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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2003/99/ES

ze dne 17. listopadu 2003

o sledovani zoonéz a jejich pivodci, o zméné rozhodnuti Rady
90/424/EHS a o zruSeni smérnice Rady 92/117/EHS

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (3),
s ohledem na stanovisko Vyboru regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto davodum:

() Na seznamu piilohy I Smlouvy jsou uvedena ziva zvifata
a potraviny zivo¢i§ného piivodu. Zivogisna vyroba a uvadéni
potravin zivocisného puvodu na trh predstavuji dilezity zdroj
piijmu zemédé€lcti. Provadéni veterinarnich opatieni sledujicich
zvySeni urovné zdravi lidi a zvifat ve SpoleCenstvi napomaha
racionalnimu rozvoji sektoru zemédélstvi.

(2)  Ochrana lidského zdravi pied chorobami a infekcemi piimo Ci
nepiimo pfenosnymi mezi zvifaty a lidmi (zoondzy) je vysostné
dulezita.

(3)  Zoondzy pienasené potravou mohou pusobit lidem utrpeni, jakoz
i ekonomické ztraty pii vyrobé potravin a v potravinarském
primyslu.

(4)  Zoondzy prenasené prostiednictvim jinych zdroji nez potravou,
zejména volné zijicimi zvifaty a zviraty v zajmovém chovu, jsou
rovnéz pfedmétem zajmu.

(50 Smérnice Rady 92/117/EHS ze dne 17. prosince 1992
o ochrannych opatfenich proti nékterym zoon6zam a nckterym
puvodciim zoondz u zvitat a v produktech zivocisného ptvodu se
zam@fenim na predchazeni ohniskim infekce a otravam
z potravin (*) stanovila zavedeni systému sledovani u nékterych
zoondz jak na trovni Clenskych stati, tak na Grovni Spolecenstvi.

(6) S pomoci referencni laboratofe SpoleCenstvi pro epidemiologii
zoonoz shromazd'uje Komise kazdorocné vysledky sledovani
z Clenskych statl a zpracovava je. Od roku 1995 se vysledky
kazdorocné zvetejnuji. Tvoii zaklad pro hodnoceni aktualni
situace v oblasti zoondz a jejich pivodct. Systémy sbéru dat
vSak nejsou harmonizované a tedy neumoziuji srovnani mezi
Clenskymi staty.

@ Uf vést. C 304 E, 30.10.2001, s. 250.
(%) UL vést. C 94, 18.4.2002, s. 18.

E, 31.7.2003, s. 161], spole¢né stanovisko Rady ze dne 20. tinora 2003 (Uft.
vest. C 90 E, 15.4.2003, s. 9) a stanovisko Evropského parlamentu ze dne
19. ¢ervna 2003 (dosud nezveiejnéné v Utednim véstniku).

(*) Uf. vést. L 62, 15.3.1993, s. 38. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim
(ES) €. 806/2003 (Ut. vést. L 122, 16.5.2003, s. 1).
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(7)  Jiné pravni predpisy Spolecenstvi stanovi sledovani a tlumeni
nekterych zoondz v populacich zvifat. Zejména smérnice Rady
64/432/EHS ze dne 26. Cervna 1964 o veterinarnich otazkach
obchodu se skotem a prasaty uvniti SpoleCenstvi (1) se zabyva
bovinni tuberkulézou a bovinni brucelézou. Smérnice Rady
91/68/EHS ze dne 28. ledna 1991 o veterinarnich podminkach
obchodu s ovcemi a kozami uvnitf SpoleCenstvi () pojednava
o bruceldze ovci a koz. Tato smérnice by neméla vést ke zbytecd-
nému opakovani jiz existujicich pozadavku.

(8)  Navic by melo budouci natizeni Evropského parlamentu a Rady
o hygiené potravin obsahovat specifické prvky nutné pro pted-
chazeni, tlumeni a sledovani zoondz a jejich ptivodct a zahrnout
specifické pozadavky pro mikrobiologickou jakost potravin.

(9)  Smérnice 92/117/EHS upravuje sbér dat o piipadech zoondz
u lidi. Cilem rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 2119/98/ES ze dne 24. zaii 1998 o ziizeni sité¢ epidemiologic-
kého dozoru a kontroly ptenosnych nemoci ve SpoleCenstvi (?) je
posilit sbér takovych dat a prispét ke zlepsSeni prevence a tlumeni
prenosnych chorob ve Spolecenstvi.

(10) Sbér dat o vyskytu zoondéz a jejich pavodcd u zvifat,
v potravinach, krmivech a u lidi je nutny pro urCeni trendd
a zdroji zoonéz.

