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DIRECTIVA 2003/99/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 17 noiembrie 2003

privind monitorizarea zoonozelor si a agentilor zoonotici, de modificare a Deciziei 90/424/CEE a
Consiliului §i de abrogare a Directivei 92/117/CEE a Consiliului

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei (?),

avand in vedere avizul Comitetului
European (3),

Economic si Social

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 251 din
tratat (3),

intrucat:

(1)  Animalele vii si produsele de origine animal figureaza pe
lista din anexa I la tratat. Cresterea animalelor si
introducerea pe piatd a produselor de origine animald con-
stituie o sursd importantd de venituri pentru populatia
agricold. O dezvoltare rationald a acestui sector poate fi
indeplinitd prin punerea in aplicare a unor mdsuri veteri-
nare cu scopul de a ridica nivelul de sdnatate publicd si ani-
mald in Comunitate.

(2)  Protectia sdndtdtii umane impotriva bolilor si a infectiilor
care pot fi transmise direct sau indirect de la animale la om
(zoonoze) este de importantd capitald.

(3)  Zoonozele transmisibile prin alimente pot cauza boli
oamenilor si pierderi economice legate de productie si de
industria alimentara.

(4)  Zoonozele transmise prin alte surse decat alimentele, in
special prin populatiile de animale sdlbatice si de compa-
nie, prezintd, de asemenea, importantd.

(5)  Directiva 92/117CEE a Consiliului din 17 decembrie 1992
privind masurile de protectie impotriva anumitor zoonoze
si anumitor agenti zoonotici la animale si in produsele de
origine animald, in scopul prevenirii toxiinfectiilor
alimentare (%), prevedea un sistem de monitorizare a anu-
mitor zoonoze atit la nivelul statelor membre, cat si la
nivelul Comunittii.

(') JO C304E, 30.10.2001, p. 250.

JO C 94, 18.4.2002, p. 18.

Avizul Parlamentului European din 15 mai 2002 (JO C 180 E,

31.7.2003, p. 161), pozitia comund a Consiliului din 20 februarie

2003 (JO C90E, 15.4.2003, p. 9) si pozitia Parlamentului European

din 19 iunie 2003 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial).

(*) JOL 62,15.3.1993, p. 38, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003 (JO L 122, 16.5.2003, p. 1).
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Cu ajutorul laboratorului comunitar de referintd pentru
epidemiologia zoonozelor, Comisia colecteazd in fiecare
an de la statele membre rezultatele acestei monitorizari si
le compileazd. Aceste rezultate au fost publicate in fiecare
an incepand cu 1995. Ele constituie o bazd pentru
evaluarea situatiei in curs in materie de zoonoze si agenti
zoonotici. Cu toate acestea, sistemele de colectare a date-
lor nu sunt armonizate si nu permit stabilirea de comparatii
intre statele membre.

Alte texte din legislatia comunitard prevdd monitorizarea
si controlul anumitor zoonoze in randul populatiilor
animale. In special, Directiva 64/432/CEE a Consiliului din
26 iunie 1964 privind problemele de sinitate animald care
afecteazd comertul intracomunitar cu bovine si porcine (%)
face referire la tuberculoza bovini si la bruceloza bovina.
Directiva 91/68/CEE a Consiliului din 28 ianuarie 1991
privind conditiile de sdnitate animald care reglementeaza
comertul intracomunitar de ovine si caprine (%) face refe-
rire la bruceloza ovind si caprind. Prezenta directivd nu ar
trebui sd repete cerintele deja existente.

De asemenea, un regulament viitor al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului privind igiena produselor alimentare
ar trebui sd prevadd elementele specifice necesare pentru
prevenirea, controlul §i monitorizarea zoonozelor si a
agentilor zoonotici, precum si cerintele specifice pentru
calitatea microbiologicd a alimentelor.

Directiva 92/117/CEE prevede culegerea de informatii cu
privire la cazurile de zoonoze constatate la om. Obiectivul
Deciziei nr. 2119/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 septembrie 1998 de creare a unei retele
de supraveghere epidemiologicd si de control al bolilor
transmisibile iIn Comunitate () este de a intensifica colec-
tarea acestor informatii si de a contribui la imbundtdtirea
prevenirii si a controlului bolilor transmisibile pe teritoriul
Comunitatii.

Culegerea datelor privind aparitia zoonozelor si a agenti-
lor zoonotici la om si la animale, precum si in produsele
alimentare §i in hrana animalelor este necesard pentru
determinarea tendintelor si a cauzelor zoonozelor.

