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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2003/99/EG
av den 17 november 2003

om 6vervakning av zoonoser och zoonotiska smittimnen, om éindring av rddets beslut 90/424/EEG
och om upphivande av ridets direktiv 92/117/EEG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (3,

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) I forteckningen i bilaga I till férdraget upptas levande
djur och livsmedel av animaliskt ursprung. Djurhéllning
inom lantbruket och utslippande p& marknaden av livs-
medel av animaliskt ursprung utgér en viktig
inkomstkalla for lantbrukarna. En rationell utveckling av
denna sektor kan uppnds med hjdlp av veterindra
atgarder i syfte att forbittra folk- och djurhidlsa inom
gemenskapen.

(2)  Det ar av storsta vikt att méanniskor skyddas mot sjuk-
domar och infektioner som direkt eller indirekt kan
overforas mellan djur och ménniskor (zoonoser).

(3)  Zoonoser som kan overforas genom livsmedel kan féror-
saka minskligt lidande och medféra ekonomiska
forluster for livsmedelsproducenter och livsmedelsin-
dustrin.

(4 Zoonoser som Overfors via andra killor dn livsmedel,
t.ex. genom kontakt med vilda djur och sillskapsdjur, ar
ocksa ett problem.

(5) I radets direktiv 92/117[EEG av den 17 december 1992
om skyddsatgirder mot specifika zoonoser och zoono-
tiska agenser hos djur och animaliska produkter for att
forhindra utbrott av livsmedelsburna infektioner och
forgiftningar (*) foreskrivs att ett dvervakningssystem for
vissa zoonoser skall inféras, sdvil i medlemsstaterna som
pa gemenskapsniva.

() EGT C 304 E, 30.10.2001, s. 250.

() EGT C 94, 18.4.2002, s. 18.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 15 maj 2002, (EUT C 180 E,
31.7.2003, s. 161), radets gemensamma stdndpunkt av den 20
februari 2003 (EUT C 90 E, 15.4.2003, s. 9) och Europaparlamen-
tets stdndpunkt av den 19 juni 2003 (innu ¢j offentliggjord i EUT).

() EGT L 62, 15.3.1993, s. 38. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

(6)  Med hjdlp av gemenskapens referenslaboratorium for
zoonosepidemiologi samlar kommissionen varje dr in
resultaten fran overvakningen fran medlemsstaterna och
sammanstiller dem. Resultaten har offentliggjorts varje
ar sedan 1995. De ligger till grund for utvirderingen av
den nuvarande situationen betriffande zoonoser och
zoonotiska smittimnen. Systemen for insamling av
uppgifter dr dock inte harmoniserade och det ar dirfor
inte mojligt att gora jamforelser mellan medlemsstaterna.

(7)  Bestimmelser om &vervakning och bekimpning av vissa
zoonoser i djurpopulationer dterfinns i annan gemen-
skapslagstiftning. Sddana finns sarskilt i radets direktiv
64/432[EEG av den 26 juni 1964 om djurhidlsoproblem
som péverkar handeln med notkreatur och svin inom
gemenskapen (°) ndr det giller bovin tuberkulos och
bovin brucellos. I radets direktiv 91/68/EEG av den 28
januari 1991 om djurhilsovillkor for handeln med far
och getter inom gemenskapen () behandlas ovin och
kaprin brucellos. Detta direktiv bor inte leda till onodig
dubblering av dessa befintliga bestimmelser.

(8)  Europaparlamentets och radets framtida foérordning om
livsmedelshygien bor dessutom innehélla bestimmelser
om sirskilda aspekter av forebyggande, bekimpning och
overvakning av zoonoser och zoonotiska smittimnen
samt sirskilda krav for livsmedlens mikrobiologiska
kvalitet.

(9)  Enligt direktiv 92/117[EEG skall data samlas in om fall
av zoonoser hos minniskor. Syftet med Europaparla-
mentets och rddets beslut nr 2119/98/EG av den 24
september 1998 om att bilda ett nitverk for epidemiolo-
gisk overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar
i gemenskapen (') 4r att frimja insamlingen av sidana
uppgifter och att forbattra forebyggandet och bekdmp-
ningen av smittsamma sjukdomar i gemenskapen.

(10)  En insamling av data om forekomsten av zoonoser och
zoonotiska smittdmnen hos djur, i livsmedel och foder
och hos manniskor dr nodvandig for att faststilla zoono-
sernas utvecklingstendens och kallor.

() EGT 121, 29.7.1964, s. 1977. Direktivet senast dndrat genom

kommissionens forordning (EG) nr 1226/2002 (EGT L 179,
9.7.2002, s. 13).