(11) Ve svém stanovisku o zoono6zach pfijatém dne 12. dubna 2000
povazuje Veédecky vybor pro veterinarni opatieni tykajici se
vetejného zdravi opatfeni pro tlumeni zoonotickych infekci
z potravin v té dob¢ platna za nedostacujici. Dale se domniva,
ze epidemiologické udaje, které clenské staty shromazd'uji, jsou
neuplné a ne zcela srovnatelné. V disledku toho Vybor doporucil
zlepSit postupy sledovani a uvedl mozZnosti fizeni rizik. Mezi
prioritami pro vefejné zdravi Vyboru figuruji zejména bakterie
Salmonella spp., Campylobacter spp., verotoxigenickd Escheri-
chia coli (VTEC), Listeria monocytogenes, Cryptosporidium
spp., Echinococcus  granulosus/multilocularis a  Trichinella
spiralis.

(12) Je proto nutné zlepsit souCasné systémy sledovani a sbéru dat
stanovené smérnici 92/117/EHS. Soucasné¢ nahradi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 2160/2003 ze dne
17. listopadu 2003 o tlumeni salmoneléz a nékterych jinych
stanovenych zoonotickych ptivodct v potravnim fetézci (*) speci-
ficka opatfeni pro tlumeni stanovena smérnici 92/117/EHS. Smér-
nici 92/117/EHS je tedy tieba zrusit.

(13) Pro sbér a analyzu relevantnich udaji by se mél pouzivat novy
ramec pro védecké poradenstvi a védeckou podporu ve vécech
bezpecnosti potravin zavedeny nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky ufad pro bezpeCnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpe¢nosti potravin ().

(14)  Pro usnadnéni shromazd’ovani a porovnavani idaji by se mélo
sledovani provadét harmonizované. To by umoznilo vyhodnotit
trendy a zdroje zoondz a jejich pivodcti uvnitf Spolecenstvi.
Sebrané tdaje, spolu s udaji z jinych zdroji, by mély tvofit
zédklad pro hodnoceni rizik spojenych se zoonotickymi orga-
nismy.

() Uk vé&st. 121, 29.7.1964, s. 1977. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim
Komise (ES) ¢. 1226/2002 (Ut. vést. L 179, 9.7.2002, s. 13).

(3) Uf. vést. L 46, 19.2.1991, 5. 19. Smérnice naposledy pozménéna rozhodnutim
Komise 2003/708/ES (Ut. vést. L 258, 10.10.2003, s. 11).

() UF. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1.

(*) Uf. vést. L325, 12.12.2003, s. 1.

() Uk vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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(25)

Prednost by se méla davat zoondézam predstavujicim nejvetsi
riziko pro zdravi lidi. Systémy sledovani by vsak mély téz
umoznit odhalovani vznikajicich nebo nové vzniklych zoonotic-
kych chorob a novych kment zoonotickych organismd.

Znepokojujici vznik odolnosti na antimikrobidlni pivodce (jako
antimikrobialni 1&é¢ivé piipravky a antimikrobialni ptidatné latky
v potravinach) je znakem, ktery by se mél sledovat. Méla by se
prijmout opateni pro takové sledovani, které by zahrnovalo nejen
zoonotické ptvodce, ale také, pokud predstavuji hrozbu pro
vetejné zdravi, i dal§i pivodce. Vhodné by mohlo byt zejména
sledovani indikativnich organizmii. Takové organizmy piedstavuji
zasobamu geni odolnosti, které se mohou pfenéset na patogenni
bakterie.

Kromé obecného sledovani mohou vyvstat specifické potieby,
které mohou vyzadovat zavedeni koordinovanych programi
sledovéani. Pozornost by se méla vénovat zejména zoondzam
uvedenym v pfiloze I natizeni (ES) ¢. 2160/2003.

Pfi fadném zkoumani predstavuje vznik ohniska zoondz
z potravin prilezitost zjistit patogenniho pivodce, doty¢ny potra-
vinovy vektor a okolnosti pfipravy potravin a nakladani s nimi,
které piispély ke vzniku ohnisek zoonoézy. Je proto vhodné zaji-
stit takové zkoumani a uzkou spolupraci mezi jednotlivymi
organy.

Na prenosné spongiformni encefalopatie se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne
22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni
a eradikaci nékterych pfenosnych spongiformnich encefalo-
patii (1.

Aby se zajistilo, ze shromazdéné informace o zoondzach a jejich
puvodcich budou efektivné pouzity, méla by byt stanovena
pfislusna pravidla na vyménu veskerych relevantnich informaci.
Tyto informace by mély byt sbirany v ¢lenskych statech a mély
by byt predavany Komisi ve formé zprav, které by mély byt
postoupeny Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin a mély
by byt neprodlené dany vhodnym zpuisobem k dispozici vetej-
nosti.

Zpravy by mély byt predkladany kazdorocné. Vyzaduji-li to vSak
okolnosti, mély by se predkladat i dopliikové zpravy.

Je tfeba urcit narodni referencni laboratofe a referencni laboratofe
Spolecenstvi, které¢ by poskytovaly instrukce a pomoc pro
analyzu a testovani v souvislosti se zoondézami a jejich ptivodci
zahrnutymi do této smérnice.

