
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PRILOGA I

OPREDELITEV POJMOV

Razen opredelitev pojmov iz odstavka 3 veljajo naslednje tehni¢ne opredelitve pojmov:

@)

predel“ pomeni eno ali vec ribogojnic s skupnim sistemom bioloske varnosti, ki vsebujejo populacijo vodnih Zivali
s posebnim zdravstvenim stanjem glede na doloceno bolezen;

Lskupni sistem bioloske varnosti“ pomeni uporabo istega sistema nadziranja zdravja Zivali, preprecevanja bolezni in
ukrepov za nadzor bolezni;

,zaprt sistem“ pomeni obmodje okrog okuzene ribogojnice ali obmocja gojenja mehkuzcev, kjer veljajo ukrepi za
nadzor bolezni, katerih cilj je preprecitev Sirjenja bolezni;

,bolezen® je klini¢na ali neklini¢na okuzba z enim ali ve¢ etioloskimi povzrocitelji bolezni v vodnih Zzivalih;

,obmogja ali predeli, prosti bolezni“ pomenijo obmod¢ja ali predele, razglasene za proste bolezni v skladu s ¢le-
nom 49 ali 50;

Lporajajoca bolezen“ pomeni novo opredeljeno resno bolezen z Ze potrjenim ali nepotrjenim vzrokom, ki bi se lahko
razdirila znotraj populacij in med njimi, na primer preko trgovine z vodnimi Zivalmi infali proizvodov iz njih. Pomeni
tudi navedeno bolezen, ugotovljeno v novi gostiteljski vrsti, ki $e ni vkljucena v del 1I Priloge IV kot dovzetna vrsta;

Lepidemioloska enota“ pomeni skupino vodnih Zivali s priblizno enakim tveganjem za izpostavljenost povzrocitelju
bolezni znotraj dolocenega obmogja. Razlog za tveganje je lahko delitev skupnega vodnega okolja ali upravljanje, ki
omogoca hitro Siritev povzrocitelja bolezni iz ene skupine Zivali v drugo;

L»opustitev ribogojstva“ za namene upravljanja bolezni pomeni operacijo, s katero se iz ribogojnice odstranijo Zivali iz
ribogojstva, dovzetne za zadevno bolezen ali mozne prenasalke povzrocitelja bolezni, in, kjer je to mozno, voda,
v kateri so;

,nadaljnja predelava“ pomeni predelavo Zivali iz ribogojstva za prehrano ljudi s kakr$nimi koli ukrepi in tehnikami,
ki posegajo v anatomsko celovitost, kot so izkrvavitev, odstranitev drobovja, odstranitev glave, rezanje in filetiranje,
in pri tem proizvajajo odpadke ali stranske proizvode, ki lahko povzrocijo tveganje za Sirjenje bolezni;

~povecan pogin“ pomeni nepojasnljiv pogin, ki je ob¢utno visji od obicajne stopnje, znacilne za zadevno ribogojnico
ali obmogje gojenja mehkuzcev v prevladujocih razmerah; odlocitev o tem, kaj velja za povecan pogin, se mora skle-
niti v sodelovanju med ribogojcem in pristojnim organom;

,okuzba“ pomeni prisotnost razmnoZzujocega ali kako drugace razvijajocega se ali prikritega povzrocitelja bolezni
v ali na gostitelju;

,okuZeno obmogje ali predel“ pomeni obmodcja ali predele, kjer se je pojavila okuzba;

,karantena“ pomeni skupino vodnih Zivali v osamitvi brez neposrednega ali posrednega stika z drugimi vodnimi
zivalmi, ki so dolo¢en ¢as na opazovanju ter, kjer je to primerno, na preskusanju in obravnavi, vklju¢no z ustreznim
ravnanjem z odpadnimi vodami;

Lvrsta, dovzetna za bolezni® pomeni katero koli vrsto, v kateri se je okuzba s povzrociteljem bolezni pokazala v narav-
nih primerih ali s pomo¢jo poskusne okuzbe, ki posnema naravne poti;
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(0)

(p)

~vektor* pomeni vrsto, ki ni dovzetna za bolezen, vendar lahko $iri okuzbo s prenasanjem patogenov z enega gosti-
telja na drugega;

Lobmogje“ pomeni to¢no doloceno geografsko obmocje s homogenim hidroloskim sistemom, ki vkljucuje del povo-
dja od izvira(-ov) do naravne ali umetne pregrade, ki preprecuje selitev vodnih Zivali iz spodnjih delov povodja
navzgor, celotno povodje od izvira(-ov) do izliva ali ve¢ povodij, vkljutno z vsemi izlivi, za epidemiolosko povezavo
med povodji prek izliva.
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PRILOGA II

Podatki, ki jih zahteva uradni register dejavnosti ribogojne proizvodnje in pooblas¢enih predelovalnih obratov

DEL I

Pooblas¢eni nosilec ribogojne proizvodnje

Register, ki ga vodi pristojni organ, vsebuje v skladu s ¢lenom 6 naslednje osnovne podatke o posamezni dejavnosti
ribogojne proizvodnje:

@)

()

naziv in naslove dejavnosti ribogojne proizvodnje ter podatke, potrebne za navezavo stikov (telefon, telefaks,
elektronski naslov);

registracijsko Stevilko in podatke o izdanem pooblastilu (tj. zapadlost posebnih pooblastil, identifikacijske kode
ali Stevilke, posebne pogoje proizvodnje, kakrine koli druge podatke, pomembne za pooblastilo(-a));

geografsko lego ribogojnice, doloceno z ustreznim sistemom koordinat vseh ribogojnic (¢e je mogoce, z geo-
grafskim informacijskim sistemom);

namen, vrsto (tj. sistem gojenja ali vrsto objektov in naprav, kot so kopenski objekti, kletke za gojenje na morju,
ribniki na kopnem) in najvedji obseg proizvodnje, kjer je to predpisano;

pri ribogojnicah, odpremnih centrih in obratih za pre¢iscevanje na kopnem: podatke o oskrbi ribogojnic z vodo
in njenem odvajanju;

vrste Zivali iz ribogojstva iz reje (pri vecvrstnih ribogojnicah ali ribogojnicah z okrasnimi vrstami mora register
vsebovati vsaj podatke o tem, ali je katera od vrst dovzetna za bolezni, nastete v delu II Priloge 1V, ali znane
vektorje teh bolezni);

posodobljene podatke o statusu bolezni (tj. ali je ribogojnica (v drzavi ¢lanici, na obmodcju ali v predelu) prosta
bolezni, kjer je ribogojnica del programa, katerega cilj je doseci takSen status, ali kjer je ribogojnica razglasena
za okuzeno z boleznijo iz Priloge IV).

Kjer se obmocju gojenja mehkuzcev odobri pooblastilo v skladu z drugim pododstavkom ¢lena 4(1), se zahtevani
podatki iz tocke 1(a) tega dela zabelezijo za vse dejavnosti ribogojne proizvodnje, ki potekajo znotraj obmogja goje-
nja mehkuZzcev. Zahtevani podatki iz tock 1(b) do 1(g) tega dela se zabelezijo na ravni obmocja gojenja mehkuzcev.

