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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2003/99/EY,

annettu 17 piivinid marraskuuta 2003,

tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta, neuvoston
piitoksen 90/424/ETY muuttamisesta ja neuvoston direktiivin
92/117/ETY kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti
sen 152 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen ('),
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maérdttyd menette-
lyd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Elévit eldimet ja eldinperdiset elintarvikkeet siséltyvit perustamis-
sopimuksen liitteessd I olevaan luetteloon. Eldinten kasvatus ja
eldinperdisten elintarvikkeiden markkinoille saattaminen on tiarked
tuloldhde maatalousvéestdlle. Toteuttamalla eldinlddkintdtoimen-
piteitd, joiden tarkoituksena on nostaa kansanterveyden ja eldinten
terveyden tasoa yhteisOssd, tuetaan kyseisen alan jarkiperdistd
kehitysta.

(2)  Ihmisten terveyden suojelu suoraan tai vilillisesti eldinten ja ih-
misten vélilld tarttuvilta taudeilta ja tartunnoilta (zoonooseilta) on
ensiarvoisen tarkedi.

(3)  Elintarvikkeiden vilitykselld siirtyvédt zoonoosit voivat aiheuttaa
inhimillistd kdrsimystd sekd taloudellisia tappioita elintarviketuo-
tannolle ja -teollisuudelle.

(4)  Huolenaiheita ovat myds zoonoosit, jotka tarttuvat muista ldh-
teistd kuin elintarvikkeista, erityisesti luonnonvaraisista eldimista
ja kotieldimista.

(5)  Tiettyja eldimissd ja eldinperdisissd tuotteissa esiintyvid zoonoo-
seja ja zoonoosien aiheuttajia koskevista suojatoimenpiteistd elin-
tarvikkeista aiheutuvien tartunta- ja myrkytyspesikkeiden ehkéi-
semiseksi 17 pédivand joulukuuta 1992 annetussa neuvoston direk-
tiivissd 92/117/ETY (*) sdddetdén tiettyjen zoonoosien seuranta-
jarjestelmén perustamisesta seké jasenvaltioiden ettd yhteison ta-
solla.

(6) Komissio kerdd seurannan tulokset vuosittain jdsenvaltioilta ja
tekee niistd yhteenvedon zoonoosien epidemiologiasta vastaavan
yhteison vertailulaboratorion avustuksella. Tulokset on julkaistu
vuosittain vuodesta 1995. Niiden perusteella arvioidaan zoonoo-
sien ja niiden aiheuttajien nykytilannetta. Tiedonkeruujéirjestelmat

(") EYVL C 304 E, 30.10.2001, s. 250.

(® EYVL C 94, 18.4.2002, s. 18.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 15. toukokuuta 2002 (EUVL C 180
E, 31.7.2003, s. 161), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 20. helmikuuta
2003 (EUVL C 90 E, 15.4.2003, s. 9) ja Euroopan parlamentin kanta, vah-
vistettu 19. kesdkuuta 2003 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

(*) EYVL L 62, 15.3.1993, s. 38, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1).
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eivit kuitenkaan ole yhdenmukaisia, minkd vuoksi jdsenvaltioiden
vililld ei voida tehdd vertailuja.

(7)  Muussa yhteison lainsdddidnnossd sdddetdédn tiettyjen zoonoosien
seurannasta ja valvonnasta eldinpopulaatioissa. Erityisesti eldinten
terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd nautaeldinten
ja sikojen kaupassa 26 piivand kesdkuuta 1964 annetussa neu-
voston direktiivissd 64/432/ETY (') kisitellddn nautaeldinten tu-
berkuloosia ja luomistautia. Eldinten terveyttd koskevista vaati-
muksista yhteison sisdisessd lampaiden ja vuohien kaupassa 28
pdivand tammikuuta 1991 annetussa neuvoston direktiivissd
91/68/ETY (%) kisitellddn lampaiden ja vuohien luomistautia. Té-
min direktiivin ei pitdisi aiheuttaa tarpeetonta paéllekkdisyyttd
kyseisten voimassa olevien vaatimusten kanssa.

(8)  Elintarvikehygieniasta annettavaan Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseen olisi siséllyttdvd zoonoosien ja niiden aiheutta-
jien ehkdisemisen, valvonnan ja seurannan kannalta tarpeelliset
erityissddnnokset sekd myos elintarvikkeiden mikrobiologista laa-
tua koskevia erityisvaatimuksia.

(9)  Direktiivissd 92/117/ETY sdddetddn ihmisissa todettuihin zoonoo-
sitapauksiin liittyvien tietojen kerdémisestd. Tartuntatautien epide-
miologisen seurannan ja valvonnan verkoston perustamisesta yh-
teisoon 24 padivand syyskuuta 1998 tehdyn Euroopan parlamentin
ja neuvoston péatdksen N:o 2119/98/EY (3) tarkoituksena on til-
laisten tietojen keruun tehostaminen ja tarttuvien tautien ehkéisyn
ja valvonnan parantaminen yhteisdssa.

(10)  Tietojen kerddminen zoonoosien ja niiden aiheuttajien esiintymi-
sestd eldimissd, elintarvikkeissa, rehuissa ja ihmisissd on tarpeen
zoonoosien suuntausten ja ldhteiden maarittdmiseksi.