JO L 121, 29.7.1964, p. 1977, astfel cum a fost modificatd ultima

datd prin Regulamentul (CE) nr. 1226/2002 al Comisiei (JO L 179,
9.7.2002, p. 13).

JO L 46, 19.2.1991, p. 19, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Decizia 2003/708/CE a Comisiei (JO L 258, 10.10.2003, p. 11).
JO L 268, 3.10.1998, p. 1.
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(11) In avizul privind zoonozele adoptat la 12 aprilie 2000, monitorizare sd includd nu numai agentii zoonotici, ci si
Comitetul stiintific pentru masuri veterinare in domeniul alti agenti, in masura in care prezintd riscuri pentru sdna-
sandtitii publice a considerat cd mdsurile destinate tatea publicd. In special, ar trebui si se monitorizeze
combaterii infectiilor zoonotice de origine alimentard care organismele indicatoare; aceste organisme reprezintd un
erau atunci in vigoare erau insuficiente. De asemenea, rezervor de gene de rezistentd pe care le pot transmite
comitetul a estimat ci datele epidemiologice colectate pand bacteriilor patogene.
la acea datd de statele membre nu erau complete si nu
puteau fi comparate. In consecintd, comitetul recomanda
imbundtitirea modalititilor de monitorizare si identifica (17) Pe langd monitorizarea generald, se pot identifica nevoi
optiunile posibile in materie de gestionare a riscurilor. Intre specifice care pot necesita instituirea de programe coordo-
prioritdtile legate de sindtatea publicd stabilite de comitet nate de monitorizare. Ar trebui sd se acorde o atentie spe-
figurau, in special, Salmonella spp., Campylobacter spp., ciald in special zoonozelor enumerate in anexa I la Regu-
tulpini de Escherichia coli verotoxice (VTEC), Listeria lamentul (CE) nr. 2160/2003.
monocitogene,  Cryptosporidium  spp.,  Echinococcus
granulosus/multiocularis si Trichinella spiralis.
(18) Atunci cand sunt supuse unor investigatii aprofundate,
focarele de zoonoze de origine alimentard permit
. . L . - identificarea agentului patogen, a vectorului alimentar in
(12)  In consecintd, este necesar sd se 1mbunatagea§ca swtetyele cauzd si a factorilor legati de prepararea si de manipularea
existente de monitorizare si de colectare a }n.formagulor produéelor alimentare care au contribuit la aparitia
stabilite prin Directiva 92/117/CEE. In acela§1. timp, Regu- focarelor in cauzd. De aceea, este necesar si se prevadd
lamentul (CE) nr. 2160/2003 al Parlamentului European i astfel de investigatii, precum si o cooperare strans intre
al Consiliului din 17 noiembrie 2003 privind controlul diferite autorititi. ’
salmonelelor si al altor agenti zoonotici prezenti in lantul ’
alimentar (*) va inlocui mdsurile specifice de control pre-
vizute de Directiva 92/ 117/ CEE. Prin urmare, Directiva (19) Encefalopatiile spongiforme transmisibile sunt reglemen-
92/117|CEE ar trebui abrogata. tate de Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2001 de stabilire a
unor reglementdri pentru prevenirea, controlul si
(13) Pentru colectarea si analizarea datelor in cauzd, ar trebui sd eradlcgrea avnu}mltor forme transmisibile de encefalopatie
fie utilizat noul cadru de reglementare a avizelor si a spongiformd ().
sustinerii stiintifice in materie de siguranta alimentelor sta-
bilit prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului o L B
European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabi- (20) Pentru a garanta o ut111z;.;1re ef1c.1.enta a 1nf9rma§11lor .co}ec-
lire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei in tate privind zoonozele si agentii zoonotici, ar trebui si se
domeniul alimentar, de infiintare a Autorititii Europene stal:.nleasca norme corespunzatoare in ceea ce privegte
pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor SChHlEb‘%l de informatii pertinente. Aceste informatii ar tre-
in domeniul sigurantei alimentelor (?). bui s.a.flle colectate de citre statele membre $i transmise
Comisiei sub forma unor rapoarte, care ar trebui transmise
catre Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
si puse imediat la dispozitia publicului in mod adecvat.
(14) Dacd este necesar pentru facilitarea colectdrii si a
compardrii datelor, monitorizarea ar trebui sd se facd pe o
bazd armonizatid. Acest lucru ar permite evaluarea (21) Rapoartele in cauzd ar trebui transmise anual. Cu toate
tendintelor si a cauzelor zoonozelor si ale agentilor acestea, pot fi necesare rapoarte suplimentare, dacd este
zoonotici in Comunitate. Informatiile colectate, impreund cazul.
cu informatiile care provin din alte surse, ar trebui si con-
stituie baza de evaluare a riscurilor legate de organismele
zoonotice. (22)  Poate fi util sd se desemneze laboratoare nationale si comu-
nitare de referintd cu rolul de a furniza consiliere si asistentd
pentru analizele si testele legate de zoonozele si agentii
zoonotici care intrd sub incidenta domeniului de aplicare
(15)  Ar trebui sd se acorde prioritate acelor zoonoze care pre- al prezentei directive.
zintd cele mai mari riscuri pentru sdndtatea umand. Cu
toate acestea, sistemele de monitorizare trebuie s facili-
teze, e asemenea, depistarea bolilor zoonotice apdrute sau (23)  Este necesard modificarea Deciziei 90/424/CEE a Consiliu-
apdrute recent si a noilor tulpini de organisme zoonotice. lui din 26 iunie 1990 privind cheltuielile in domeniul
veterinar (*) in ceea ce priveste normele de reglementare a
participdrii financiare a Comunitdtii la actiuni legate de
(16) Aparifia ingrijoritoare a rezistengei la  agentii monitorizarea si controlul zoonozelor si agentilor