DEL II

Pooblasceni predelovalni obrati

Register, ki ga vodi pristojni organ, vsebuje v skladu s clenom 6 naslednje osnovne podatke o posameznem pooblaséenem
predelovalnem obratu:

(@)

(b)

naziv in naslove pooblaiCenega predelovalnega obrata ter podatke, potrebne za navezavo stikov (telefon, telefaks,
elektronski naslov);

registracijsko Stevilko in podatke o izdanem pooblastilu (tj. zapadlost posebnih pooblastil, identifikacijske kode ali
Stevilke, posebne pogoje proizvodnje, kakrsne koli druge podatke, pomembne za pooblastilo(-a));

geografsko lego predelovalnega obrata, doloceno z ustreznim sistemom koordinat (Ce je mogoce, z geografskim infor-
macijskim sistemom);

podatke o sistemih za ¢is¢enje odpadnih voda pooblascenega predelovalnega obrata;

vrste Zivali iz ribogojstva v predelavi v pooblaséenem predelovalnem obratu.



PRILOGA III

DEL A

Zdravstveni status obmodij ali predelov ribogojstva, ki jih je treba upostevati ob uporabi ¢lena 12

Zivali iz ribogojstva za gojenje in obnovo staleza

Veterinarsko spricevalo
Kategorija Zdravstveni status Lahko se vnesejo Zivali iz Zivali se lahko odpremijo v
Vnos Odprema
I Brez bolezni Le kategorija DA NE, ¢e se odpremi Vse kategorije
(clen 49 ali Clen 50) v kategorijo Il ali V
DA, ¢e se odpremi
v kategorije I, Il ali IV
Il Program za nadziranje Le kategorija I DA NE Kategoriji Ill in V
(Clen 44(1))
111 Nedolo¢eno Kategorije [, II ali III NE NE Kategoriji Il in V
(ni znano, ali je okuZeno, vendar zanj ne
velja program za doseganje statusa brez
bolezni)
v Program izkoreninjenja Le kategorija I DA DA Le kategorija V
(Clen 44(2))
\% Okuzen Vse kategorije NE DA Le kategorija V
(¢len 39)

900C'11L¥C

T

aftun oysdouag 81 tupein
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DEL B

Priporoceno nadziranje in inspekcijski pregledi v ribogojnicah in na obmogjih gojenja mehkuzcev

Stopnja

Priporocena pogostnost
inspekcijskih pregledov

Priporocena pogostnost
indpekcijskih pregledov

Posebne zahteve za inspekcijske
preglede, vzoréenje in nadziranje,

Prisotne vrste Zdravstveni status iz dela A . Nadziranje A s strani kvalificirane sluzbe . Pripombe
tvegan]a s strani prlsto;nega organa . PR . potrebne za ohranitev
. za zdravje vodnih Zivali
(¢len 7) . zdravstvenega statusa
(¢len 10)
Nobena vrsta, Kategorija I nizka pasivno 1 na 4 leta 1 na 4 leta Posebne zahteve za ohranitev Priporocena pogostnost inspe-
dovzetna za RazglaSeno za prosto bolezni statusa brez bolezni v skladu kcijskih pregledov velja brez
bolezni, nastete | v skladu s tocko (a) ali s clenom 52. poseganja v posebne zahteve,
v Prilogi IV (b) clena 49(1) ali tocko (a) ali navedene za vsak zdravstveni
(b) clena 50(1). status.
Vrste, dovzetne | Kategorija I visoka aktivno, usme- 1 na leto 1 na leto Vendar kjer je mogoce, naj bi bili
za eno ali ve¢ RazglaSeno za prosto bolezni rjeno ali pasivno taksni in$pekcijski pregledi in
R @ o seni 7 indpekcii-
bole.zm,. nastetih | y skladu s tocko srednja 1 na 2 leti 1 na 2 leti vzorcenje zdr.u'zerll z in3pekcij
v Prilogi IV (c) clena 49(1) ali tocko skimi pregledi iz ¢lenov 7 in 10.
(c) ¢clena 50(1). i ]
nizka 1 na 4 leta 1 na 2 leti Namen in$pekcijskih pregledov
s strani pristojnega organa je
Kategorija IT visoka usmerjeno 1 na leto 1 na leto Posebne zahteve v skladu s cle- | preveriti skladnost z Direktivo in
Ni razgladeno za prosto nom 44(1). nadzor v skladu s ¢lenom 7.
bolezni, vendar velja program srednja 1 na 2 leti 1 na 2 leti o o
za nadziranje, odobren v skladu Namen in$pekcijskih pregledov
s clenom 44(1). s strani kvalificiranih sluzb za
nizka 1 na 4 leta 1 na 2 leti zdravje vodnih Zivali je preveriti
zdravstveno stanje Zivali, sveto-
Kategorija I1I visoka aktivno 1 na leto 3 na leto vatl.nosﬂcg dejavnosti glb(.)gome
) i ie okus proizvodnje glede vprasanj
Ni znano, ali j€ okuzeno, ven- v zvezi z zdravjem vodnih
dar.ne Ve(ila program za na};im— srednja 1 na leto 2 na leto zivali in po potrebi sprejeti
ramja za doseganje statusa brez potrebne veterinarske ukrepe.
bolezni.
nizka 1 na 2 leti 1 na leto
Kategorija IV visoka usmerjeno 1 na leto 1 na leto Posebne zahteve v skladu s cle-
Znano, da je okuZeno, vendar nom 44(2).
velja program izkoreninjenja, srednja 1 na 2 let 1 na 2 leti
odobren v skladu s ¢le-
nom 44(2).
nizka 1 na 4 leta 1 na 2 leti
Kategorija V visoka pasivno 1 na 4 leta 1 na leto Posebne zahteve v skladu
Znano, da je okuZeno. Veljajo s poglavjem V.
minimalni ukrepi za nadzor iz | srednja 1 na 4 leta 1 na 2 leti
poglavja V.
nizka 1 na 4 leta 1 na 4 leta

aftun aysdoray sy rupern o¥/8Te 1

900C°1T¥C
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Stopnje tveganja
Ribogojnica ali obmocje gojenja mehkuzcev z visokim tveganjem je ribogojnica ali obmocje gojenja mehkuzcev:
(a) kjer obstaja visoko tveganje za Sirjenje ali prenos bolezni v druge ribogojnice ali na prosto Zivece staleze in obratno;

(b) ki opravlja dejavnost pod pogoji gojenja, ki bi lahko, ob upostevanju prisotnih vrst, povecali tveganje za izbruh
bolezni (visoka koncentracija biomase in slaba kakovost vode);

(c) ki prodaja Zive vodne Zivali za nadaljnje gojenje ali obnovo staleza.
Ribogojnica ali obmo¢je gojenja mehkuzcev s srednjim tveganjem je ribogojnica ali obmodje gojenja mehkuzcev:
() kjer obstaja srednje tveganje za irjenje ali prenos bolezni v druge ribogojnice ali na prosto Zivece staleze in obratno;

(b) ki opravlja dejavnost pod pogoji gojenja, pri katerih se tveganje za izbruh bolezni, ob upostevanju prisotnih vrst, ne
bi nujno povecalo (srednja koncentracija biomase in srednja kakovost vode);

(0) ki prodaja Zive vodne Zivali predvsem za prehrano ljudi.
Ribogojnica ali obmocje gojenja mehkuzcev z nizkim tveganjem je ribogojnica ali obmocje gojenja mehkuzcev:
() kjer obstaja nizko tveganje za Sirjenje ali prenos bolezni v druge ribogojnice ali na prosto Zivece staleze in obratno;

(b) ki opravlja dejavnost pod pogoji gojenja, ki, ob upostevanju prisotnih vrst, ne bi povecali tveganja za izbruh bolezni
(nizka koncentracija biomase, dobra kakovost vode);

(c) ki prodaja zive vodne Zivali izklju¢no za prehrano ljudi.