(11) Kansanterveyttd koskevia eldinlddkintidtoimenpiteitd késitteleva
tiedekomitea totesi zoonooseista 12 pédivanad huhtikuuta 2000 an-
tamassaan lausunnossa tuolloiset elintarvikeperdisten zoonoositar-
tuntojen valvontatoimenpiteet riittiméttomiksi. Lisdksi komitea
totesi, ettd jasenvaltioiden kerddmét epidemiologiset tiedot olivat
puutteellisia ja ettd ne eivit olleet tdysin vertailukelpoisia. Taméan
vuoksi komitea suositteli seurantajdrjestelyjen parantamista ja
maédritteli riskinhallinnan vaihtoehtoja. Komitean mukaan kansan-
terveyden kannalta ensisijaisia huolenaiheita ovat erityisesti Sal-
monella spp., Campylobacter spp., verosytotoksigeeninen Esche-
richia coli (EHEC), Listeria monocytogenes, Cryptosporidium
spp., Echinococcus granulosus/multilocularis ja Trichinella spi-
ralis.

(12)  Sen vuoksi on tarpeen parantaa direktiivilld 92/117/ETY perus-
tettua nykyistd seuranta- ja tiedonkeruujirjestelméd. Samalla kor-
vataan salmonellan ja muiden elintarvikkeiden kautta tarttuvien
tiettyjen zoonoosien aiheuttajien valvonnasta 17 pdivdnd marras-
kuuta 2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 2160/2003 (#) direktiivissd 92/117/ETY vahviste-
tut erityiset valvontatoimenpiteet. Siksi direktiivi 92/117/ETY
olisi kumottava.

(13)  Asiaa koskevien tietojen keruuseen ja analysointiin olisi kdytet-
tavd elintarvikkeiden turvallisuutta koskevia uusia tieteellisen
neuvonnan ja tieteellisen tuen puitteita, jotka perustettiin elintar-
vikelainsdadantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustami-

(") EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1226/2002 (EYVL L 179,
9.7.2002, s. 13).

(®) EYVL L 46, 19.2.1991, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna komission paétoksella 2003/708/EY (EUVL L 258, 10.10.2003,
s. 11).

(®) EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1.

(*) Ks. tdmin virallisen lehden sivu 1.
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(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

@n

(22)

(23)

sesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd
28 pédivand tammikuuta 2002 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002 (1).

Tietojen keruun ja vertailun helpottamiseksi seurannan olisi tar-
vittaessa tapahduttava yhdenmukaiselta pohjalta. Télld tavoin voi-
taisiin arvioida zoonoosien ja niiden aiheuttajien suuntauksia ja
ldhteitd yhteisossd. Kerittyjd tietoja olisi yhdessd muista ldhteistd
saatujen tietojen kanssa kaytettdvd zoonoottisten organismien ris-
kinarvioinnin perustana.

Etusijalle olisi asetettava zoonoosit, joista on eniten vaaraa ih-
misen terveydelle. Seurantajirjestelmien olisi kuitenkin helpotet-
tava myds uusien tai uudelleen puhkeavien zoonoottisten tautien
sekd zoonoottisten organismien uusien kantojen havaitsemista.

Mikrobildédkeresistenssin huolestuttava kehittyminen (esimerkiksi
mikrobilddkkeitd ja antimikrobisia rehujen lisdaineita vastaan) on
ominaisuus, jota olisi seurattava. Olisi huolehdittava, ettd téllai-
nen seuranta koskee zoonoosien aiheuttajien lisiksi myds muita
taudinaiheuttajia sikdli kuin ne ovat vaaraksi kansanterveydelle.
Erityisesti indikaattoriorganismien seuranta saattaisi olla aiheel-
lista. Téllaiset organismit muodostavat resistenssigeenien varas-
ton, josta geenit voivat siirtyd patogeeneihin bakteereihin.

Yleisen seurannan lisdksi voidaan havaita erityistarpeita, jotka
voivat vaatia koordinoitujen seurantaohjelmien toteuttamista. Eri-
tyistd huomiota olisi kiinnitettdvd asetuksen (EY) N:o 2160/2003
liitteessd I lueteltuihin zoonooseihin.

Elintarvikeperdisten zoonoositapausten perusteellisessa tutkimuk-
sessa on mahdollista tunnistaa taudinaiheuttaja, tartuntaa levitté-
nyt elintarvike sekd elintarvikkeen valmistukseen ja késittelyyn
liittyvat tekijit, jotka vaikuttivat taudin puhkeamiseen. Siksi on
aiheellista antaa sddnnokset tdllaisista tutkimuksista ja tiiviistd
yhteistyostd eri viranomaisten vélilla.

Tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat kuuluvat tiettyjen tarttu-
vien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyéd, valvontaa ja
hévittdmistd koskevista sddnnoistd 22 pdivand toukokuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
999/2001 (?) soveltamisalaan.

Jotta zoonooseista ja niiden aiheuttajista kerdttyjd tietoja voitaisiin
hyodyntdd tehokkaasti, olisi laadittava asianmukaiset sdannot
kaikkien olennaisten tietojen vaihtamisesta. Tiedot olisi kerdttava
jdsenvaltioissa ja toimitettava komissiolle kertomuksina, jotka
olisi toimitettava edelleen Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle ja asetettava myos julkisesti saataville asianmukaisella
tavalla ja viipymatta.

Kertomukset olisi toimitettava vuosittain. Joissakin olosuhteissa
lisdselvitykset voivat kuitenkin olla aiheellisia.

Voi olla aiheellista nimetd kansallisia ja yhteison vertailulabora-
torioita antamaan neuvoja ja apua tdmén direktiivin soveltamis-
alaan kuuluvassa zoonooseihin ja niiden aiheuttajiin liittyvassé
analysoinnissa ja testauksessa.