Rozhodnuti Rady 90/424/EHS ze dne 26. cervna 1990
o nékterych vydajich ve veterinarni oblasti (?) by mélo byt
pozménéno, pokud jde o provadéci pravidla pro financni
prispévek Spolecenstvi pro nekteré akce tykajici se sledovani
a tlumeni zoondz a jejich puvodcu.

Mély by byt stanoveny piislusné postupy s cilem pozménit
néktera ustanoveni této smérnice tak, ktera se zohlednil technicky
a veédecky pokrok, a pfijmout provadéci a prechodna opatieni.

Aby se mohl vzit v tivahu technicky a védecky pokrok, mé¢la by
byt zajisténa tizka a ucinna spoluprace mezi Komisi a ¢lenskymi
staty v ramci Stalého vyboru ziizeného nafizenim (ES)
¢. 178/2002.

() Uk vést. L 147, 31.5.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
Komise (ES) ¢. 1494/2002 (U vést. L 225, 22.8.2002, s. 3).

(3) Ut. vést. L 224, 18.8.1990, s. 19. Rozhodnuti naposledy pozménéné rozhod-
nutim 2001/572/ES (Ut. vést. L 203, 28.7.2001, s. 16).
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(26)  Pii samostatném jednani nemohou c¢lenské staty sbirat srovnatelné
udaje, které by se staly zakladem pro hodnoceni rizika spojena
s vyznamnym vyskytem zoonotickych organizmi na uGrovni
Spolecenstvi. Sbér téchto tidaji je lepsi provadét na Grovni Spole-
Censtvi. SpoleCenstvi proto miize pfijmout opatieni v souladu se
zasadou subsidiarity, jak to stanovi ¢lanek 5 Smlouvy. V souladu
se zasadou proporcionality, jak to stanovi zminény ¢lanek, nepte-
sahuje tato smérnice miru toho, co je nutné pro dosazeni uvede-
nych cili. Odpovédnost za zavedeni a udrzovani systému sledo-
vani by mély nést Clenské staty.

(27) Opatieni nutna k provedeni této smérnice by meéla byt pfijata
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne

28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (1),

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1

UVODNI USTANOVENI

Cléanek 1

Ukel a oblast piisobnosti

1. Ukelem této smérnice je zajistit, aby byly zoondzy, jejich pavodci
a s nimi spojend antimikrobidlni odolnost fadn¢ sledovany a aby
ohniska zoondz vyvolanych piitomnosti jejich ptivodcti v potravinach
byla podrobena fadnému epidemiologickému Setieni, které by umoznilo
sbér informaci nutnych pro zhodnoceni relevantnich trendd a zdroji na
urovni Spolecenstvi.

2.  Tato smérnice upravuje:

a) sledovani zoondz a jejich ptivodci;

b) sledovani s tim souvisejici antimikrobialni odolnosti;

¢) epidemiologické Setfeni ohnisek choroby v souvislosti s vyskytem
jejich ptvodcl v potravinach a

d) vyménu informaci tykajicich se zoonoéz a jejich ptivodca.
3.  Tato smérnice se pouZije, aniz jsou dotCena podrobngjsi ustano-
veni Spolecenstvi o zdravi zvifat, vyzivé zvifat, hygiené potravin,

prenosnych chorobach lidi, zdravi a bezpecnosti na pracovisti, genové
technologii a pfenosnych spongiformnich encefalopatiich.

Clanek 2

Definice
Pro ucely této smérnice se pouziji tyto definice:
1. definice stanovené natizenim (ES) ¢. 178/2002 a
2. tyto definice:

a) ,,zoonodzou“ se rozumi jakakoli choroba a/nebo infekce, kterd je
prirozené piimo ¢i nepfimo prenosna mezi zvifaty a lidmi;

b) ,,pivodcem zoondzy“ se rozumi jakykoli virus, baktérie, houba,
parazit nebo jina biologicka entita, ktera mize zpusobit zoondzu,

(1) UF. vést. &. 184, 17.7.1999, s. 23.
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¢) .antimikrobialni odolnosti* se rozumi schopnost mikroorganismt
nékterych druhti ptezivat, a dokonce se rozrlstat v ptitomnosti
dané koncentrace antimikrobialni latky, ktera je obvykle dosta-
te€na pro zabranéni rozmnozovani nebo pro usmrceni mikroorga-
nismi téhoz druhu;

d) ,,ohniskem choroby vyvolanym ptivodcem v potravinach® se
rozumi vyskyt dvou nebo vice pfipadi téZze choroby a/nebo
infekce u lidi pozorovany za danych okolnosti, nebo situace,
kdy pozorovany pocet piipadi prevySuje ocekavany pocet
a kdy jsou pripady spojeny, nebo jsou pravdépodobné spojeny,
se stejnym potravinovym zdrojem;

e) ,sledovanim“ se rozumi systém sbéru, analyzy a rozSifovani
udaji o vyskytu zoonéz, jejich ptivodct a s tim spojené antimi-
krobialni odolnosti.