Vrste nadziranja zdravja

Pasivno nadziranje vkljucuje obvezno takoj$njo obvestitev o pojavu ali sumu pojava dolocenih bolezni ali kakr$nem koli
povecanem poginu. V teh primerih se zahteva preiskava v skladu z oddelkom 2 poglavja V.

Aktivno nadziranje vkljucuje:

() rutinski indpekcijski pregled, ki ga izvede pristojni organ ali druga kvalificirana zdravstvena sluzba v imenu pristojnih
organov;

(b) pregled populacije Zivali iz ribogojstva v ribogojnici ali na obmo¢ju gojenja mehkuzcev za klini¢ne bolezni;

(c) zbiranje diagnosti¢nih vzorcev na podlagi suma bolezni s seznama ali opazene povecanega pogina med inspekcij-
skim pregledom;

(d) obvezno takojsnjo obvestitev o pojavu ali sumu pojava dolocenih bolezni ali kakrsnem koli povecanem poginu.
Usmerjeno nadziranje vkljucuje:

(a) rutinski indpekcijski pregled, ki ga izvede pristojni organ ali druga kvalificirana zdravstvena sluzba v imenu pristojnih
0rganov;

(b) odvzem in testiranje predpisanih vzorcev Zivali iz ribogojstva s posebnimi metodami za dolocen(-e) patogen(-e);

(c) obvezno takojsnjo obvestitev o pojavu ali sumu pojava dolocenih bolezni ali kakrsnem koli povec¢anem poginu.
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A.

B.

PRILOGA IV

Seznam bolezni

DEL I

Merila za uvrstitev bolezni na seznam

Eksoti¢ne bolezni izpolnjujejo naslednja merila iz tock 1 in bodisi 2 ali 3.

1.

2.

3.

Skupnost $teje za eksoti¢no tisto bolezen, ki v ribogojstvu Skupnosti ni obicajna in za katero ni bila ugotovljena
prisotnost patogena v vodah Skupnosti.

Ce se pojavi v Skupnosti, lahko z izgubami pri ribogojni proizvodnji Skupnosti ali z omejevanjem moznosti za
trgovino z zivalmi in proizvodi iz ribogojstva znatno vpliva na gospodarstvo.

Ce se pojavi v Skupnosti, lahko $kodljivo vpliva na okolje in na prosto Zivece populacije vrst vodnih Zivali, ki so
vredne zascite s strani prava Skupnosti ali mednarodnih dolo¢cb.

Neeksoticne bolezni izpolnjujejo naslednja merila iz tock 1, 4, 5, 6, 7 in 2 ali 3.

1.

3.

4.

5.

6.

7.

Ve¢ drzav ¢lanic ali regij v ve¢ drzavah clanicah je prostih dolo¢enih bolezni.

Ce se pojavi v drzavi ¢lanici, ki je prosta bolezni, lahko znatno vpliva na gospodarstvo z izgubami pri proizvod-
nji in letnimi stroski, povezanimi z boleznijo in njenim nadzorom, ki presegajo 5 % vrednosti regionalne proiz-
vodnje vrst Zivali iz ribogojstva, dovzetnih za bolezni, ali z omejitvijo moznosti za mednarodno trgovino
z Zivalmi in proizvodi iz ribogojstva.

Pokazalo se je, da bolezen ob pojavu v drzavi ¢lanici, prosti bolezni, skodljivo vpliva na okolje in na prosto
zivece populacije vrst vodnih Zivali, ki so vredne zascite s strani prava Skupnosti ali mednarodnih dolocb.

Brez strogih nadzornih ukrepov in omejitve trgovine je bolezen tezko nadzorovati in obvladovati na ravni ribo-
gojnic ali obmodja gojenja mehkuzcev.

Bolezen se lahko nadzoruje na ravni drzave clanice, pri ¢emer so izku$nje pokazale, da je mozna ustanovitev in
vzdrzevanje obmodij ali predelov, prostih bolezni, in da je to vzdrzevanje stroskovno ugodno.

Med dajanjem na trg Zivali iz ribogojstva obstaja tveganje, da se pojavi bolezen na prej neokuzenem obmodcju.

Na voljo so zanesljivi in preprosti preskusi okuzenosti vodnih Zivali. Preskusi morajo biti specifi¢ni in natan¢ni,
preskusna metoda pa usklajena na ravni Skupnosti.
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DEL II
Bolezni s seznama
EKSOTICNE BOLEZNI
BOLEZEN VRSTE, DOVZETNE ZA BOLEZEN
RIBE epizootska hematopoetska nekroza | Sarenka/amerikanka (Oncorhynchus mykiss) in navadni ostriz (Perca
fluviatilis)
epizootski ulcerativni sindrom rodovi: Catla, Channa, Labeo, Mastacembelus, Mugil, Puntius in
Trichogaster
MEHKUZCI | okuzba z Bonamia exitiosa ostrige (Ostrea angasi in O. chilensis)
okuzba s Perkinsus marinus ostrige (Crassostrea gigas in C. virginica)
okuzba z Microcytos mackini ostrige (Crassostrea gigas, C. virginica, Ostrea conchaphila in O. edulis)
RAKI sindrom Taura kozice (Penaeus setiferus, P. stylirostris in P. vannamei)
bolezen rumene glave kozice (Penaeus aztecus, P. duorarum, P. japonicus, P. monodon,
P. setiferus, P. stylirostris in P. vannamei)
NEEKSOTICNE BOLEZNI
BOLEZEN VRSTE, DOVZETNE ZA BOLEZEN
RIBE spomladanska viremija pri krapih | sivi tolstolobik (Aristichthys nobilis), zlati koreseljjakvarijska zlata
(SVQO) ribica (Carassius auratus), navadni koreselj (C. carassius), beli amur
(Ctenopharyngodon idellus), navadni krap in koi krap (Cyprinus carpio),
srebrni tolstolobik (Hypophthalmichthys molitrix), som (Silurus glanis)
in linj (Tinca tinca)
virusna hemoragic¢na septikemija | sled (Clupea spp.), ozimice (Coregonus sp.), $¢uka (Esox lucius), vahnja
(VHS) (Gadus aeglefinus), pacifiska trska (G. macrocephalus), trska (Gadus
morhua), lososi (Oncorhynchus spp.), Sarenkajamerikanka (O. mykiss),
Onos mustelus, morska postrv (Salmo trutta), veliki romb
(Scophthalmus maximus), papalina (Sprattus sprattus) in lipan
(Thymallus thymallus)
infekciozna hematopoetska nekroza | vrste lososov (Oncorhynchus keta, O. kisutch, O. masou, O. nerka,
(IHN) O. rhodurus in Oncorhynchus tshawytscha), Sarenka/amerikanka
(O. mykiss) ter atlantski losos (Salmo salar)
bolezen, ki jo povzroca koi herpes | navadni krap in koi krap (Cyprinus carpio)
virus (KHV)
infekciozna anemija lososov (ISA) Sarenka/amerikanka (Oncorhynchus mykiss), atlantski losos (Salmo
salar)in morska postrv (Salmo trutta)
MEHKUZCI | okuzba z Marteilia refringens ostrige (O. angasi, O. chilensis, O. edulis, O. puelchana) uZzitna
klapavica (Mytilus edulis) in klapavica (M. galloprovincialis)
okuzba z Bonamia ostreae ostrige (O. angasi, O. chilensis, O. conchaphila, O. denselammellosa,
O. edulis, O. puelchana)
RAKI bolezen belih pik vsi raki deseteronozci (red Decapoda)
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1.