Tietyistd eldinlddkintdalan kustannuksista 26 pidivdnd kesdkuuta
1990 tehtyd neuvoston padtostd 90/424/ETY (3) olisi muutettava
niiden yksityiskohtaisten sddnt6jen osalta, jotka koskevat yhteison
osallistumista tiettyjen zoonoosien ja zoonoosien aiheuttajien seu-
rantaa ja valvontaa koskevien toimien rahoitukseen.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

(®) EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna komission asetuksella (EY) N:o 1494/2002 (EYVL L 225, 22.8.2002,
s. 3).

(®) EYVL L 224, 18.8.1990, s. 19, paitos sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna paatokselld 2001/572/EY (EYVL L 203, 28.7.2001, s. 16).
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(24)  Olisi saddettdva aiheellisista menettelyistd, joiden mukaisesti voi-
daan muuttaa joitakin tdmédn direktiivin sddnnoksid tekniikan ja
tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi sekd tdytantoonpano- ja
siirtymétoimenpiteiden toteuttamiseksi.

(25) Tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi olisi var-
mistettava komission ja jdsenvaltioiden vélinen tiivis ja tehokas
yhteistyd pysyvéssd komiteassa, joka on perustettu asetuksella
(EY) N:o 178/2002.

(26) Jasenvaltiot eivit voi yksin toimien kerétd vertailukelpoisia tietoja
perustaksi yhteison tasolla merkittdvien zoonoottisten organis-
mien riskinarvioinnille. Téllaisten tietojen keruu voidaan toteuttaa
paremmin yhteison tasolla. Tdmén vuoksi yhteisd voi toteuttaa
toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa esitetyn toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Kyseisessd artiklassa esitetyn suhteel-
lisuusperiaatteen mukaisesti tdmé direktiivi ei ylitd sitd, mikd on
tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi. Vastuu seuranta-
jérjestelmien perustamisesta ja hoitamisesta tulisi olla jdsenvalti-
oilla.

(27) Tamin direktiivin tdytdntdonpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi pdétettdvd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdn-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivdnd kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston péitdksen 1999/468/EY (') mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

JOHDANTOSAANNOKSET

1 artikla
Tavoite ja soveltamisala
1. Témén direktiivin tavoitteena on varmistaa, ettd zoonooseja, niiden
aiheuttajia ja niihin liittyvdd mikrobilddkeresistenssid seurataan asianmu-
kaisesti ja ruokamyrkytysepidemioille tehddén asianmukainen epidemio-

loginen tutkimus, jotta yhteisostd voidaan keridtéd tarvittavat tiedot mer-
kitsevien suuntauksien ja lahteiden arvioimiseksi.

2. Tami direktiivi koskee

a) zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurantaa;

b) siihen liittyvdn mikrobilddkeresistenssin seurantaa;

¢) ruokamyrkytysepidemioiden epidemiologista tutkimista; ja
d) tietojen vaihtoa zoonooseista ja niiden aiheuttajista.

3.  Témaén direktiivin soveltaminen ei rajoita eldinten terveyttd ja ruo-
kintaa, elintarvikehygieniaa, ihmisten tarttuvia tauteja, tydterveyttd ja
tyoturvallisuutta sekd geeniteknologiaa ja tarttuvia spongiformisia enke-
falopatioita koskevien yksityiskohtaisempien yhteisdn sdéntdjen sovelta-
mista.

2 artikla
Miiaritelmét

Téassd direktiivissd sovelletaan

1. asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdidettyjd médritelmid; ja

(") EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2. tdssd direktiivissad tarkoitetaan:

a) “zoonoosilla” mitd tahansa tautia ja/tai tartuntaa, joka voi luon-
nollisella tavalla siirtyd suoraan tai vilillisesti eldimen ja ihmisen
vililla;

b) “zoonoosin aiheuttajalla” mitd tahansa virusta, bakteeria, sientd,
loista tai muuta biologista elittd, joka voi aiheuttaa zoonoosin;

¢) “mikrobilddkeresistenssilld” tietyn lajin mikro-organismien kykyé
sdilyd hengisséd tai jopa kasvaa sellaisessa mikrobilddkepitoisuu-
dessa, joka yleensd on riittivd saman lajin mikro-organismien
kasvun hillitsemiseksi tai niiden tappamiseksi;

d) “ruokamyrkytysepidemialla” kahden tai useamman ihmisisséd
esiintyvdn saman taudin ja/tai tartunnan olemassaolon havaitse-
mista tietyissd olosuhteissa tai tilannetta, jossa tapausten todettu
madrd ylittdd odotettavissa olevan méddrdn ja jossa tapaukset liit-
tyvét tai voivat liittyd samaan elintarvikeldhteeseen; ja

e) “seurannalla” zoonoosien ja niiden aiheuttajien sekd niihin liitty-
van mikrobilddkeresistenssin esiintymistd koskevien tietojen ke-
rdys-, analysointi- ja levitysjarjestelmaa.

3 artikla

Yleiset velvoitteet

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd zoonoosien ja niiden aiheut-
tajien sekd niihin liittyvdn mikrobilddkeresistenssin esiintymistd koske-
vien tietojen kerddmisessd, analysoinnissa ja julkaisemisessa viipymétté
noudatetaan tdmén direktiivin sddnndksid ja kaikkia sen nojalla annet-
tuja sddnnoksia.