() EGT L 46, 19.2.1991, s. 19. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens beslut 2003/708/EG (EUT L 258, 10.10.2003, s.
11).

() EGTL 268, 3.10.1998, s. 1.
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(12)

(13)

(15)

(16)

Vetenskapliga kommittén for veterindra atgdrder till
skydd for ménniskors hilsa ansdg i sitt yttrande om
zoonoser av den 12 april 2000 att de atgirder som
vidtagits fram till denna tidpunkt for att bekdmpa livs-
medelsburna zoonotiska infektioner var otillrickliga.
Den ansdg vidare att de epidemiologiska uppgifter som
samlades in av medlemsstaterna var ofullstindiga och
inte helt jamférbara. Kommittén rekommenderade darfor
att overvakningsdtgarderna skulle forbittras och angav
samtidigt olika alternativ for riskhantering. For att
skydda folkhilsan ansdg dirfor kommittén att framfor
allt Salmonella spp., Campylobacter spp., verotoxinprodu-
cerande Escherichia coli (VTEC), Listeria monocytogenes,
Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus/multilocularis
och Trichinella spiralis borde prioriteras.

Det ir foljaktligen nodvindigt att forbattra de nuvarande
system for oOvervakning och insamling av data som
infordes genom direktiv 92/117/EEG. Samtidigt kommer
de sdrskilda bekdmpningsatgirder som faststlls i direktiv
92/117[EEG att ersittas av de bestimmelser som
faststills i Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 2160/2003 av den 17 november 2003 om
bekdmpning av salmonella och vissa andra livsmedels-
burna zoonotiska smittdimnen (). Direktiv 92/117/EEG
bor darfor upphévas.

Den nya ram for vetenskapliga yttranden och vetenskap-
ligt stod i fragor som ror sikra livsmedel som faststalls i
Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 178/
2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet (%),
bor anvdndas for att samla in och analysera relevanta
data.

Vid behov bor overvakningen ske pd en harmoniserad
grund, for att data littare skall kunna samlas in och
jamforas. Detta kommer att gora det mojligt att bedoma
utvecklingstendenserna for och killorna till zoonoser
och zoonotiska smittimnen inom gemenskapen. De data
som samlas in bor, tillsammans med data frin andra
killor, ligga till grund for riskbedomningar av zoono-
tiska organismer.

De zoonoser som innebir storst risk for folkhalsan bor
prioriteras.  Overvakningssystemen bér dock ocksd
underlitta upptickten av zoonotiska sjukdomar som ar
under utveckling eller som nyligen uppstatt samt nya
stammar av zoonotiska organismer.

Den alarmerande uppkomsten av resistens mot antimik-
robiella substanser (t.ex. antimikrobiella likemedel och
antimikrobiella fodertillsatser) dr en foreteelse som bor

(") Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

17)

(19)

(20)

(1)

(23)

6vervakas. Det bor utfirdas bestimmelser for att en
sddan Gvervakning skall omfatta inte bara zoonotiska
smittdmnen utan ocksd andra smittimnen, sdvida dessa
utgor en fara for folkhilsan. Sarskilt kan en overvakning
av indikatororganismer vara limplig. Dessa organismer
utgdér en reservoar av resistenta gener, som de kan
overfora till patogena bakterier.

Vid sidan av den allmidnna 6vervakningen kan sirskilda
behov gora det nodvindigt att upprétta samordnade
overvakningsprogram. Sdrskild uppmarksamhet bor
dgnas de zoonoser som fortecknas i bilaga I till forord-
ning (EG) nr 2160/2003.

Om de undersoks ordentligt, ger livsmedelsburna utbrott
av zoonoser mojlighet att identifiera patogenen, det livs-
medel som &r inblandat samt de faktorer vid fram-
stillningen och hanteringen av livsmedlet som bidragit
till utbrottet. Bestimmelser bor dirfor antas om sidana
undersokningar och om ett nira samarbete mellan de
olika myndigheterna.

Transmissibel spongiform encefalopati omfattas av Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EG) nr 999/2001
av den 22 maj 2001 om faststillande av bestimmelser
for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer
av transmissibel spongiform encefalopati ().

For att sdkerstilla en effektiv anvindning av de data som
samlas in om zoonoser och zoonotiska smittimnen bor
limpliga regler faststillas om utbytet av all relevant
information. Sadan information boér samlas in i
medlemsstaterna och overlimnas till kommissionen i
form av rapporter, som bor skickas vidare till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och utan drojsmal
goras tillgdngliga for allmdnheten pd lampligt sitt.

Rapporterna bor ldmnas in drligen. Om omstdndighe-
terna kriaver det kan dock ytterligare rapporter bli
noédvindiga.