Clanek 3

Obecné povinnosti

1. Clenské staty zajisti, aby se udaje o vyskytu zoondéz a jejich
puvodct a o antimikrobidlni odolnosti s tim spojené sbiraly, analyzovaly
a neprodlené zvefejiovaly v souladu s pozadavky této smérnice
a dalSich ustanoveni pfijatych na jejim zaklade.

2. Kazdy ¢lensky stat uréi piislusny organ nebo ptislusné organy pro
ucely této smérnice a uvédomi o tom Komisi. Urci-li ¢lensky stat vice
nez jeden pfislusny organ,

a) uvédomi Komisi o pfislusném organu, ktery bude fungovat jako
kontaktni misto pro Komisi a

b) zajisti, aby tyto pfislusné organy spolupracovaly s cilem zajistit
fadné provadéni pozadavkid této smérnice.

3.  Kazdy clensky stat zajisti i¢innou a stalou spolupraci zalozenou
na volné vyméné obecnych informaci, a v ptipadé potfeby na vymeéné
specifickych udaji mezi ptislusSnym organem nebo organy ur¢enymi pro
ucely této smérnice a:

a) prislusnymi organy pro tucely pravnich predpisi Spolecenstvi
o zdravi zvifat;

b) prislusnymi organy pro ucely pravnich predpisit Spolecenstvi
o krmivech;

¢) prislusSnymi organy pro ucely pravnich predpisi Spolecenstvi
o hygiené potravin;

d) strukturami a/nebo organy uvedenymi v c¢lanku 1 rozhodnuti
¢. 2119/98/ES;

e) dalsimi dotéenymi organy a organizacemi.

4. Kazdy clensky stat zajisti, aby se pfislusni ufednici prislusného
organu nebo pfislusnych organti uvedenych v odstavci 2 podle potieby
podrobili zakladnimu a dal§imu Skoleni v oblasti veterindrni védy,
mikrobiologie nebo epidemiologie.
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KAPITOLA 1I

SLEDOVANI ZOONOZ A JEJICH PUVODCU

Clanek 4

Obecna pravidla pro sledovani zoonoz a jejich pavodca

1. Clenské staty sbiraji piislusné a srovnatelné tidaje, aby stanovily
a charakterizovaly rizika, odhadly nebezpe¢i a charakterizovaly rizika
spojena se zoon6zami a jejich pavodci.

2. Sledovani se provadi na stupni nebo stupnich potravniho fetézce,
ktery je/které jsou nejvhodnéj$i pro uvedené zoondzy nebo jejich
puvodce:

a) na urovni primarni produkce a/nebo
b) v jinych fazich potravniho fetézce, vCetné potravin a krmiv.

3. Sledovani zahrnuje zoondzy a jejich ptivodce uvedené v piiloze
I ¢asti A. Pokud to vyzaduje epidemiologicka situace v nékterém clen-
ském state, zahrnuje také sledovani zoondz a jejich ptivodcti uvedenych
v priloze 1 casti B.

4. »M2 Komise miize zménit pfilohu I, a tim doplnit v seznamu
zoondzy a jejich pivodce nebo je z néj vypustit, zejména s ohledem na
tato kritéria: <

a) jejich vyskyt v populacich zvifat a lidi, v krmivu a potravinach;

b) zavaznost jejich Gc¢inku na lidi,

c) jejich ekonomické dusledky pro zdravi zvifat a lidi a pro obchod
s krmivy a potravinami;

d) epidemiologické trendy v populacich zvifat a lidi, v krmivech
a potravinach.

Tato opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice, se piijimaji postupem pro naléhavé piipady podle ¢l. 12
odst. 4.

5. Sledovani je zalozeno na systémech existujicich v c¢lenskych
statech.. Pokud je vSak tfeba usnadnit sbér a srovnavani udaji, je
mozné pro sledovani zoondz a jejich puvodct uvedenych v piiloze
I stanovit podrobna pravidla postupem podle ¢l. 12 odst. 2
a s ohledem na jina pravidla SpoleCenstvi stanovena v oblasti zdravi
zvitat, hygieny potravin a prenosnych chorob lidi.

Tato podrobna pravidla stanovi minimalni pozadavky pro sledovani
nékterych zoondz a jejich plivodci. Mohou zejména urcit:

a) populace nebo subpopulace zvifat nebo stupné v potravinovém
fetézci, které maji byt zahrnuty do sledovani;

b) povaha a typ udaju, které maji byt sbirany;

¢) definice ptipadi;

d) metody odbéru vzorki, jichz se ma pouzivat;

e) laboratorni metody, jichZz se ma pouzivat pfi testovani a

f) Cetnost podavani zprav, vcetné pokynd pro podavani téchto zprav
mezi mistnimi, regionalnimi a ustfednimi organy.