2. Kunkin jdsenvaltion on nimettivd tdmén direktiivin soveltamista
varten toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset ja il-
moitettava se/ne komissiolle. Jos jédsenvaltio nimedd useamman kuin
yhden toimivaltaisen viranomaisen, sen on:

a) ilmoitettava komissiolle miké toimivaltainen viranomainen toimi yh-
teysviranomaisena komission kanssa; ja

b) huolehdittava siitd, ettd toimivaltaiset viranomaiset tekevét yhteis-
tyOtd niin, ettd tdmdn direktiivin vaatimusten asianmukainen tdytin-
téonpaneminen varmistetaan.

3. Kunkin jésenvaltion on varmistettava, ettd niiden tdmén direktiivin
soveltamista varten nimedma toimivaltainen viranomainen tekee tai toi-
mivaltaiset viranomaiset tekevit yleisten tietojen ja tarvittaessa erityis-
tietojen vapaaseen vaihtoon perustuvaa tehokasta ja jatkuvaa yhteistyotéd

a) eldinten terveyttd koskevassa yhteison lainsdddanndssé tarkoitettujen
toimivaltaisten viranomaisten kanssa;

b) rehuja koskevassa yhteison lainsdddédnndsséd tarkoitettujen toimival-
taisten viranomaisten kanssa;

c¢) elintarvikehygieniaa koskevassa yhteison lainsdddénnossa tarkoitettu-
jen toimivaltaisten viranomaisten kanssa;

d) paitoksen N:o 2119/98/EY 1 artiklassa tarkoitettujen tahojen ja/tai
viranomaisten kanssa;

e) muiden asianomaisten viranomaisten ja jérjestdjen kanssa.

4.  Jokaisen jdsenvaltion on varmistettava, ettd toimivaltaisen viran-
omaisen asiaa kasittelevét virkamiehet tai 2 kohdassa mainitut toimival-
taiset viranomaiset suorittavat tarvittaessa asianmukaisen eldinlddketie-
teen, mikrobiologian tai epidemiologian alan perus- ja jatkokoulutuksen.
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II LUKU

ZOONOOSIEN JA NIIDEN AIHEUTTAJIEN SEURANTA

4 artikla

Zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurantaan sovellettavat yleiset
sdannot

1. Jasenvaltioiden on kerdttdvd merkityksellisid ja vertailukelpoisia
tietoja, joiden perusteella voidaan tunnistaa ja kuvata vaarat, arvioida
altistumista ja kuvailla zoonooseihin ja niiden aiheuttajiin liittyvid ris-
keja.

2. Seurantaa sovelletaan elintarvikeketjun sellaiseen vaiheeseen tai
sellaisiin vaiheisiin, jolloin se on asianmukaisinta kyseisten zoonoosien
tai niiden aiheuttajien vuoksi, toisin sanoen:

a) alkutuotannon tasolla; ja/tai

b) elintarvikeketjun muissa vaiheissa elintarvikkeet ja rehut mukaan
lukien.

3. Seuranta koskee liitteessd I olevassa A-osassa lueteltuja zoonoo-
seja ja niiden aiheuttajia. Jésenvaltion epidemiologisen tilanteen kan-
nalta perustelluissa tapauksissa on seurattava myds liitteessd I olevassa
B-osassa lueteltuja zoonooseja ja niiden aiheuttajia.

4.  »M2 Komissio voi muuttaa liitettd I zoonoosien tai niiden ai-
heuttajien lisd&miseksi siind oleviin luetteloihin tai poistamiseksi niistd
ottaen huomioon erityisesti seuraavat perusteet: <«

a) esiintyminen eldinpopulaatioissa ja videstdssd sekd rehuissa ja elin-
tarvikkeissa;

b) vakavuus ihmiselle;

c¢) eldinten ja ihmisten terveydenhoidolle sekd rehu- ja elintarvikealan
yrityksille koituvat taloudelliset seuraukset;

d) epidemiologiset suuntaukset eldinpopulaatioissa ja vdestdssd seké re-
huissa ja elintarvikkeissa.

Némai toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdimén direktiivin
muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn 12 artiklan 4 kohdassa tarkoi-
tettua kiireellistd menettelyd noudattaen.

5. Seuranta perustuu jdsenvaltioissa kdytossd oleviin jérjestelmiin.
Tarvittaessa voidaan tietojen kerddmisen ja vertailun helpottamiseksi
kuitenkin antaa yksityiskohtaiset sddnnét liitteessd 1 lueteltujen zoonoo-
sien ja niiden aiheuttajien seurannasta 12 artiklan 2 kohdassa sdéddettya
menettelyd noudattaen ja ottaen huomioon muut eldinten terveyttd, elin-
tarvikehygieniaa ja ihmisten tarttuvia tauteja koskevat yhteison sdannot.

Tallaisissa yksityiskohtaisissa sddnndissd on vahvistettava zoonoosien ja
niiden aiheuttajien seurantaa koskevat vdhimmaiisvaatimukset. Niisséd
voidaan késitelld erityisesti seuraavia seikkoja:

a) eldinpopulaatio tai eldinten alapopulaatiot taikka elintarvikeketjun
vaiheet, joihin seuranta kohdistuu,

b) keridttdvien tietojen laji ja tyyppi;
c) tapausten maédrittely;
d) niytteenottosuunnitelmassa kaytettavit kaavat;

e) tutkimuksissa kdytettdvit laboratoriomenetelmét; ja



2003L0099 — FI — 20.04.2009 — 002.001 — 8

f) raportointivéli ja ohjeet paikallis-, alue- ja keskusviranomaisten va-
liselle raportoinnille.