Det kan vara limpligt att utse nationella referenslabora-
torier och referenslaboratorier i gemenskapens regi for
att ge rad och stod till analys och provtagning av de
zoonoser och zoonotiska smittimnen som omfattas av
detta direktiv.

Rédets beslut 90/424[EEG av den 26 juni 1990 om
utgifter inom veterindromradet () bor dndras ndr det
giller tillimpningsforeskrifterna f6r gemenskapens finan-
siella bidrag till vissa dtgirder som ror dvervakning och
bekdmpning av zoonoser och zoonotiska smittdmnen.

() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1. Forordning senast dndrad genom

kommissionens forordning (EG) nr 1494/2002 (EGT L 225,
22.8.2002, s. 3).

(*) EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat genom beslut
2001/572/EG (EGT L 203, 28.7.2001, s. 16).
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(24)  Det bor faststdllas dndamalsenliga forfaranden for att
andra vissa bestimmelser i detta direktiv till f6ljd av den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen och for att anta
tillimpningsforeskrifter och 6vergdngsbestimmelser.

(25) For att ta kunna hdnsyn till den tekniska och veten-
skaplig utvecklingen bor ett nira och vilfungerande
samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna
sakerstillas inom ramen for den stindiga kommitté som
inréttats genom forordning (EG) nr 178/2002.

(26) Medlemsstaterna kan inte pd egen hand insamla
jamforbara data for att skapa en grund for riskbedom-
ningen av zoonotiska organismer som har betydelse pa
gemenskapsnivd. Insamling av sddana data kan ldttare
goras pa gemenskapsnivd. Gemenskapen far darfor vidta
dtgarder enligt subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr detta direktiv inte utover vad som ér
nodvandigt for att uppnd dessa mél. Ansvaret for att
infora och uppritthélla 6vervakningssystemen bor ligga
hos medlemsstaterna.

(27)  De atgirder som ir nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

INLEDANDE BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte och rickvidd

1. Syftet med detta direktiv 4r att se till att zoonoser, zoono-
tiska smittdmnen och dirtill kopplad antimikrobiell resistens
overvakas pa ett andamaélsenligt sitt samt att livsmedelsburna
utbrott genomgdr en dndamadlsenlig epidemiologisk utredning
for att gora det mojligt att i gemenskapen samla in de data som
ar nodvindiga for att bedoma relevanta trender och killor.

2. Direktivet omfattar f6ljande:

a) Overvakning av zoonoser och zoonotiska smittimnen.
b) Overvakning av dartill kopplad antimikrobiell resistens.
¢) Epidemiologisk unders6kning av livsmedelsburna utbrott.

d) Utbyte av information om zoonoser och zoonotiska
smittimnen.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

3. Detta direktiv skall inte péverka tillimpningen av mer
specifika gemenskapsbestimmelser om djurhilsa, foder, livsme-
delshygien, smittsamma sjukdomar hos manniskor, hilsa och
sikerhet pd arbetsplatsen, genteknik och transmissibel spongi-
form encefalopati.

Artikel 2
Definitioner

[ detta direktiv anvinds foljande definitioner:

1. Definitionerna i forordning (EG) nr 178/2002 skall
anvindas.

2. Aven foljande definitioner skall anvéndas:

a) zoonoser: alla typer av sjukdomar ochfeller infektioner
som péd ett naturligt sitt direkt eller indirekt kan
overforas mellan djur och manniskor.

b) zoonotiska smittamnen: alla typer av virus, bakterier,
svampar, parasiter samt andra biologiska faktorer som
sannolikt kan ge upphov till zoonoser.

c) antimikrobiell resistens: forméagan hos vissa arter av mikro-
organismer att Overleva eller vixa till vid en bestimd
koncentration av ett antimikrobiellt 4mne som vanligen
ar tillrackligt for att hdmma tillvixten hos eller av doda
mikroorganismer av samma art.

d) livsmedelsburet utbrott: en incidens av tva eller flera fall av
samma sjukdom och/eller infektion hos minniskor
observerade under bestimda forhallanden, eller en situa-
tion dir det observerade antalet fall Overstiger det
forvantade antalet, och dir dessa fall dr eller formodas
vara kopplade till samma livsmedelskalla.

€) Gvervakning: system for insamling, analys och spridning
av data om forekomsten av zoonoser, zoonotiska
smittdmnen och dartill kopplad antimikrobiell resistens.

Artikel 3
Allminna skyldigheter

1. Medlemsstaterna skall se till att data om férekomsten av
zoonoser och zoonotiska smittimnen samt forekomsten av
dirtill kopplad antimikrobiell resistens samlas in, analyseras
och offentliggors utan drojsmal i enlighet med kraven i detta
direktiv och eventuella bestimmelser som antas i enlighet med
detta direktiv.