PRILOGA V

Zahteve za razglasitev drzave ¢lanice, obmodja ali predela, prostih bolezni

DEL I

Drzava Clanica, prosta bolezni

Na podlagi preteklosti

1.1 Drzava clanica, kjer so prisotne dovzetne vrste, vendar pojava bolezni ni bilo zaslediti v obdobju najmanj 10 let
pred datumom uveljavitve statusa brez bolezni, ne glede na pogoje za klini¢ni pojav bolezni, se lahko obravnava
kot prosta bolezni, Ce:

1.2

1.3

@)

()

©

so osnovni pogoji za ukrepe bioloske varnosti neprekinjeno veljali najmanj 10 let pred datumom uvelja-
vitve statusa brez bolezni;

okuzba pri prosto zivecih populacijah ni znana;

poteka u¢inkovito izvajanje trgovinskih in uvoznih pogojev za preprecitev pojava bolezni v drzavi ¢lanici.

Dr7ava clanica, ki Zeli uZivati ugodnosti statusa drzave, ki je prosta bolezni, kot je doloceno v tej tocki, mora
vloziti zahtevek v skladu s ¢lenom 49 pred 1. novembrom 2008. Po tem datumu se status brez bolezni lahko
dodeli le v skladu z delom 1.2.

Osnovni pogoji za ukrepe bioloske varnosti iz tocke 1.1(a) vkljucujejo najmanj naslednje:

o bolezni, vklju¢no s sumom bolezni, je obvezno obvestiti pristojni organ;

drzava ¢lanica ima na svojem ozemlju sistem zgodnjega odkrivanja, ki pristojnemu organu omogoca ucin-
kovito preiskavo in porocanje o bolezni ter zagotavljanje zlasti:

(i) hitrega prepoznavanja kakrsnih koli klini¢nih znakov, ki odgovarjajo sumu bolezni, porajajoci
bolezni ali nepojasnjenem poginu v ribogojnicah ali na obmogjih gojenja mehkuzcev ter v naravi;

(ii) hitrega sporocanja pristojnemu organu o pojavu z namenom zacetka diagnosti¢ne preiskave z najkraj-
§im moznim odlogom.

Sistem zgodnjega odkrivanja iz tocke 1.2(b) vkljucuje vsaj:

@)

Siroko ozave$cenost o kakr$nih koli znakih, ki odgovarjajo prisotnosti bolezni, med osebjem, zaposlenim
v dejavnostih ribogojne proizvodnje ali vkljucenim v predelavo Zivali iz ribogojstva, in usposabljanje vete-
rinarjev ali strokovnjakov za zdravje vodnih Zivali za odkrivanje in poro¢anje o nenavadnih pojavih bolezni;

usposabljanje veterinarjev ali strokovnjakov za zdravje vodnih Zivali za odkrivanje in porocanje o sumlji-
vih pojavih bolezni;

dostop pristojnega organa do laboratorijev z ustreznimi zmogljivostmi za diagnosticiranje bolezni s seznama
in porajajocih bolezni ter razlikovanje med njimi.
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Na podlagi usmerjenega nadziranja

Drzava ¢lanica, kjer se je bolezen nazadnje klini¢no pojavila v obdobju 10 let pred datumom uveljavitve statusa brez
bolezni ali kjer stanje okuzbe pred ciljnim nadziranjem ni bilo znano, na primer zaradi odsotnosti pogojev za kli-
ni¢ni pojav, se lahko obravnava kot prosta dolo¢ene bolezni, ¢e:

(@)

drzava ¢lanica izpolnjuje osnovne pogoje za nadzor bolezni iz tocke 1.2;

je imela drzava ¢lanica usmerjeno nadziranje v skladu z metodami, sprejetimi na podlagi ¢lena 49(3), vsaj dve
leti, in v ribogojnici ali na obmogjih gojenja mehkuzcev, kjer se gojijo vrste, dovzetne za bolezen, povzrocitelj
bolezni ni bil odkrit.

Kjer so v drzavi ¢lanici deli, v katerih je $tevilo ribogojnic ali obmoc¢ij gojenja mehkuzcev omejeno in usmerjeno
nadziranje posledi¢no ne zagotavlja zadostnih epidemioloskih podatkov, vendar so v teh delih prosto Zivece popula-
cije katere koli vrste, dovzetne za bolezni, se morajo navedene prosto ZiveCe populacije vkljuciti v usmerjeno

nadziranje.
DEL II
Obmodje ali predel, prost bolezni
1. Obmogja
1.1 Obmogje lahko obsega:

1.2

1.3

1.4

1.5

(@) celotno povodje od izvira do izliva;
ali

(b) del povodja od izvira(-ov) do naravne ali umetne pregrade, ki preprecuje selitev vodnih Zzivali iz spodnjih
delov povodja navzgor;

ali
(c) vec kot eno povodje, vklju¢no z izlivi, zaradi epidemioloske povezave med povodji preko izliva.
Geografska meja obmocja mora biti jasno oznacena na zemljevidu.

Kjer se obmogje razprostira ez ve¢ kot eno drzavo ¢lanico, je lahko razglaseno za prosto bolezni le, Ce se pogoji
iz tock 1.3, 1.4 in 1.5 uporabljajo za vse dele tega obmodcja. V tem primeru obe zadevni drzavi ¢lanici zaprosita
za odobritev dela obmodja, ki se nahaja na njunem ozemlju.

Obmogdje, kjer so prisotne vrste, dovzetne za bolezni, vendar pojava bolezni ni bilo zaslediti v obdobju najmanj
10 let pred datumom uveljavitve statusa brez bolezni, ne glede na pogoje za klini¢ni pojav bolezni, se lahko
obravnava kot prosto bolezni, ¢e smiselno izpolnjuje zahteve iz dela 1.1.

Drzava clanica, ki Zeli uZivati ugodnosti statusa drzave, ki je prosta bolezni, sporoci svojo namero v skladu
s ¢lenom 50(2) pred 1. novembrom 2008. Po tem datumu se status brez bolezni lahko dodeli le v skladu
z delom 1.2.