6.  Harkitessaan, ehdotetaanko 5 kohdan mukaisia yksityiskohtaisia
saintdjd zoonoosien ja niiden aiheuttajien rutiiniseurannan yhdenmu-
kaistamiseksi, komissio asettaa etusijalle liitteessd I olevassa A-osassa
luetellut zoonoosit ja niiden aiheuttajat.

5 artikla

Koordinoidut seurantaohjelmat

1. Jos 4 artiklan mukaisen rutiiniseurannan avulla kerdtyt tiedot eivét
ole riittdvid, komissio voi laatia koordinoituja seurantaohjelmia, jotka
koskevat yhtd tai useampaa zoonoosia ja/tai zoonoosin aiheuttajaa, eri-
tyisesti silloin, kun havaitaan erityisid tarpeita arvioida riskejéd tai vah-
vistaa zoonooseihin tai niiden aiheuttajiin liittyvid viitearvoja jdsenval-
tioissa tai yhteison tasolla. Ndmi toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa tdimén direktiivin muita kuin keskeisid osia, hyvéksytddn 12 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvdd sdéntelymenettelyd
noudattaen.

2. Koordinoituja seurantaohjelmia laadittacssa on otettava huomioon
erityisesti asetuksen (EY) N:o 2160/2003 liitteessd I tarkoitetuissa elédin-
populaatioissa havaitut zoonoosit ja niiden aiheuttajat.

3. Vidhimmadissddnnot koordinoitujen seurantaohjelmien laatimisesta
annetaan liitteessa III.

6 artikla
Elintarvikealan toimijoiden velvollisuudet
1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd elintarvikealan toimijat teh-

dessddn tutkimuksia 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti seurannan piiriin
kuuluvien zoonoosien ja niiden aiheuttajien esiintymisesté:

a) sailyttavat tulokset ja jérjestdvit kaikkien asiaankuuluvien isolaattien
sdilyttimisen viranomaisen erikseen médrittelemén ajan; ja

b) toimittavat tulokset tai isolaatit toimivaltaiselle viranomaiselle timén
pyynnosta.

2. Témin artiklan tdytdntoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdannot
voidaan vahvistaa 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

11 LUKU

MIKROBILAAKERESISTENSSI

7 artikla

Mikrobilidikeresistenssin seuranta

1. Jasenvaltioiden on huolehdittava liitteesséd Il sdddettyjen vaatimus-
ten mukaisesti, ettd seurannalla saadaan vertailukelpoiset tiedot zoonoo-
sien aiheuttajien ja muiden sellaisten aiheuttajien mikrobildékeresistens-
sin esiintymisestd, jotka voivat olla vaaraksi kansanterveydelle.

2. Téllainen seuranta tdydentdisi ihmisistd eristettyjen isolaattien seu-
rantaa, jota sddnnellddn pédtokselld N:o 2119/98/EY.
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3. Témaén artiklan tadytdntdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdannot
on annettava 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

IV LUKU

RUOKAMYRKYTYSEPIDEMIAT

8 artikla

Ruokamyrkytysepidemioiden epidemiologinen tutkiminen

1. Kun elintarvikealan toimija toimittaa tietoja toimivaltaiselle viran-
omaiselle asetuksen (EY) N:o 178/2002 19 artiklan 3 kohdan mukai-
sesti, jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseinen elintarvike tai siitd
otettu asianmukainen ndyte sdilytetddn, jotta sen tutkimista laborato-
riossa tai minkddn ruokamyrkytysepidemian tutkimista ei estet.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on aloitettava ruokamyrkytysepide-
mioiden tutkiminen yhteistydssd padtoksen N:o 2119/98/EY 1 artiklassa
tarkoitettujen viranomaisten kanssa. Tdmidn tutkimuksen tarkoituksena
on saada tietoa ruokamyrkytysepidemian epidemiologisesta luonteesta,
mahdollisesti kyseessd olevista elintarvikkeista ja ruokamyrkytysepide-
mian puhkeamisen mahdollisista syistd. Tutkimukseen on mahdollisuuk-
sien mukaan sisdllyttivd asianmukaiset epidemiologiset ja mikrobiolo-
giset tutkimukset. Toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava komis-
siolle (joka ldhettdd sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle)
tutkimustuloksista yhteenveto, jossa on liitteessd IV olevassa E-osassa
tarkoitetut tiedot.

3. Yksityiskohtaiset sddnnot ruokamyrkytysepidemioiden tutkimisesta
voidaan antaa 12 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

4. Edelld 1 ja 2 kohdan sddnndksid sovelletaan, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tuoteturvallisuudesta, ihmisten tarttuvien tautien ehkdise-
mistd ja valvontaa koskevasta ennakkovaroitus- ja reagointijarjestel-
miéstd, elintarvikehygieniasta ja elintarvikelainsdddintod koskevista ylei-
sistd vaatimuksista, erityisesti elintarvikkeisiin ja rehuihin hététilanteissa
sovellettavien toimenpiteiden sekd elintarvikkeiden ja rehujen markki-
noilta poistamisen menettelyjen osalta, annettujen yhteison sddnndsten
soveltamista.

V LUKU

TIETOJEN VAIHTO

9 artikla

Zoonoosien, niiden aiheuttajien ja mikrobildikeresistenssin
suuntausten ja lihteiden arviointi

1. Jasenvaltioiden on arvioitava zoonoosien, niiden aiheuttajien ja
mikrobilddkeresistenssin suuntauksia ja ldhteitd alueellaan.