6.  Pri zkoumani otazky, zda se maji navrhnout podrobna pravidla
v souladu s odstavcem 5, aby se sladilo b&ézné sledovani zoondz
a jejich puvodet, dava Komise prednost zoondézam a jejich ptivodetim
uvedenym v casti A prilohy L.
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Clanek 5

Koordinované programy sledovani

VYM2

1. Nejsou-li tdaje sebrané pii bézném sledovani podle c¢lanku 4
dostacujici, mize Komise stanovit pro jednu nebo vice zoondz a/nebo
jejich  ptivodel koordinované programy sledovani. Koordinované
programy sledovani lze stanovit, zejména jsou-li zjistény konkrétni
potieby pro hodnoceni rizik nebo ke stanoveni zakladnich hodnot tyka-
jicich se zoondz nebo jejich ptivodcl na trovni ¢lenskych statti nebo na
urovni Spolecenstvi. Tato opatfeni, jez maji za cel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice, se prijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 12 odst. 3.

2. Pokud se stanovi koordinovany program sledovani, ucini se
zvlastni odkaz na zoondzy a jejich ptivodce v populacich zvifat uvede-
nych v piiloze I natfizeni (ES) ¢. 2160/2003.

3. Minimalni pravidla tykajici se stanoveni koordinovanych
programu sledovani jsou stanovena v piiloze III.

Clének 6

Povinnosti provozovateli v potravinarstvi

1. Clenské staty zajisti, aby provozovatelé v potravinaistvi pii prova-
déni zkousek na pfitomnost zoonéz a jejich pavodel, ktefi maji byt
sledovani podle ¢l. 4 odst. 2:

a) archivovali vysledky a zajistili uchovani veskerych pfislusnych
izolatlh po dobu stanovenou piisluSnym orgénem a

b) sdélili vysledky pfislusnému organu, nebo mu na pozadani izolaty
poskytli.

2. Provadéci pravidla k tomuto c¢lanku mohou byt stanovena
postupem podle ¢l. 12 odst. 2.

KAPITOLA III

ANTIMIKROBIALNi ODOLNOST

Clének 7

Sledovani antimikrobialni odolnosti

1.V souladu s pozadavky pfilohy II zajisti Clenské staty, aby sledo-
vani poskytovalo srovnatelné tidaje o vyskytu antimikrobialni odolnosti
u puvodci zoondz, a pokud predstavuji nebezpeci pro vefejné zdravi,
i u jinych pavodecu.

2.  Toto sledovani doplni sledovani humannich izolati provadéné
v souladu s rozhodnutim €. 2119/98/ES.

3. Provadéci pravidla k tomuto ¢lankt se stanovi postupem podle
¢l. 12 odst. 2.
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KAPITOLA IV

OHNISKA CHOROBY VYVOLANE PUVODCEM
V POTRAVINACH

Clanek 8

Epidemiologické Setieni ohnisek choroby vyvolané pivodcem
v potravinach

1. Clenské staty zajisti, aby v ptipadé, kdy podnikatel v oblasti potra-
vinarstvi poskytuje informace pfislusnému organu podle ¢l. 19 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 178/2002, byla piislusna potravina, nebo jeji vzorek,
uchovana, aby se neznemoznilo jeji laboratorni zkoumani, nebo Setfeni
ohniska choroby vyvolané ptivodcem v potravinach.

2. Pfislusny organ provadi Setfeni ohniska choroby vyvolané
puvodcem v potravinach ve spolupraci s organy uvedenymi
v ¢&lanku 1 rozhodnuti & 2119/98/ES. Setfeni umozituje shromazdit
udaje o epidemiologickém profilu, potravinach potencialné se podileji-
Setteni pokud mozno zahruje piiméfené  epidemiologické
a mikrobiologické studie. Prislusny organ pfeda Komisi souhrnnou
zpravu o vysledcich provedeného Setfeni s informacemi uvedenymi
v ¢asti E prilohy IV (ktera ji pak zasila Evropskému tradu pro bezpec-
nost potravin).

3. Podrobna pravidla tykajici se Setfeni ohnisek choroby vyvolané
puvodcem v potravinach mohou byt stanovena postupem podle ¢l. 12
odst. 2.

4.  Odstavce 1 a 2 se pouziji, aniz jsou dotCena ustanoveni Spolecen-
stvi o bezpecnosti vyrobkil, v€asném varovani a schopnosti reagovat
s cilem ptredchazet chorobam lidi a potirat prenosné choroby lidi,
o hygiené¢ potravin a obecnych pozadavcich pravnich pfedpist
o potravinach, zejména pozadavcich, jez se tykaji mimotfadnych opatieni
a postupll pro stahovani potravin a krmiv z trhu.