2. Varje medlemsstat skall utse en eller flera behoriga
myndigheter som skall ansvara for tillimpningen av detta
direktiv och den skall underritta kommissionen om detta. En
medlemsstat som utser mer 4n en behorig myndighet skall

a) underrdtta kommissionen om vilken behorig myndighet
som skall fungera som kontaktpunkt vid kontakter med
kommissionen, och

b) se till att de behoriga myndigheterna samarbetar sd att
bestimmelserna i detta direktiv blir tillimpade pa ritt sitt.
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3. Varje medlemsstat skall se till att det etableras ett effektivt
och kontinuerligt samarbete grundat pd ett fritt utbyte av
allmin information och, om sd dr nodvindigt, sirskilda data,
mellan den eller de behoriga myndigheter i medlemsstaten som
ansvarar for tillimpningen av detta direktiv och

a) de myndigheter som dr behériga ndr det giller gemenska-
pens lagstiftning om djurhilsa,

b) de myndigheter som ar behoriga nir det giller gemenska-
pens lagstiftning om foder,

¢) de myndigheter som dr behoriga ndr det giller gemenska-
pens lagstiftning om livsmedelshygien,

d) de instanser och/eller myndigheter som avses i artikel 1 i
beslut nr 2119/98/EG,

e) Ovriga berorda myndigheter och organisationer.

4. Medlemsstaterna skall se till att berord personal pd den
behoriga myndighet eller de behoriga myndigheter som avses i
punkt 2 i nodvindig utstrickning genomgér lamplig grundut-
bildning och vidareutbildning i veterinirmedicin, mikrobiologi
och epidemiologi.

KAPITEL II

OVERVAKNING AV ZOONOSER OCH ZOONOTISKA
SMITTAMNEN

Artikel 4

Allminna bestimmelser om 6vervakning av zoonoser och
zoonotiska smittimnen

1. Medlemsstaterna skall samla in relevanta och jamforbara
data som skall anvindas for att identifiera och karakterisera
faror, uppskatta exponeringsgrad samt for att karakterisera de
risker som dr kopplade till zoonoser och zoonotiska
smittimnen.

2. Overvakning skall utféras i det eller de led i livsmedels-
kedjan som ar lampligast med hdnsyn till den berorda
zoonosen eller det berdrda zoonotiska smittimnet, dvs.

a) pa primarproduktionsniva, och/eller

b) i andra led i livsmedelskedjan, inklusive i livsmedel och
foder.

3. Overvakningen skall omfatta de zoonoser och zoonotiska
smittimnen som fortecknas i del A i bilaga I. Om den epide-
miologiska situationen i en medlemsstat motiverar det, skall
dven de zoonoser och zoonotiska smittimnen som fortecknas i
del B i bilaga I 6vervakas.

4. Bilaga I far 4ndras i enlighet med forfarandet i artikel
12.2 for att lagga till eller stryka zoonoser eller zoonotiska
smittimnen i den forteckning som finns dir med beaktande av
foljande kriterier:

a) Forekomst i djurpopulationer och befolkningsgrupper, foder
och livsmedel.

b) Skadlighet f6r méanniskors halsa.

¢) Ekonomiska konsekvenser for djur- och folkhilsovard samt
for foder- och livsmedelsforetag.

d) Epidemiologiska trender i djurpopulationer och befolknings-
grupper, i foder och livsmedel.

5. Overvakningen skall grundas péd befintliga system i
medlemsstaterna. Nar det dr nodvindigt for att gora det littare
att sammanstilla och jimféra data, fir emellertid nirmare
bestimmelser for overvakning av de zoonoser och zoonotiska
smittamnen som fortecknas i bilaga I faststillas i enlighet med
forfarandet i artikel 12.2 och med beaktande av andra gemen-
skapsbestimmelser om djurhilsa, livsmedelshygien och smitt-
samma sjukdomar hos ménniskor.

[ dessa niarmare bestimmelser skall minimikraven for 6vervak-
ning av vissa zoonoser och zoonotiska smittimnen faststillas.
De kan sirskilt foreskriva foljande:

a) De djurpopulationer eller subpopulationer eller led i livsme-
delskedjan som overvakningen skall omfatta.

b) Typer av data som skall samlas in.

¢) Falldefinitioner.

d) Provtagningsplaner som skall anvindas.

e) Laboratoriemetoder som skall anvindas vid provtagning.

f) Hur ofta rapportering skall ske, inklusive riktlinjer for
rapportering mellan lokala, regionala och centrala myndig-
heter.