Jokaisen jdsenvaltion on toimitettava komissiolle vuosittain toukokuun
loppuun mennessi ja Bulgarian ja Romanian osalta ensimmaéisen kerran
vuoden 2008 toukokuun loppuun mennesséd zoonoosien, niiden aiheut-
tajien ja mikrobilddkeresistenssin suuntauksista ja ldhteistd kertomus,
joka kattaa edellisen vuoden aikana 4, 7 ja 8 artiklan mukaisesti kerétyt
tiedot. Kertomukset ja niiden mahdolliset yhteenvedot on pidettiva jul-
kisesti saatavilla.

Kertomuksissa on oltava myos asetuksen (EY) N:o 2160/2003 3 artiklan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.
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Kertomuksia koskevat vahimmdiisvaatimukset annetaan liitteessd IV.
Yksityiskohtaisia sdéntdja kertomusten arvioinnista, myos kertomusten
muodosta ja vdhimmadistiedoista, jotka niiden on sisillettdvd, voidaan
antaa 12 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Olosuhteiden sitd vaatiessa komissio voi pyytdd tiettyjd lisitietoja. Ja-
senvaltioiden on toimitettava komissiolle selvityksid pyynndstd tai
omasta aloitteestaan.

2. Komissio ldhettdd 1 kohdassa tarkoitetut kertomukset Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, joka tutkii ne ja julkistaa marras-
kuun loppuun mennessid yhteenvedon zoonoosien, niiden aiheuttajien ja
mikrobilddkeresistenssin suuntauksista ja ldhteistd yhteisossa.

Yhteenvedon laatimisessa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen
voi ottaa huomioon my6s muita tietoja, jotka on saatu yhteison lainsda-
dédnnon ja erityisesti seuraavien sddadosten nojalla:

— direktiivin 64/432/ETY 8 artikla,

— direktiivin 89/397/ETY 14 artiklan 2 kohta (),
— padtoksen 90/424/ETY 24 artikla,

— pédtoksen 2119/98/EY 4 artikla.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle 5 artiklan mukaisesti
laadittujen koordinoitujen seurantaohjelmien tulokset. Komissio 1dhettda
tulokset Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Tulokset ja nii-
den mahdolliset yhteenvedot on julkistettava.

VI LUKU

LABORATORIOT

10 artikla

Yhteison ja kansalliset vertailulaboratoriot

1. Voidaan nimetd yksi tai useampi yhteison vertailulaboratorio zoo-
noosien ja niiden aiheuttajien sekd niihin liittyvén mikrobilddkeresistens-
sin analysointia ja testausta varten 12 artiklan 2 kohdassa sdddettya
menettelyd noudattaen.

2. Yhteison vertailulaboratorioiden vastuualueet ja tehtdvit, erityisesti
niiden ja kansallisten vertailulaboratorioiden tehtdvien koordinoinnin
osalta, vahvistetaan 12 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudat-
taen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta paitoksen 90/424/ETY asiaa kos-
kevien sdénndsten soveltamista.

3. Jasenvaltioiden on nimettdvd kansalliset vertailulaboratoriot jokai-
selle alalle, jolle on perustettu yhteison vertailulaboratorio, ja ilmoitet-
tava tastd komissiolle.

4.  Joitakin kansallisten vertailulaboratorioiden vastuualueita ja tehta-
vid, erityisesti niiden ja jdsenvaltioissa sijaitsevien toimivaltaisten labo-
ratorioiden tehtidvien koordinoinnin osalta, voidaan vahvistaa 12 artiklan
2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

(") Neuvoston direktiivi 89/397/ETY, annettu 14 péivand kesikuuta 1989, viral-
lisesta elintarvikkeiden tarkastuksesta (EYVL L 186, 30.6.1989, s. 23).
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VII LUKU

TAYTANTOONPANO

11 artikla

Liitteiden muutokset ja siirtymé- tai tiytintoonpanotoimenpiteet

Komissio voi muuttaa liitteitd II, 1T ja IV. Ndaméa toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa tdméin direktiivin muita kuin keskeisid osia,
hyvéksytddn 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaa
sddntelymenettelyd noudattaen.

Sellaiset laajakantoiset siirtymdtoimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa direktiivin muita kuin keskeisid osia, myds tdydentdmalld sitd
uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, etenkin direktiivissd sdddettyjen
vaatimusten liséerittelyilld, hyvéksytddn 12 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

Muita tiytdntoonpano- tai siirtymétoimenpiteitd voidaan hyvéksyé 12 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

12 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisitte-
levd komitea, joka on perustettu asetuksella (EY) N:o 178/2002, tai
tarvittaessa péaatoksen 2119/98/EY nojalla perustettu komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péaiatoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun péaatdksen
8 artiklan sddnnokset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu maardaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatdksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatok-
sen 8 artiklan sdannokset.

4. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péaatoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
paitoksen 8§ artiklan séddannokset.

13 artikla
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kuuleminen
Komissio kuulee Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista kaikissa
sellaisissa tdmén direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa asioissa, joilla
voi olla merkittdvd vaikutus kansanterveyteen, erityisesti ennen kuin

tekee ehdotuksia liitteiden I tai II muuttamiseksi tai ennen kuin laatii
5 artiklan mukaista koordinoitua seurantaohjelmaa.

14 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdddantoa

1. Jdsenvaltioiden on hyvéksyttivd ja julkaistava tdmédn direktiivin
noudattamisen edellyttimét lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset
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viimeistddn 12 pdivind huhtikuuta 2004. Niiden on ilmoitettava téstd
komissiolle viipymatta.

Niiden on sovellettava niitd sdannoksid viimeistddn 12 péivand kesa-
kuuta 2004.