KAPITOLA V

VYMENA INFORMACT

Cléanek 9

Hodnoceni trendd a  zdroji zoonéz, jejich pivodci
a antimikrobialni odolnosti

1. Clenské staty vyhodnocuji trendy a zdroje zoondz, ptvodct
zoon6z a antimikrobialni odolnosti na svém Yzemi.

VM1
Kazdy clensky stat predava Komisi do konce kvétna kazdého roku,
v piipadé Bulharska a Rumunska poprvé do konce kvétna 2008, zpravu
o trendech a zdrojich zoondz, jejich ptivodct a antimikrobialni odol-
nosti, zahrnujici udaje sebrané v souladu s clanky 4, 7 a 8 bchem
predchoziho roku. Zpravy, piipadné jejich souhrny, se zvefejiuji.

Zpravy rovnéz obsahuji informace uvedené v ¢l. 3 odst. 2 pism. b)
natizeni (ES) ¢. 2160/2003.

Minimalni pozadavky tykajici se zprav jsou uvedeny v piiloze IV.
Podrobna pravidla tykajici se hodnoceni uvedenych zprav, vcetné
formulait a minimalnich informaci, které musi obsahovat mohou byt
stanovena postupem podle ¢l. 12 odst. 2.
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Pokud to vyzaduji okolnosti, miize Komise vyzadovat dalsi konkrétni
informace a ¢lenské staty na takové pozadani, nebo z vlastni iniciativy,
Komisi zpravy predkladaji.

2. Komise zasle zpravy uvedené v odstavci 1 Evropskému ufadu pro
bezpecnost potravin, ktery je prezkouma a do konce listopadu zverejni
souhrnnou zpravu o trendech a zdrojich zoondz, jejich pivodci
a antimikrobialni odolnosti ve Spolecenstvi.

Pii piipravé souhrnné zpravy mutze Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin vzit v uvahu dal$i Gdaje v rdmci pravnich ptedpist Spolecen-
stvi, jako jsou:

— Clanek 8 smérnice 64/432/EHS,

— ¢l. 14 odst. 2 smérice 89/397/EHS (1),
— ¢lanek 24 rozhodnuti 90/424/EHS,

— Clanek 4 rozhodnuti ¢. 2119/98/ES.

3. Clenské stity poskytnou Komisi vysledky koordinovanych
programt sledovani stanovenych v souladu s c¢lankem 5. Komise
vysledky zasle Evropskému tufadu pro bezpecnost potravin. Vysledky,
pripadné jejich souhrny, se zvefejiuji.

KAPITOLA VI

LABORATORE

Clanek 10

Referen¢ni laboratofe Spolefenstvi a narodni referen¢ni laboratoie

1. Pro analyzu a testovani zoondz a jejich ptivodcti a antimikrobialni
odolnosti s nimi spojené mutize byt urcena jedna nebo vice referencnich
laboratofi Spolecenstvi postupem podle ¢l. 2 odst. 2.

2. Aniz jsou dotCena odpovidajici ustanoveni  rozhodnuti
90/424/EHS, stanovi se prislusnost a tkoly referenénich laboratofi
Spolecenstvi, zejména pokud jde o koordinaci jejich ¢innosti
s Cinnostmi narodnich referencnich laboratofi, postupem podle ¢l. 12
odst. 2.

3. Clenské staty uréi narodni referenéni laboratofe pro kazdou oblast,
kde byla zavedena referen¢ni laboratof Spolecenstvi, a informuji o tom
Komisi.

4.  Postupem podle ¢l. 12 odst. 2 je mozné stanovit nékteré prislus-
nosti a ukoly narodnich referencnich laboratofi, zejména pokud jde
o koordinaci jejich cinnosti s cinnostmi prislusnych laboratofi
v Clenskych statech.

KAPITOLA VII

PROVADENI

Cldnek 11
Zmény priloh a piechodna nebo provadéci opatieni
Komise mize zménit ptilohy II, III a IV. Tato opatieni, jez maji za ucel

zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 12 odst. 3.

(') Smérnice Rady 89/397/EHS ze dne 14. ¢ervna 1989 o tfedni kontrole
potravin (Ut. vést. L 186, 30.6.1989, s. 23).
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Prechodna opatieni obecného vyznamu, jez maji za ucel zmenit jiné nez
podstatné prvky této smérnice, v¢etn¢ jejim doplnénim o nové jiné nez
podstatné prvky, zejména dalsi upfesnéni pozadavki stanovenych v této
smérnici, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 12
odst. 3.

Jina provadéci nebo pfechodna opatfeni je mozné pfijmout regulativnim
postupem podle ¢l. 12 odst. 2.

Cldnek 12
Postup vyboru

1. Komisi je napomocen Vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat zfizeny nafizenim (ES) ¢. 178/2002, pfipadné vybor ziizeny
rozhodnutim ¢. 2119/98/ES.

2.V piipadé¢ odkazi na tento odstavec se pouziji Clanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,2,4 a 6
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clének 13

Konzultace s Evropskym tFadem pro bezpec¢nost potravin

Komise konzultuje s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin
veskeré zalezitosti spadajici do puUsobnosti této smérnice, jez by
mohly mit zavazny dopad na vefejné zdravi, zejména pied navrzenim
zmén piiloh I nebo II, nebo pfed stanovenim koordinovaného programu
sledovani v souladu s ¢lankem 5.