Obmogje, kjer se je bolezen nazadnje klini¢no pojavila v obdobju 10 let pred datumom uveljavitve statusa brez
bolezni ali kjer stanje okuzbe pred ciljnim spremljanjem ni bilo znano, na primer zaradi odsotnosti pogojev za
klini¢ni pojav, se lahko obravnava kot prosto bolezni, ¢e smiselno izpolnjuje zahteve iz dela .2.

Ustrezno je uvesti varovalni pas, kjer se izvaja program spremljanja. Razmejitev varovalnih pasov je biti taksna,
da obmodja, ki so prosta bolezni, §Citi pred pasivnim vnosom bolezni.
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Predeli, ki obsegajo eno ali vec ribogojnic ali obmocij gojenja mehkuZzcev in kjer je stanje zdravja glede na dolo¢eno
bolezen odvisno od stanja zdravja glede te bolezni okoliskih naravnih voda

2.1

2.2

23

2.4

Predel lahko obsega eno ali ve¢ ribogojnic, skupino ali zdruZenja ribogojnic ali obmogje gojenja mehkuzcev, ki
se lahko obravnavajo kot ena epidemioloska enota zaradi geografske lege in razdalje od drugih skupin ali zdru-
zenj ribogojnic ali obmocij gojenja mehkuzcev, ¢e vse ribogojnice, ki sestavljajo predel, delujejo na podlagi skup-
nega sistema bioloske varnosti. Geografska meja predela mora biti jasno oznacena na zemljevidu.

Predel, kjer so prisotne vrste, ki so dovzetne za bolezni, vendar pojava bolezni ni bilo zaslediti v obdobju naj-
manj 10 let pred datumom uveljavitve statusa brez bolezni, ne glede na pogoje za klini¢ni pojav bolezni, se
lahko obravnava kot prosto bolezni, ¢e smiselno izpolnjuje zahteve iz dela .1 te priloge.

Drzave ¢lanice, ki Zelijo uzivati ugodnosti te dolocbe, sporocijo svojo namero v skladu s ¢lenom 50(2) najpozneje
do 1. novembra 2008. Po tem datumu se status brez bolezni lahko dodeli le v skladu z delom 1.2.

Predel, kjer se je bolezen nazadnje klini¢no pojavila v obdobju 10 let pred datumom uveljavitve statusa brez
bolezni ali kjer status okuzbe v predelu ali vodah, ki obkrozajo predel, pred ciljnim nadzorovanjem ni bilo znano,
na primer zaradi odsotnosti pogojev za klini¢ni pojav, se lahko obravnava kot prosto bolezni, ¢e smiselno izpol-
njuje zahteve iz dela 1.2.

Vsaka ribogojnica ali obmogje gojenja mehkuzcev v predelu je podvrzena dodatnim ukrepom, ki jih uvede pris-
tojni organ, e meni, da je to potrebno za preprecitev vnosa bolezni. Taksni ukrepi lahko vkljucujejo vzpostavi-
tev varovalnega pasu okoli predela, v katerem se izvaja program spremljanja, in uvedbo dodatnih zascitnih
ukrepov za preprecevanje vdora morebitnih prenasalcev ali vektorjev patogenov.

Predeli, ki obsegajo eno ali ve¢ posameznih gojis¢, in kjer je status zdravja glede na doloceno bolezen neodvisen od
statusa zdravja glede na dolo¢eno bolezen okoliskih naravnih voda

3.1

3.2

33

3.4

3.5

Predel lahko obsega:

(a) posamezno ribogojnico, ki se lahko obravnava kot ena epidemioloska enota, ker nanjo zdravstveno stanje
zivali v okoliskih vodotokih ne vpliva;

ali

(b) vec kot eno ribogojnico, kjer vsaka ribogojnica v predelu izpolnjuje merila, dolocena v tockah 3.1(a) in 3.2
do 3.6, zaradi obseznega premikanja Zivali med ribogojnicami pa se obravnava kot ena epidemioloska
enota, Ce vse ribogojnice delujejo na podlagi skupnega sistema bioloske varnosti.

Predel se oskrbuje z vodo:

(a) preko istilne naprave za vodo, ki inaktivira pomemben patogen z namenom zmanj$evanja tveganja vnosa
bolezni na sprejemljivo raven;

ali

(b) neposredno iz vodnjaka, vrtine ali izvira. Kjer se dovod vode nahaja zunaj zemljisca ribogojnice, se voda
dovaja neposredno do ribogojnice in usmeri skozi cev.

Predvidijo se naravne ali umetne ovire, ki vodnim Zivalim onemogocajo vstop v posamezne ribogojnice predela
iz okoliskih vodotokov.

Predel se, kjer je primerno, zavaruje pred poplavami in pronicanjem vode iz okoliskih vodotokov.

Predel smiselno izpolnjuje zahteve, dolo¢ene v delu 1.2.
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3.6 Predel je podvrzen dodatnim ukrepom, ki jih uvede pristojni organ, ¢e meni, da je to potrebno za preprecitev
vnosa bolezni. Taksni ukrepi lahko vklju¢ujejo uvedbo dodatnih zas¢itnih ukrepov za preprecevanje vdora more-
bitnih prenasalcev ali vektorjev patogenov.

3.7 lzvedbeni ukrepi, ki se nanasajo na tocko 3.2(a), se dolocijo v skladu s postopkom iz ¢lena 62(2).
Posebne dolocbe za posamezne ribogojnice, ki zaCenjajo opravljati svoje dejavnosti ali jih zacenjajo ponovno opravljati

4.1 Nova ribogojnica, ki izpolnjuje zahteve iz tock 3.1(a) in 3.2 do 3.6, ampak zacenja opravljati svoje dejavnosti
z zivalmi iz ribogojstva v predelu, ki je razglasen za prostega bolezni, je lahko razglasena za prosto bolezni, ne
da bi ji bilo treba opraviti vzorcenje, ki se zahteva za odobritev tega statusa.

4.2 Ribogojnica, ki zacenja po prekinitvi ponovno opravljati svoje dejavnosti z Zivalmi iz ribogojstva v predelu, ki je
razglasen za prostega bolezni in izpolnjuje zahteve iz tock 3.1(a) in 3.2 do 3.6, se lahko razglasi za prosto
bolezni, ne da bi ji bilo treba opraviti vzorcenje, ki se zahteva za odobritev tega statusa, Ce:

() je prisojni organ seznanjen z zdravstvenim statusom ribogojnice v zadnjih Stirih letih njenega obratovanja;
¢e zadevna ribogojnica obratuje manj kot $tiri leta, se uposteva dejansko obdobje njenega obratovanja;

(b) ribogojnica ni bila podvrzena ukrepom v zvezi z zdravstvenim varstvom Zivali, ki veljajo za bolezni iz dela
II Priloge IV, in v njej pred tem ni bilo nobenih primerov teh bolezni;

(0 pred vnosom zivali iz ribogojstva, iker ali gamet se ribogojnica ocisti in razkuzi, potem pa nujno sledi
obdobje, ko ribogojnica ostane prazna.
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PRILOGA VI

Naloge in dolZnosti laboratorijev

DEL I

Referen¢ni laboratoriji Skupnosti

Za imenovanje referencnega laboratorija Skupnosti v skladu s ¢lenom 55 laboratoriji izpolnjujejo naslednje zahteve.
Morajo:

(a) imeti ustrezno usposobljeno osebje z zadostno izobrazbo o diagnosti¢nih in analitskih tehnikah, ki se uporablja-
jo na njihovem podro¢ju pristojnosti, vkljuéno z usposobljenim osebjem za ukrepanje v izrednih razmerah
v Skupnosti;

(b) imeti opremo in izdelke, potrebne za opravljanje dodeljenih nalog;

(c) imeti ustrezno upravno infrastrukturo;

(d) zagotoviti, da njihovo osebje spostuje zaupno naravo nekaterih nalog, rezultatov in obvestil;
(¢) imeti ustrezno znanje o mednarodnih standardih in praksah;

(f) imeti na voljo, kot je primerno, posodobljen seznam razpolozljivih referencnih snovi in reagentov ter proizva-
jalcev in dobaviteljev taksnih snovi in reagentov;

(g) upostevati raziskovalne dejavnosti na nacionalni ravni in na ravni Skupnosti.