Néissd jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direk-
tiiviin tai nithin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne virallisesti julkais-
taan. Jasenvaltioiden on sdddettiva siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssad direktiivissé tarkoitetuista ky-
symyksistd antamansa keskeiset kansalliset sdanndkset kirjallisina ko-
missiolle.

VIII LUKU

LOPPUSAANNOKSET

15 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 92/117/ETY 12 pidivand kesdkuuta 2004 alkaen.

Jasenvaltioiden direktiivin 92/117/ETY 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti
toteuttamat toimenpiteet, kyseisen direktiivin 10 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti tdytdntdon pannut toimenpiteet sekd 8§ artiklan 3 kohdan mukai-
sesti hyvéksytyt suunnitelmat ovat kuitenkin voimassa siihen asti, kun
vastaavat valvontaohjelmat on hyviksytty asetuksen (EY) N:o
2160/2003 5 artiklan sdénnodsten mukaisesti.

16 artikla
Paiatoksen 90/424/ETY muuttaminen

Muutetaan neuvoston paitds 90/424/ETY seuraavasti:

1. Korvataan 29 artikla seuraavasti:

729 artikla

1. Jasenvaltiot voivat hakea yhteison tukea liitteessd olevassa 2
ryhmaéssé lueteltujen zoonoosien seurantaa ja valvontaa varten 24 ar-
tiklan 2—11 kohdassa tarkoitettujen sddnndsten mukaisesti.

2. Yhteison tuki zoonoosien valvontaa varten otetaan kdyttoon
osana salmonellan ja muiden elintarvikkeiden kautta tarttuvien tietty-
jen zoonoosien aiheuttajien valvonnasta 17 pdivdnd marraskuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 2160/2003 (*) 5 artiklassa tarkoitettua kansallista ohjelmaa. Yh-
teison tuen mddrd on enintddn 50 prosenttia pakollisten valvontatoi-
menpiteiden tdytdntdonpanon kustannuksista.

(*) EUVL L 325, 12.12.2003, s. 1.”

2. Lisdtdan artikla seuraavasti:

729 a artikla

Jasenvaltiot voivat hakea 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua yhteison
tukea direktiivin 92/117/ETY perusteella hyviksyttyyn kansalliseen
ohjelmaan sithen péivddn saakka, jona vastaavat valvontaohjelmat
hyviksytddn asetuksen (EY) N:o 2160/2003 6 artiklan mukaisesti.”

3. Lisétadn liitteessd olevaan 2 ryhméddn seuraavat luetelmakohdat:
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”— kampylobakterioosi ja sen aiheuttajat,

— listerioosi ja sen aiheuttajat,

— salmonelloosi (zoonoottinen salmonella) ja sen aiheuttajat,

— trikinoosi ja sen aiheuttajat,

— verosytotoksigeeninen Escherichia coli (EHEC).”
17 artikla
Voimaantulo

Téama direktiivi tulee voimaan pidivénd, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

18 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

A. Zoonoosit ja niiden aiheuttajat, jotka on siséllytettiivi seurantaan

Bruselloosi ja sen aiheuttajat

Kampylobakterioosi ja sen aiheuttajat

Ekinokokkoosi ja sen aiheuttajat

Listerioosi ja sen aiheuttajat

Salmonelloosi ja sen aiheuttajat

Trikinoosi ja sen aiheuttajat

Mycobacterium bovis -bakteerin aiheuttama tuberkuloosi

Verosytotoksigeeninen Escherichia coli (EHEC)

B. Zoonoosit ja niiden aiheuttajat, joita on seurattava epidemiologisen ti-
lanteen mukaan

1.

Virusperdiset zoonoosit
— Kalikivirus

— Hepatiitti A-virus
Influenssavirus
— Rabies (raivotauti)

— Niveljalkaisten levittamat virukset
Bakteeriperdiset zoonoosit

— Borrelioosi ja sen aiheuttajat

— Botulismi ja sen aiheuttajat

Leptospiroosi ja sen aiheuttajat

— Psittakoosi ja sen aiheuttajat

Muu kuin A kohdassa tarkoitettu tuberkuloosi
Vibrioosi ja sen aiheuttajat

— Yersinioosi ja sen aiheuttajat

. Loisperdiset zoonoosit

Anisakiaasi ja sen aiheuttajat
— Kryptosporidioosi ja sen aiheuttajat
Systiserkoosi ja sen aiheuttajat

Toksoplasmoosi ja sen aiheuttajat

Muut zoonoosit ja niiden aiheuttajat
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LITE 11

7 artiklan mukaiset mikrobilidiikeresistenssin seurantaa koskevat

vaatimukset

A. Yleiset vaatimukset

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 7 artiklassa sdddetystd mikrobildakere-
sistenssin seurantajérjestelméastd saadaan vahintddn seuraavat tiedot:

1.

2
3
4.
5
6
7

seurantaan otetut eldinlajit;

seurantaan otettavat bakteerilajit ja/tai -kannat;

seurannassa kaytetty naytteenottomenetelma;

seurantaan otetut mikrobilddkkeet;

resistenssin havaitsemisessa kdytetyt laboratoriomenetelmiit;
mikrobi-isolaattien tunnistamisessa kéytetyt laboratoriomenetelmat;

tietojen kerddmisessd kdytetyt menetelmait.