6. Nir kommissionen overviger forslag om detaljerade
regler i enlighet med punkt 5 for att harmonisera rutinovervak-
ningen av zoonoser och zoonotiska smittimnen, skall den prio-
ritera de zoonoser och de zoonotiska smittimnen som finns
fortecknade i del A i bilaga I.

Artikel 5
Samordnade 6vervakningsprogram

1.  Om de data som samlas in vid rutindvervakning enligt
artikel 4 inte ir tillrickliga, fir samordnade &vervakningspro-
gram for en eller flera zoonoser ochfeller zoonotiska
smittdimnen inforas i enlighet med forfarandet i artikel 12.2.
Samordnade overvakningsprogram far inforas, i synnerhet om
sirskilda behov kan identifieras, for att bedoma riskerna eller
faststilla  jaimforelsevirden betriffande zoonoser och/eller
zoonotiska smittdimnen pd medlemsstats- eller gemenskapsniva.

2. Da sddana samordnade overvakningsprogram infors skall
sarskild hinvisning goras till de zoonoser och zoonotiska
smittdimnen i olika djurpopulationer som anges i bilaga I till
forordning (EG) nr 2160/2003.
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3. Minimikrav for inforandet av de samordnade overvak-
ningsprogrammen anges i bilaga III.

Artikel 6
Skyldigheter for livsmedelsforetagare

1. Medlemsstaterna skall se till att livsmedelsforetagare, ndr
de utfér undersokningar for att uppticka férekomsten av
zoonoser och zoonotiska smittimnen som overvakas i enlighet
med artikel 4.2

a) sparar resultaten och ombesorjer att varje relevant isolat
bevaras under en period som skall faststillas av den
behoriga myndigheten,

b) formedlar resultaten eller overlimnar isolaten till den
behoriga myndigheten pa begaran.

2. Detaljerade bestimmelser foér genomforandet av denna
artikel fér faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 12.2.

KAPITEL III

ANTIMIKROBIELL RESISTENS

Artikel 7
Overvakning av antimikrobiell resistens

1. Medlemsstaterna skall, i enlighet med kraven i bilaga II, se
till att det vid Gvervakningen samlas in jimforbara data om
forekomsten av antimikrobiell resistens hos zoonotiska
smittimnen och, om dessa innebir ett hot mot folkhilsan,
andra dmnen.

2. En sddan overvakning skall komplettera den &vervakning
av humana isolat som gors enligt beslut nr 2119/98/EG.

3. Tillimpningsforeskrifter skall faststallas for denna artikel i
enlighet med forfarandet i artikel 12.2.

KAPITEL IV

LIVSMEDELSBURNA UTBROTT

Artikel 8
Epidemiologiska utredningar av livsmedelsburna utbrott

1. Medlemsstaterna skall se till, nir en livsmedelsforetagare
limnar information till den behoriga myndigheten i enlighet
med artikel 19.3 i férordning (EG) nr 178/2002, att livsmedlet
i fraga, eller ett lampligt prov av detta, bevaras pa ett sadant
satt att det varken forsvarar en laboratorieanalys eller en utred-
ning av livsmedelsburna utbrott.

2. Den behoriga myndigheten skall utreda livsmedelsburna
utbrott i samarbete med de myndigheter som avses i artikel 1 i
beslut nr 2119/98/EG. Utredningen skall syfta till att fi fram
uppgifter om utbrottets epidemiologiska profil, vilka livsmedel
som kan vara berorda samt tinkbara orsaker. Utredningen skall
om mojligt inkludera relevanta epidemiologiska och mikrobio-
logiska undersokningar. Den behériga myndigheten skall

overlimna en sammanfattande rapport till kommissionen (som
skall vidarebefordra den till Europeiska myndigheten for livsme-
delssdkerhet) om resultaten av de utredningar som genomf6rts
och med de upplysningar som anges i del E i bilaga IV.

3. Nirmare bestimmelser om utredning av livsmedelsburna
utbrott far faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 12.2.

4. Punkterna 1 och 2 skall inte paverka tillimpningen av
gemenskapens bestimmelser om produktsikerhet, system for
tidig varning och atgirder for forebyggande och bekimpning
av smittsamma sjukdomar hos manniskor, livsmedelshygien
eller av de allmdnna foreskrifterna i livsmedelslagstiftningen, i
synnerhet de som giller akuta dtgirder och forfaranden for
atertagande av livsmedel och foder frin marknaden.

KAPITEL V

INFORMATIONSUTBYTE

Artikel 9

Bedomning av trender for och killor till zoonoser, zoono-
tiska smittimnen och antimikrobiell resistens

1. Medlemsstaterna skall inom sitt respektive territorium
bedéma trender for och killor till zoonoser, zoonotiska
smittimnen och antimikrobiell resistens.