Vseeno lahko Komisija ob upostevanju meril za razli¢ne preskusne metode, dolocene v tej direktivi, imenuje le labo-
ratorije, ki delujejo in so ocenjeni ter akreditirani v skladu z naslednjimi evropskimi standardi:

(a) ENISOJIEC 17025 o ,Splosnih zahtevah za usposobljenost preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev*;
(b) EN 45002 o ,Splosnih merilih za ocenjevanje preskusevalnih laboratorijev®;

() EN 45003 o ,Sistemu akreditacije preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev — splosne zahteve za delovanje
in priznavanje®.

Akreditacija in ocenjevanje preskusevalnih laboratorijev iz odstavka 2 sta lahko povezana s posameznimi preskusi ali
skupinami preskusov.

Za eno ali ve¢ bolezni, za katere so odgovorni referen¢ni laboratoriji Skupnosti, lahko le-ti uporabljajo strokovno
znanje in zmogljivosti laboratorijev v drugih drzavah ¢lanicah ali drzavah ¢lanicah EFTA, e zadevni laboratoriji izpol-
njujejo zahteve iz tock 1, 2, in 3 zgoraj. Vsak namen uporabe tak$nega sodelovanja mora biti vkljucen v informacije,
ki se predlozijo za imenovanje v skladu s ¢lenom 55(1). Vseeno referencni laboratorij Skupnosti ostane kontaktna
tocka za nacionalne referen¢ne laboratorije v drzavah ¢lanicah in Komisijo.

Referenéni laboratorij Skupnosti:

(a) po posvetovanju s Komisijo usklajuje metode, ki jih drzave ¢lanice uporabljajo za prepoznavanje zadevne bolezni,
Se zlasti:

(i) zugotavljanjem vrste, shranjevanjem in, kjer je primerno, dobavljanjem sevov patogena pomembne bolezni
za omogocanje diagnosti¢nih storitev v Skupnosti;

(i) z dobavo standardnih serumov in ostalih referen¢nih reagentov nacionalnim referen¢nim laboratorijem za
namen standardizacije preskusov in reagentov v posamezni drzavi ¢lanici, kjer se zahtevajo seroloski testi;
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(i) z organizacijo rednih primerjalnih preskusov (testi primerljivosti) diagnosti¢nih postopkov na ravni Skup-
nosti v nacionalnih referen¢nih laboratorijih, ki jih imenujejo drzave clanice, z namenom zagotavljanja
podatkov o uporabljenih diagnosti¢nih metodah in rezultatih preskusov, izvedenih v Skupnosti;

(iv) z ohranjanjem strokovnega znanja o pomembnih patogenih bolezni in drugih ustreznih patogenih, da se
omogoci hitra diferencialna diagnoza;

(b) z aktivnim sodelovanjem pri prepoznavanju izbruhov pomembnih bolezni v drzavah ¢lanicah s sprejemanjem
izolatov patogenov za potrditveno prepoznavanje, razvricanje in epizootioloske studije;

(c) z omogocanjem usposabljanja in izpopolnjevanja izvedencev za laboratorijsko diagnozo z namenom uskladitve
diagnosti¢nih tehnik v Skupnosti;

(d) s sodelovanjem s pristojnimi laboratoriji v tretjih drzavah v zvezi z metodami prepoznavanja bolezni Zivali na
svojem podro¢ju pristojnosti, kjer so te bolezni razsirjene;

() s sodelovanjem s pomembnimi referencnimi laboratoriji OIE v zvezi z eksoti¢nimi boleznimi, navedenimi v delu
II Priloge IV, za katere so odgovorni;

(f) s primerjanjem in posredovanjem podatkov o eksoti¢nih in endemic¢nih boleznih, ki morebiti nastajajo v ribo-
gojstvu Skupnosti.

DEL II

Nacionalni referen¢ni laboratoriji

1. Nacionalni referencni laboratoriji, ki so doloceni v skladu s ¢lenom 56, so odgovorni za usklajevanje diagnosti¢nih
standardov in metod na svojem podrocju odgovornosti v zadevnih drzavah ¢lanicah. Nacionalni referencni laborator-
iji morajo:

() sprejeti obvezo, da bodo pristojni organ pravocasno obvescali o sumu kakr$ne koli bolezni, navedene v Prilogi IV;

(b) po posvetovanju z ustreznim referen¢nim laboratorijem Skupnosti usklajevati metode, ki jih drzave ¢lanice upo-
rabljajo pri prepoznavanju bolezni pod njihovo odgovornostjo:

(c) aktivno sodelovati pri prepoznavanju izbruhov pomembnih bolezni s prejetjem izolatov patogenov za
potrditveno prepoznavanje, razvricanje in epizootioloske Studije;

(d) omogociti usposabljanje in izpopolnjevanje izvedencev za laboratorijsko diagnostiko z namenom uskladitve diag-
nosti¢nih tehnik v vseh drzavah ¢lanicah;

() zagotoviti potrditev pozitivnih rezultatov vseh izbruhov eksoti¢nih bolezni, navedenih v delu 1I Priloge IV, in
prvih izbruhov neeksoti¢nih bolezni, navedenih v isti prilogi;

(f) organizirati redne primerjalne preskuse (testi primerljivosti) diagnosti¢nih postopkov na nacionalni ravni v labo-
ratorijih, ki jih drzave ¢lanice imenujejo v skladu s ¢lenom 57, z namenom zagotavljanja podatkov o uporablje-
nih diagnosti¢nih metodah in rezultatih preskusov, izvedenih v drzavah ¢lanicah;

(g) sodelovati z referenc¢nim laboratorijem Skupnosti iz ¢lena 55 in pri primerjalnih preskusih, ki jih organizirajo
referencni laboratoriji Skupnosti;

(h) zagotoviti reden in odprt dialog s svojimi nacionalnimi pristojnimi organi;

(i) delovati in biti ocenjeni ter akreditirani v skladu z naslednjimi evropskimi standardi, ob upostevanju meril za
razli¢ne preskusne metode, dolocene v tej direktivi:

(i) ENISO/IEC 17025 o ,Splosnih zahtevah za usposobljenost preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev*;
(i) EN 45002 o ,Splosnih merilih za ocenjevanje preskuevalnih laboratorijev®;

(iii) EN 45003 o ,Sistemu akreditacije preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev — splosne zahteve za delo-
vanje in priznavanje“.
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Akreditacija in ocenjevanje preskusevalnih laboratorijev iz odstavka 1(i) sta lahko povezana s posameznimi pre-
skusi ali skupinami preskusov.