Cldanek 14
Provedeni
1.  Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozd€ji do
12. dubna 2004. Neprodlen¢ o nich uvédomi Komisi.

Budou tyto ptedpisy pouzivat ode dne 12. Cervna 2004.

Tato opatfeni prijatd Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici, nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi zné&ni ustanoveni vnitrostatnich prav-
nich predpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.
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KAPITOLA VIII

ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 15

ZruSeni

Smérnice 92/117/EHS se zrusuje s ucinkem ode dne 12. Cervna 2004.

Opatieni, jez Clenské staty pftijaly podle ¢l. 8 odst. 1 smérnice
92/117/EHS, a opatfeni, jez byla provedena v souladu s ¢l. 10 odst. 1
uvedené smérnice, jakoz i plany schvalené v souladu s ¢l. 8 odst. 3
uvedené smérnice, vSak zlstavaji ucinna, dokud nebudou schvaleny
odpovidajici programy pro tlumeni v souladu s ¢lankem 5 nafizeni
(ES) ¢. 2160/2003.

Cléanek 16
Zména rozhodnuti 90/424/EHS

Rozhodnuti 90/424/EHS se méni takto:

1. Clanek 29 se nahrazuje timto:

., Clanek 29

1. Clenské staty se mohou uchazet o finanéni piispévek Spole-
censtvi na sledovani a tlumeni zoondéz uvedenych v pfiloze, skupiné
2, v ramci ustanoveni uvedenych v ¢l. 24 odst. 2 az 11.

2. Pokud jde o tlumeni zoondz, zavadi se financni pfispévek
Spolecenstvi jako soucast vnitrostatniho programu tlumeni podle
¢lanku 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni salmoneldz
a nékterych pavodct zoondz obsazenych v potravinach (*). Uroveii
finan¢ni Wcasti Spolecenstvi se stanovi v maximalni vysi 50 %
nakladti vzniklych provadénim povinnych opatieni pro tlumeni.

(*) Ut. vést. L 325, 12.12.2003, s. 1

2. Vklada se novy ¢lanek 29a, ktery zni:

., Cldnek 29a

Clenské staty se mohou uchazet o finanéni piispévek Spoledenstvi
podle ¢l. 29 odst. 2 na vnitrostatni plan, ktery byl schvalen na
zakladé¢ smérnice 92/117/EHS, az do dne schvaleni odpovidajicich
programti tlumeni v souladu s clankem 6 natizeni (ES)
¢. 2160/2003.«

3. V piiloze se v seznamu ve skupin¢ 2 dopliuji nové odrazky, které
znéji:

»— Kampylobakteriéza a jeji pivodci

— Listerioza a jeji ptvodci

— Salmoneléza (zoonoticka salmonela) a jeji ptivodci
— Trichinel6za a jeji ptivodci

— Verotoxigenicka Escherichia coli.”
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Clanek 17
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropskeé unie.

Clanek 18

Urceni

Tato smérnice je uréena Clenskym statim.
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PRILOHA I

Sledované zoonézy a puvodci zoonéz

— brucel6za a jeji puvodci

— kampylobakteridza a jeji puvodci

— echinokokéza a jeji pivodci

— listeridza a jeji puvodci

— salmoneloza a jeji puvodci

— trichineldza a jeji pavodci

— tuberkuléza zptsobena Mycobacterium bovis
— verotoxigenicka Escherichia coli

Seznam sledovanych zoonéz a piivodci zoonéz podle epidemiologické
situace

1. Virové zoonozy
— virus Calicia
— virus hepatitidy A
— virus chfipky
— vzteklina
— viry pienasené Clenovci
2. Bakterialni zoonozy
— borelidza a jeji puvodci
— botulismus a jeho pivodci
— leptospirdza a jeji puvodei
— psitakéza a jeji piivodci
— tuberkuloza kromé tuberkuldézy uvedené v bodu A
— vibridza a jeji pavodci
— yersinioza a jeji ptvodci
3. Parazitické zoondzy
— anisakiaza a jeji puvodci
— kryptosporididza a jeji puvodci
— cysticerkoza a jeji ptivodei
— toxoplazmoza a jeji puvodci

4. Dalsi zoonozy a jejich pivodci
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PRILOHA II

Pozadavky na sledovani antimikrobialni odolnosti podle ¢lanku 7

Obecné pozadavky

Clenské staty musi zajistit, aby systém sledovani antimikrobialni odolnosti
podle ¢lanku 7 poskytoval alespon tyto informace:

1. druhy zvifat zahrnuté do sledovani;
druhy bakterii a/nebo kmeny zahrnuté do sledovani;

zpusob odbéru vzorkd pro sledovani;

2.
3
4. antimikrobialni latky zahrnuté do sledovani;
5. laboratorni metody pouzivané pro zjiSténi odolnosti;

6. laboratorni metody pouzivané pro identifikaci mikrobialnich izolatu;
7. metody pouzivané pro sbér udaja.