Varje medlemsstat skall varje ar i slutet av maj Gversinda en
rapport till kommissionen om trender for och kallor till
zoonoser, zoonotiska smittimnen och antimikrobiell resistens
omfattande de data som insamlats for foregdende dr enligt
artiklarna 4, 7 och 8. Medlemsstaternas rapporter och samman-
fattningar av dessa skall vara tillgangliga for allménheten.

Rapporterna skall dven innehdlla de upplysningar som avses i
artikel 3.2 b i forordning (EG) nr 2160/2003.

De minimikrav som géller for rapporterna faststalls i bilaga IV.
Nirmare bestimmelser om bedomningen av dessa rapporter,
inbegripet deras utformning och vilka uppgifter som minst
skall ingd far faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 12.2.

Nar det dr motiverat av omstindigheterna fir kommissionen
begira in sdrskilda ytterligare upplysningar. Medlemsstaterna
skall limna in rapporter till kommissionen efter en sidan
begdran eller limna in rapporterna pé eget initiativ.

2. Kommissionen skall sinda de rapporter som avses i punkt
1 till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet som skall
granska dem och i slutet av november offentliggora en
sammanfattande rapport om trender for och kallor till olika
zoonoser, zoonotiska smittimnen och antimikrobiell resistens i
gemenskapen.

Nar Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet utarbetar
den sammanfattande rapporten, fir den ocksd beakta andra
uppgifter som foreskrivs i gemenskapens lagstiftning, till
exempel i bestimmelserna i

— artikel 8 i direktiv 64/432/EEG,
— artikel 14.2 i direktiv 89/397/EEG (),

(") Radets direktiv 89/397/EEG av den 14 juli 1989 om offentlig
kontroll av livsmedel (EGT L 186, 30.6.1989, s. 23).
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— artikel 24 i beslut 90/424/EEG, och
— artikel 4 1 beslut nr 2119/98/EG.

3. Medlemsstaterna skall meddela kommissionen resultaten
av de samordnade Gvervakningsprogram som infors i enlighet
med artikel 5. Kommissionen skall vidarebefordra resultaten till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet. Resultaten och
sammanfattningarna av dem, skall vara tillgingliga for allmin-
heten.

KAPITEL VI

LABORATORIER

Artikel 10

Gemenskapens referenslaboratorier och nationella refe-
renslaboratorier

1. Ett eller flera referenslaboratorier for gemenskapen for
analys och testning avseende zoonoser, zoonotiska smittimnen
samt dartill kopplad antimikrobiell resistens far utses i enlighet
med forfarandet i artikel 12.2.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av de relevanta
bestimmelserna i beslut 90/424/EEG skall ansvarsomrdden och
uppgifter for gemenskapens referenslaboratorier, sirskilt nir
det giller samordningen av deras verksamhet med de nationella
referenslaboratoriernas verksamhet, faststdllas i enlighet med
forfarandet i artikel 12.2.

3. Medlemsstaterna skall utse nationella referenslaboratorier
for vart och ett av de omrdden for vilket det har upprittats
referenslaboratorier for gemenskapen och underritta kommis-
sionen om detta.

4. Vissa ansvarsomrdden och uppgifter for de nationella
referenslaboratorierna, sirskilt ndr det giller samordningen av
laboratoriernas verksamhet med verksamheten vid medlemssta-
ternas relevanta laboratorier, far faststdllas i enlighet med forfa-
randet i artikel 12.2.

KAPITEL VII

GENOMFORANDE

Artikel 11

Andringar av bilagor och évergings- eller genomférande-
bestimmelser

Bilagorna II, IIl och IV fir dndras och limpliga 6vergdngs- eller
genomforandebestimmelser antas i enlighet med forfarandet i
artikel 12.2.

Artikel 12
Kommittéforfarande
1. Kommissionen skall bitridas av kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa som inrittats genom férordning (EG)

nr 178/2002 eller, nir detta dr lampligt, av den kommitté som
inrittats genom beslut nr 2119/98EG.

2. Nar det hidnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 13

Samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet

Kommissionen skall samrdda med Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet i alla frdgor som omfattas av detta direktivs
riackvidd och som skulle kunna ha en avgérande inverkan pa
folkhilsan, framfor allt innan den foreslar ndgon dndring av
bilagorna I eller II eller inrattar ndgot samordnat overvaknings-
program i enlighet med artikel 5.

Artikel 14
Inférlivande

1. Medlemsstaterna skall senast den 12 april 2004 anta och
offentliggora de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nodvindiga for att folja detta direktiv. De skall genast
underritta kommissionen om detta.