Drzave clanice lahko imenujejo nacionalne referencne laboratorije, ki ne izpolnjujejo zahtev iz tocke 1(i)(i) tega dela,
kjer je delovanje v skladu z EN ISO/IEC 17025 prakti¢no tezko in e laboratorij zagotavlja kakovost v skladu s smer-
nicami v ISO 9001.

Drzave ¢lanice lahko nacionalnemu referenénemu laboratoriju, ki se nahaja na njihovem ozemlju, odobrijo uporabo
strokovnega znanja in zmogljivosti drugih laboratorijev, imenovanih v skladu s ¢lenom 57, za eno ali ve¢ bolezni, ki
so njihova odgovornost, ¢e ti laboratoriji izpolnjujejo pomembne zahteve tega dela. Nacionalni referencni laboratorij
pa mora vseeno ostati kontaktna tocka za osrednje pristojne organe drzave ¢lanice in referencni laboratorij Skupnosti.

DEL III

Imenovani laboratoriji v drZavah ¢lanicah

Pristojni organ drzave Clanice imenuje le laboratorije za diagnosti¢ne storitve v skladu s ¢lenom 57, ki izpolnjujejo
naslednje zahteve. Morajo:

(a) sprejeti obvezo, da bodo pristojni organ pravocasno obvescali o sumu kakr$ne koli bolezni, navedene v Prilogi IV;

(b) sprejeti obvezo, da bodo sodelovali v primerjalnih preskusih (testi primerljivosti) diagnosti¢nih postopkov, ki jih
organizira nacionalni referencni laboratorij;

(c) delovati in biti ocenjeni ter akreditirani v skladu z naslednjimi evropskimi standardi, ob upostevanju meril za
razlicne preskusne metode, dolocene v tej direktivi:

(i) ENISOJIEC 17025 o ,Splosnih zahtevah za usposobljenost preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev*;
(i) EN 45002 o ,Splosnih merilih za ocenjevanje preskusevalnih laboratorijev®;

(ii) EN 45003 o ,Sistemu akreditacije preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev — splosne zahteve za delo-
vanje in priznavanje®.

Akreditacija in ocenjevanje preskusevalnih laboratorijev iz odstavka 1(c) sta lahko povezana s posameznimi pre-
skusi ali skupinami preskusov.

Drzave ¢lanice lahko imenujejo laboratorije, ki ne izpolnjujejo zahtev iz tocke 1(c)(i) tega dela, kjer je delovanje
v skladu z EN ISO/IEC 17025 prakti¢no tezko in ¢e laboratorij zagotavlja kakovost v skladu s smernicami v ISO 9001.

Pristojni organ razveljavi imenovanje, ¢e pogoji iz te priloge niso ve¢ izpolnjeni.
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PRILOGA VII

MERILA IN ZAHTEVE ZA NACRTE UKREPOV V PRIMERU POJAVA BOLEZNI

Drzave ¢lanice zagotovijo, da nacrti ukrepov v primeru pojava bolezni izpolnjujejo vsaj naslednje zahteve:

10.

11.

12.

Treba je sestaviti dolocbo za zagotavljanje zakonskih pooblastil, ki so potrebna za izvajanje nacrtov ukrepov v pri-
meru pojava bolezni in hitrega ter uspesnega ukrepanja za izkoreninjanje bolezni.

Treba je sestaviti dolo¢bo za zagotavljanje dostopa do sredstev za nujne primere ter proracunskih in finan¢nih sred-
stev za pokrivanje vseh vidikov boja proti eksoti¢nim boleznim, navedenih v delu II Priloge IV.

Treba je oblikovati hierarhijo dajanja navodil za zagotavljanje hitrega in ucinkovitega postopka sprejemanja odlocitev
za ravnanje z eksoti¢nimi boleznimi, navedenimi v Prilogi IV, ali porajajo¢imi boleznimi. Osrednja enota za spreje-
manje odlocitev mora biti odgovorna za celovito upravljanje nadzornih strategij.

Drzavam ¢lanicam morajo biti na voljo podrobni nacrti, da so v primeru izbruha eksoti¢ne bolezni, navedene v delu
1I Priloge 1V, ali porajajoce bolezni pripravljene za takojsnjo vzpostavitev lokalnih centrov za nadzor bolezni in izva-
janje ukrepov za nadzor bolezni ter varstvo okolja na lokalni ravni.

Drzave ¢lanice morajo zagotoviti sodelovanje med pristojnimi organi in pristojnimi okoljskimi organi ter instituci-
jami za zagotavljanje ustreznega usklajevanja ukrepov v zvezi z vprasanji veterinarske in okoljske varnosti.

Predvideti je treba zadostna sredstva za zagotavljanje hitrega in ucinkovitega ukrepanja, vklju¢no z osebjem, opremo
in laboratorijsko zmogljivostjo.

Na voljo mora biti posodobljen priro¢nik o postopkih z natan¢nim, obseznim in uporabnim opisom vseh ukrepov,
postopkov in nadzornih ukrepov, ki se mora uporabljati pri ravnanju z eksoti¢nimi boleznimi, navedenimi v delu II
Priloge IV, ali porajajo¢imi boleznimi.

Na voljo morajo biti podrobni naérti za cepljenje v izrednih razmerah, kjer je primerno.

Osebje se mora redno usposabljati v zvezi s klini¢nimi znaki, epidemioloskimi preiskavami in nadzorom epizootskih
bolezni, sodelovati v vajah pripravljenosti ter se usposabljati na podro¢ju komunikacijskih spretnosti za zagotavljanje
nenehnega osves¢anja organov, kmetov in veterinarjev v zvezi z boleznimi.

Nacrti ukrepov v primeru pojava bolezni morajo biti izdelani in upostevati sredstva, potrebna za nadzorovanje velikega
Stevila izbruhov, ki se pojavijo v kratkem ¢asovnem obdobju.

Brez poseganja v veterinarske zahteve iz Uredbe (ES) 3t. 1774/2002 je treba nacrte ukrepov v primeru pojava bolezni
izdelati za zagotavljanje, da v primeru izbruha bolezni vsako mnozi¢no odlaganje trupel in odpadkov vodnih Zivali
poteka brez ogrozanja zdravja zivali in ljudi, z uporabo postopkov ali metod, ki preprecujejo nastanek skode za oko-
lje in Se zlasti:

(i) z najmanj$im tveganjem za zemljo, zrak, povrsje ali podzemno vodo ter rastlinje in Zivali;
(ii) z najmanjsimi motnjami zaradi hrupa ali vonjev;
(i) z najmanj$imi $kodljivimi ucinki za naravo ali kraje posebnega interesa.