Specifické poZzadavky

Clenské staty musi zajistit, aby systém sledovani poskytoval relevantni
informace, alespon pokud jde o reprezentativni pocet izolatd Salmonella
spp., Campylobacter coli ze skotu, prasat a driibeze a potravin zivoc¢isného
puvodu ziskanych z téchto druhti.



2003L0099 — CS — 20.04.2009 — 002.001 — 16

PRILOHA IIT

Koordinované programy sledovani podle ¢lanku 5
Pii stanoveni koordinovaného programu sledovani musi byt definovany alespon
tyto charakteristiky:
— jeho ucel;
— jeho trvani,
— jeho zemépisna plocha nebo region;
— zoonodzy a/nebo doty¢ni pivodci zoondz;
— typ vzorkd a dalsi pozadované udaje;
— minimalni programy odebirani vzorkt
— typ metody laboratorniho testovani;
— ukoly piislusnych organti
— prostiedky, jez maji byt pridéleny;
— predpokladané naklady a zpusob jejich financovani a

— zpusob a Casovy plan oznamovani vysledku.
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PRILOHA 1V

Pozadavky na zpravy predkladané podle ¢l. 9 odst. 1

Ve zpravé podle ¢l. 9 odst. 1 musi byt uvedeny alespoii tyto informace. Césti
A az D se pouziji pro sdélovani vysledkii sledovani provadéného v souladu
s Clankem 4 nebo 7. Cast E se pouzije u zprav o sledovani provadéném
v souladu s ¢lankem 8.

A. Zpocatku je tfeba u kazdé zoondzy a jejiho pivodce (pozdeji se hlasi pouze
zmény) popsat:

a) systémy sledovani (strategie odebirani vzorkl, cetnost odebirani vzorkd,
druh vzorku, definice pfipadu, pouzité diagnostické metody;

b) politika oc¢kovani a ostatni preventivni akce;
c¢) kontrolni mechanismus, piipadné programy;
d) opatteni v piipadé pozitivnich nalezti nebo jednotlivych piipadu;
e) pouzivané systémy hlaseni;
f) historie choroby a/nebo infekce v zemi.
B. Kazdoroc¢né je tfeba popsat:

a) relevantni vnimavé populace zvifat (spolu s datem, ke kterému se &isla
vztahuji):

— pocet stad nebo hejn,
— celkovy pocet zvirat a
— ptipadné pouzité metody produkce;
b) pocet a obecny popis laboratofi a instituci zabyvajicich se sledovanim.

C. Kazdoro¢né je tieba u jednotlivych pivodcti zoondz a piislusnych kategorii
dat popsat tyto body a jejich dopady:

a) zmény Vv jiz popsanych systémech;
b) zmény v diive popsanych metodach;

c) vysledky Setfeni a dal$i typizace nebo jiné metody charakterizace
v laboratotich (u kazdé kategorie zvlast);

d) vnitrostatni hodnoceni aktudlni situace, trendu a zdroje infekce;
e) relevantnost jako zoonoticka choroba;

f) relevance vysledkl zjisténych u zvifat a v potravinach pro piipady u lidi
jako zdroje infekce lidi;

g) uznavané strategie tlumeni, kterych by mohlo byt pouzito pro predchazeni
nebo minimalizaci pfendSeni pivodce zoon6zy na clovéka;

h) ptipadné jakékoli konkrétni akce, kterou se rozhodne clensky stat usku-
tecnit, nebo kterd se navrhne pro SpoleCenstvi jako celek na zakladé
aktudlni situace.

D. Podavani zprav o vysledcich Setfeni

Vysledky se sdéluji tak, ze se uvede pocet zkoumanych epidemiologickych

jednotek (hejn, stad, vzorkd, Sarzi) a pocet pozitivnich vzorkd podle klasifi-

kace ptipadi. V ptipadé potieby se vysledky predkladaji tak, aby z nich bylo

patrné zemépisné rozsifeni zoondzy nebo jejiho pavodce.

E. Udaje o ohnisku choroby vyvolané pivodci v potravé:

a) celkovy pocet ohnisek v pribéhu roku;

b) pocet osob zemielych a nemocnych z téchto ohnisek;

¢) puvodci ohniska, pokud mozno véetné sérotypu nebo jiné¢ho rozhodujiciho
popisu ptivodcti. Neni-li identifikace plivodce mozna, mél by byt uveden
divod, pro¢ tomu tak je;

d) potravina podilejici se na ohnisku a jiné potencialni vektory;
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e) identifikace typu mista, kde byla podeziela potravina vyrobena/zakoupe-
na/ziskana/konzumovana;

f) dalsi faktory, napiiklad nedostatky v hygiené zpracovani potravin.