De skall tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 12 juni
2004.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sidan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrdde som omfattas av detta direktiv.

KAPITEL VIII

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 15
Upphivande

Direktiv 92/117/EEG upphor att gilla med verkan frdn och
med den 12 juni 2004.

Bestimmelser som medlemsstaterna har antagit enligt artikel
8.1 i direktiv 92/117/EEG och bestimmelser som genomforts i
enlighet med artikel 10.1 i samma direktiv samt program som
har godkints i enlighet med artikel 8.3 i det direktivet skall
dock vara i kraft till dess att motsvarande kontrollprogram har
godkints i enlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 2160/
2003.
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Artikel 16 3. I bilagan skall foljande laggas till under grupp 2:

Andring av beslut 90/424/EEG "— Campylobacterios och dess smittimnen

Beslut 90/424/EEG 4ndras pa foljande sitt: — Listerios och dess smittdmnen

1. Artikel 29 skall ersittas med foljande:
"Artikel 29

1. Medlemsstaterna fir ansoka om finansiellt gemen-
skapsstod for Gvervakning och kontroll av de zoonoser som
anges under grupp 2 i bilagan inom ramen f6r bestimmel-

— Salmonellos  (zoonotisk  salmonella) och  dess
smittimnen

— Trikinos och dess smittimnen

— Verotoxinproducerande Escherichia coli.”

serna i artikel 24.2-24.11. Artikel 17

2. Vad giller kontroll av zoonoser skall det finansiella Ikrafttridande

gemenskapsstodet inforas som en del av det nationella

kontrollprogram som avses i artikel 5 i Europaparlamentets Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggors i
och rddets forordning (EG) nr 2160/2003 av den 17 Europeiska unionens officiella tidning.

november 2003 om bekidmpning av salmonella och vissa

andra livsmedelsburna zoonotiska smittimnen (*). Nivdn pa Artikel 18

gemenskapens finansiella medverkan skall faststillas till

hogst 50 % av de kostnader som uppkommer for genom- Adressater

forande av obligatoriska kontrollatgirder.
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

(*) EUT L 325, 12.12.2003,s. 1.”
2. Foljande artikel skall liggas till:
” Artikel 29a Utférdat i Bryssel den 17 november 2003.

Medlemsstaterna far ansoka om sddant finansiellt gemen-
skapsstod som avses i artikel 29.2 f6r en nationell plan som P& Europaparlamentets vionar P rédets vionar
godkants pd grundval av direktiv 92/117EEG fram till dess Pep & s
att motsvarande kontrollprogram godkints i enlighet med P. COX G. ALEMANNO
artikel 6 i forordning (EG) nr 2160/2003.” Ordforande Ordférande
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BILAGA 1

A. Zoonoser och zoonotiska smittimnen som skall omfattas av 6vervakning

— Brucellos och dess smittimnen

— Campylobacterios och dess smittdimnen
— Echkinokockos och dess smittimnen

— Listerios och dess smittimnen

— Salmonellos och dess smittimnen

— Trikinos och dess smittimnen

— Tuberkulos orsakad av Mycobacterium bovis

— Verotoxinproducerande Escherichia coli

B. Zoonoser och zoonotiska smittimnen som skall 6vervakas di det ir motiverat utifrin den epidemiologiska
situationen

1. Zoonoser som orsakas av virus
— Calicivirus
— Hepatit A-virus
— Influensavirus
— Rabies

— Virus som overfors av artropoder

2. Zoonoser som orsakas av bakterier

— Borrelios och dess smittimnen

— Botulism och dess smittimnen

— Leptospiros och dess smittimnen

— Papegojsjuka och dess smittdimnen

— Andra former av tuberkulos 4n de som anges i del A
— Vibrios och dess smittdimnen

— Yersinios och dess smittimnen

3. Zoonoser som orsakas av parasiter
— Anisakiasis och dess smittimnen
— Kryptosporidios och dess smittimnen
— Cysticerkos och dess smittimnen

— Toxoplasmos och dess smittimnen

4. Andra zoonoser och zoonotiska smittimnen
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A.

BILAGA 11
Krav betriffande 6vervakningen av antimikrobiell resistens enligt artikel 7

Allminna krav

Medlemsstaterna skall se till att man inom det overvakningsprogram for antimikrobiell resistens som foreskrivs i
artikel 7 faststdller dtminstone foljande uppgifter:

. Djurarter som omfattas av Gvervakningen.

. Bakteriearter och/eller stammar som omfattas av 6vervakningen.
. Provtagningsstrategi vid dvervakningen.

. Antimikrobiella substanser som omfattas av vervakningen.

. Laboratoriemetodik for att pavisa resistens.