Taksni nacrti morajo vkljucevati dolocanje primernih obmodij in podjetij za ravnanje z Zivalskimi trupli in odpadki
ter njihovo odlaganje v primeru izbruha v skladu z Uredbo (ES) 3t. 1774/2002.
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PRILOGA VIII

PRIMERJALNA TABELA

Ta direktiva

Razveljavljene direktive

91/67[EGS 93/53/EGS 95/70/ES
len 1(1)(a) prvi pododstavek — —
¢lena 1
¢len 1(1)(b) — — —
clen 1(1)(c) — clen 1 clen 1

clen 1(2)

¢len 20(2)

clen 12(2)

clen 2(1)

Clen 2(2)

Clen 2(3)

drugi pododstavek
¢lena 1

¢len 3

¢len 2

len 4

¢len 5

¢clen 6

¢len 7

Clen 8(1)

Clen 8(2)

clen 8(3)

Clen 8(4)

¢len 9

¢len 10

¢len 11

¢len 12

clen 13(1)

prvi odstavek ¢lena 4

Clen 13(2)

drugi odstavek ¢lena 4

clen 14(1)(a)

clen 7(1)

¢len 8(1)

Clen 14(1)(b)

clen 14(2) clen 16(1) - -
clen 14(3) clen 16(1) - -
clen 14(4) — — -
clen 15(1) clen 3(1)(a) in (2) — -
clen 15(2) — — -
cen 15(3) clen 3(1)(b) in (2) — -

Clen 15(4)
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Ta direktiva Razveljavljene direktive
91/67[EGS 93/53/EGS 95/70/ES

¢len 16(1) prvi stavek clena 7(1)(a) | — —

¢len 7(1)(b)

¢len 8(1)(a)

Clen 8(1)(b)
¢len 16(2) — — —
¢len 17 — — —
Clen 18(1) clen 9 — —
¢len 18(2) — — _
&len 19(1) — — —
¢len 19(2) clen 9(2) — —
¢len 20 Clen 14(3) — —
¢len 21 — — —
¢len 22 ¢len 19(1) — —
¢len 23(1) — — —
clen 23(2) Clen 22 — —
¢len 23(3) clen 19(2) — —
Clen 23(4) clen 19(3) — —
¢len 23(5) . — —
¢len 24 ¢len 21 — —
¢len 25(a) ¢len 20 — —
clen 25(b) — _ _
¢len 25(c) — — —
clen 25(d) clen 21(2) — —
¢len 25(e) — — —
¢len 26 — Clen 4 len 5(1)
clen 27 — — clen 5(5)
¢len 28(a) — clen 5(1) clen 5(2)(a)

Clen 10(1)(a)

¢len 28(b) — ¢len 5(2)(b) ¢len 5(2)(b)
¢len 10(1)(c)
¢len 29(1) — Clen 5(2)(h) tretja alinea tretjega pod-

sedma alinea ¢lena 6(a)
Clen 8(1)
prvi stavek ¢lena 9(1)

¢len 10(1)(b)

odstavka ¢lena 4(1),

prvi in Cetrti pododstavek
¢lena 5(4)
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Ta direktiva

Razveljavljene direktive

91/67/EGS 93/53/EGS 95/70/ES
clen 29(2) — clen 5(2)(i) drugi in Cetrti
pododstavek ¢lena 5(4)
Clen 29(3) — Clen 6(b) —
Clen 6(d)
Clen 8(2)
Clen 8(3)
clen 9(2)
clen 29(4) — druga alinea clena 5(2)() | —
¢len 30 — clen 5(4) ¢len 5(3)
clen 31 — — —
¢len 32 — ¢len 5(2), ¢len 6 druga alinea tretjega pod-
odstavka clena 4(1),
¢len 5(2)(b), tretji in Cetrti
pododstavek ¢lena 5(4)
Clen 33(1) ¢len 3(3) Cetrta alinea ¢lena 6(a) —
Clen 33(2) — Cetrta alinea ¢lena 6(a) —
¢len 33(3) — — —
¢len 33(4) — — —
Clen 34(1) — ¢len 5(2)(c) —

prva in tretja alinea
¢lena 6(a)

clen 34(2)

Cetrta alinea clena 6(a)

¢len 35 — druga, peta in Sesta ali- | —
nea Clena 6(a)
¢len 36 — — _
¢len 37(a) — — _
clen 37(b) — — clen 5(3)
Clen 38(1) — drugi stavek clena 9(1) —
Clen 38(2) — clen 9(3) —
Clen 38(3) — — —
¢len 39(a) — ¢len 10(1)(c) prva alinea tretjega
odstavka clena 4(1)
clen 39(b) — — _
¢len 39(c) — ¢len 10(1)(c) —
¢len 39(d) — — _

¢len 40

¢len 7




24.11.2006 Uradni list Evropske unije L 328/55
Ta direktiva Razveljavljene direktive
91/67[EGS 93/53/EGS 95/70/ES

clen 41 — — —
¢len 42 — — —
¢len 43 — — —
Clen 44(1) len 10 ¢len 10(2) —
clen 44(2) ¢len 10 clen 10(2) —
Clen 45 ¢len 10(1) — —
clen 46 — — —
Clen 47 — prva alinea ¢lena 6(a) —

¢len 15
Clen 48(1) — Clen 14(1) —
Clen 48(2) — Clen 14(1) —
Clen 48(3) — — —
Clen 48(4) — — —
Clen 49(1) ¢len 5(1) — —
clen 49(2) — — —
¢len 49(3) ¢len 15 — —
¢len 50(1) ¢len 5(1) — —

clen 6(1)

¢len 50(2) — — —
¢len 50(3) ¢len 5(1) — —
¢len 50(4) Clen 15 — —
&en 51(1) — — —
¢len 51(2) clen 5(2) — —
¢len 52 — — —
¢len 53(1) — — —
¢len 53(2) — — —
¢len 53(3) — drugi stavek ¢lena 9(1) —
Clen 54(1) — — —
Clen 54(2) — ¢len 6(d) —

clen 8(3)
clen 54(3) — — _
¢len 55(1) — ¢len 13(1) ¢len 7(1)
clen 55(2) — clen 13(2) clen 7(2)
¢len 55(3) — — —
¢len 56(1) — clen 12(1) clen 6(2)

clen 12(4) clen 6(3)
Clen 56(2) — — —
clen 56(3) — Clen 12(6) ¢len 6(5)
clen 56(4) — — _
¢len 56(5) — ¢len 12(1) ¢len 6(2)

¢clen 12(3)
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Ta direktiva

Razveljavljene direktive

91/67[EGS 93/53/EGS 95/70[ES
clen 57(a) — clen 11(2) —
Clen 57(b) — ¢len 11(1) Clen 6(1)
¢len 57(c) — — —
Clen 58(1) ¢len 17 Clen 16 Clen 8
clen 58(2) ¢len 22 — —
clen 58(3) ¢len 17 — —
clen 59 — — —
clen 60 — — —
Clen 61(1) — — —
clen 61(2) ¢len 25 clen 18 ¢len 9
¢len 61(3) ¢len 9(3) Clen 18a Clen 4(2)
¢len 17(2) Cetrti pododstavek

Clena 5(4),

Clen 8(4)
Clen 62 ¢len 26 ¢len 19 len 10

¢len 27

clen 63 — — —
clen 64 — — —
clen 65 ¢clen 29 ¢len 20 clen 12
clen 66 — — clen 13
clen 67 ¢len 30 Clen 21 Clen 14