B. Erityiset vaatimukset

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd seurantajérjestelméstd saadaan merkityk-
sellistd tietoa vahintdan edustavasta maarastd Salmonella spp.-, Campylobacter
Jjejuni- ja Campylobacter coli -bakteerien isolaatteja, jotka on saatu nautaeldi-
mistd, sioista ja siipikarjasta, ja néistd lajeista johdetuista eldinperdisistd elin-
tarvikkeista.
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LITE 1l

5 artiklassa tarkoitetut koordinoidut seurantaohjelmat
Kun koordinoitu seurantaohjelma laaditaan, sen osalta on maééritettdva vdhintdan
seuraavat ominaisuudet:
— tarkoitus,
— kesto,
— maantieteellinen alue,
— seurattavat zoonoosit ja/tai niiden aiheuttajat,
— ndytteiden tyyppi ja muut pyydetyt tiedot,
— niéytteidenottoa koskevat vdhimmdiskaavat,
— laboratoriokoemenetelmien tyyppi,
— toimivaltaisten viranomaisten tehtaviét,
— myonnettdvit resurssit,
— arvio kustannuksista ja selvitys siitd, miten ne rahoitetaan, ja

— menetelmét ja midrdajat, joita noudatetaan ohjelman tulosten raportoinnissa.
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LITE IV

9 artiklan 1 kohdan mukaisia kertomuksia koskevat vaatimukset

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa kertomuksessa on oltava ainakin seu-
raavat tiedot: A—D-osia sovelletaan 4 tai 7 artiklan mukaisesti suoritetusta seu-
rannasta laadittuihin kertomuksiin. E-osaa sovelletaan 8 artiklan mukaisesti suo-
ritetusta seurannasta laadittuihin kertomuksiin.

A. Kunkin zoonoosin ja sen aiheuttajan osalta on kuvailtava véhintdén kerran
seuraavat seikat (myohemmin riittdd muutosten ilmoittaminen):

a) seurantajdrjestelmit (ndytteenottotavat, ndytteenottotiheys, ndytteen laji,
tapauksen maddrittely, kdytetyt taudinméaéritysmenetelmét);

b) rokottaminen ja muut ennalta ehkédisevit toimet;
¢) valvontajirjestelmé ja soveltuvin osin ohjelmat;

d) toimenpiteet positiivisen 16yddksen tai yksittdisen tapauksen havaitsemisen
yhteydessa;

e) kéytetyt ilmoitusjarjestelmat;
f) taudin ja/tai tartunnan historia kyseisessd maassa.
B. Joka vuosi on esitettédvi seuraavat tiedot:

a) mahdollisesti seurattava eldinpopulaatio (ja paivamaéra, jolta numerotiedot
ovat)

— karjojen tai parvien lukumaér,
— ecldinten kokonaislukumaérd, ja
— tarvittaessa myo0s kiytetyt tuotantomenetelmit;

b) seurantaan osallistuvien laboratorioiden ja laitosten lukumaiéré ja yleisku-
vaus.

C. Kustakin zoonoosin aiheuttajasta ja tietoluokasta on vuosittain esitettdva seu-
raavat seikat seurauksineen:

a) aikaisemmin kuvailtujen jarjestelmien muutokset;
b) aikaisemmin kuvailtujen menetelmien muutokset;

c) tulokset tutkimuksista, muusta tyypittdmisestd tai muusta luonnehdinnasta
laboratorioissa (kunkin luokan osalta erikseen);

d

N

kansallinen arvio viimeaikaisesta tilanteesta, suuntauksesta ja tartunnan
lahteistd;

e) taudin merkitys eldimistd ihmisiin tarttuvana tautina;

f) eldimistd ja elintarvikkeista tehtyjen 16ydosten yhteys ihmisissa todettuihin
tapauksiin ihmisten saamien tartuntojen ldhteeni,

g) tunnustetut valvontastrategiat, joita voidaan kayttdd vdhentdméan tai ch-
kdisemaan riskid zoonoosin aiheuttajan siirtymisestd ithmisiin;

h) tarvittaessa jdsenvaltiossa péitetyt erityistoimet tai koko yhteisolle ehdo-
tetut erityistoimet viimeaikaisen tilanteen perusteella.

D. Tutkimustulosten raportointi
Tulosten ilmoittamisen yhteydessd on aina annettava tutkittujen epidemiolo-
gisten yksikkdjen (parvi, karja, néyte, erd) lukumaéré ja positiivisten néyttei-
den lukumédird tapausmédrittelyn mukaan. Tulosten yhteydessd ilmoitetaan
tarvittaessa zoonoosin tai sen aiheuttajan maantieteellinen levinneisyys.

E. Ruokamyrkytysepidemioita koskevat tiedot:

a) kaikkien ruokamyrkytysepidemioiden yhteismédérd vuoden aikana;

b) niihin ruokamyrkytysepidemioihin kuolleiden ja sairastuneiden henkildi-
den mééra;

c¢) ruokamyrkytysepidemian puhkeamisen aiheuttaja, mahdollisuuksien mu-
kaan myos aiheuttajan serotyyppi tai muu varma kuvaus ruokamyrkytyse-
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pidemian aiheuttajasta; selvitys syistd, jos ruokamyrkytysepidemian ai-
heuttajaa ei ole voitu tunnistaa;

d) ruokamyrkytysepidemioiden yhteys elintarvikkeisiin tai muihin mahdolli-
siin tartunnan valittdjiin;

e) tiedot paikasta, jossa epdilty elintarvike on tuotettu/ostettu/hankittu/nau-
tittu;

f) asiaan vaikuttavat seikat, esimerkiksi hygieniapuutteet elintarvikkeiden ja-
lostusketjussa.