. Laboratoriemetodik for att identifiera isolat av mikroorganismer.

N N AW N~

. Metoder for insamling av data.

Sirskilda krav

Medlemsstaterna skall se till att overvakningssystemet bidrar med dtminstone uppgifter om ett representativt antal
isolat av Salmonella spp. Campylobacter jejuni och Campylobacter coli fran nétkreatur, svin och fjaderfd, samt livsmedel
av animaliskt ursprung frdn dessa arter.

BILAGA III

Samordnade 6vervakningsprogram enligt artikel 5

For de samordnade 6vervakningsprogram som infors skall dtminstone f6ljande kdnnetecken for programmet faststillas:

Syfte

Loptid

Geografiskt omrade eller region

Vilka zoonoser och/eller zoonotiska smittimnen som omfattas

Typ av prov och 6vriga uppgifter som skall samlas in

Minimikrav f6r provtagningsplaner

Typ av laboratorietestmetoder

De behoriga myndigheternas uppgifter

Tilldelade resurser

Uppskattning av kostnaderna och uppgifter om hur kostnaderna skall tickas

Metod och tidpunkt for rapportering av resultaten.
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BILAGA IV
Krav betriffande de rapporter som skall limnas in enligt artikel 9.1

Den rapport som avses i artikel 9.1 skall innehdlla dtminstone féljande uppgifter. Delarna A-D skall tillimpas pd
rapporter om den 6vervakning som utfors i enlighet med artiklarna 4 eller 7. Del E skall tillimpas pa rapporter om den
overvakning som utforts enligt artikel 8.

A. Inledningsvis skall foljande uppgifter limnas for varje zoonos och zoonotiskt smittdimne (ddrefter behover bara
forandringar rapporteras):

a) Overvakningssystem (provtagningsstrategier, provtagningsfrekvens, typ av prov, fallbeskrivning, anvinda diagnos-
metoder).

b) Vaccinationspolitik och andra forebyggande dtgarder.
¢) Bekdmpningsétgard och, i erforderliga fall, program.
d) Atgirder vid positiva fynd eller enstaka fall.

e) Befintliga anmélningssystem.

f) Sjukdomens och/eller infektionens historik i landet.

B. Foljande uppgifter skall rapporteras varje ér:

a) Relevant mottaglig djurpopulation (tillsammans med de datum som siffrorna avser)
— antal besittningar och flockar,
— totalantalet djur och
— nir det dr relevant, de produktionsmetoder som anvinds.

b) Antal och allmin beskrivning av de laboratorier och institutioner som deltar i Gvervakningen.

C. Foljande uppgifter skall varje ar anges for varje berort zoonotiskt smittimne och kategori av data tillsammans med
konsekvenserna darav:

a) Forandringar av de system som redan beskrivits.
b) Andringar av tidigare beskrivna metoder.

¢) Resultat fran utredningar och fran ytterligare typning eller andra laboratoriemetoder for karakterisering (separata
uppgifter for varje kategori).

d) Nationell bedémning av den rddande situationen, trender och kéllor for infektioner.
¢) Betydelse som zoonotisk sjukdom.
f) Relevansen for humanfall som en killa for infektion hos manniskor vid fynd hos djur och i livsmedel.

2) Beprovade bekampningsmetoder som skulle kunna anvindas for att forebygga eller minimera overforingen av
zoonotiska smittimnen till manniskor.

h) Om sé dr nodvindigt, sirskilda dtgdrder som beslutas i medlemsstaten eller foreslas for hela gemenskapen mot
bakgrund av den rddande situationen.

D. Rapportering av undersokningsresultat

Resultaten skall alltid innehélla en uppgift om antalet undersokta epidemiologiska enheter (flockar, besittningar,
prov, partier) och antalet positiva prov enligt falldefinitionen. Resultaten skall vid behov presenteras pé ett sddant sitt
att de visar zoonosens eller det zoonotiska smittdimnets geografiska spridning.

E. Uppgifter om livsmedelsburna utbrott
a) Totalt antal utbrott under ett ar.
b) Antal personer som avlidit och insjuknat i samband med dessa utbrott.

¢) Vilka smittimnen som orsakat utbrotten, om mojligt med angivande av serotyp eller annan fullstindig beskriv-
ning av smittimnet. Om det inte gar att faststdlla vilka smittimnen det ror sig om skall orsaken till detta anges.

d) Livsmedel som berors av utbrotten samt andra mojliga bdrare av smittdimnet.
e) Typ av plats dir det misstinkta livsmedlet har producerats/kopts/forvirvats/konsumerats.

f) Bidragande faktorer, t.ex. bristfilliga hygieniska forhdllanden vid bearbetningen av livsmedel.