()
)

antimicrobieni (cum sunt medicamentele si aditivii
alimentari antimicrobieni) reprezintd un aspect care ar tre-
bui monitorizat. Ar trebui si se prevadd ca o astfel de

JOL 325,12.12.2003, p. 1.
JO L 31, 1.2.2002, p. 1.

ZOONotici.

JO L 147, 31.5.2001, p. 1, astfel cum a fost modificat ultima datd

prin Regulamentul (CE) nr. 1494/2002 al Comisiei (JO L 225,
22.8.2002, p. 3).

JO L 224, 18.8.1990, p. 19, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Decizia 2001/572/CE (JO L 203, 27.7.2001, p. 16).
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(24)  Este necesard adoptarea unor proceduri corespunzitoare
de modificare a anumitor dispozitii din prezenta directiva
pentru a tine cont de progresele tehnice si stiintifice si de
adoptare a unor masuri de punere in aplicare §i a unor
masuri tranzitorii.

(25) Pentru a tine seama de progresele stiintifice i tehnice, ar
trebui sd se asigure o cooperare stransd si eficientd intre
Comisie si statele membre in cadrul Comitetului
permanent infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(26) Statele membre nu pot, la nivel individual, si colecteze
date comparabile care si poatd servi ca bazd pentru
evaluarea riscurilor legate de organismele zoonotice
importante la nivelul Comunitatii. Culegerea acestor date
se poate realiza mai eficient la nivel comunitar.
Comunitatea poate adopta mdsuri in conformitate cu
principiul subsidiarititii stabilit in articolul 5 din tratat. In
temeiul principiului proportionalitdtii previzut de acelasi
articol, prezenta directivd nu depdseste ceea ce este nece-
sar pentru atingerea acestor obiective. Responsabilitatea
pentru instituirea si mentinerea sistemelor de monitorizare
ar trebui sd revind statelor membre.

(27) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei
directive ar trebui si fie adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
a modalitdtilor de exercitare a competentelor de punere in
aplicare conferite Comisiei (1),

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL I

DISPOZITII INTRODUCTIVE

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

(1) Obiectivul prezentei directive este garantarea faptului ca

zoonozele, agentii zoonotici si rezistenta antimicrobiand asociatd

sunt monitorizate in mod adecvat si cd focarele de toxiinfectie ali-

mentard fac obiectul unui studiu epidemiologic adecvat, astfel

incat informatiile necesare sd poati fi colectate in Comunitate in

vederea evaludrii tendintelor si a cauzelor acestora.

(2) Prezenta directiva reglementeaza:

(a) monitorizarea zoonozelor si a agentilor zoonotici;

(b) monitorizarea rezistentei antimicrobiene asociate;

¢) studiul epidemiologic al focarelor de toxiinfectie alimentard;

d) schimbul de informatii in ceea ce priveste zoonozele si agentii
zoonotici.

(3) Prezenta directivd se aplic fird a aduce atingere dispozitiilor
comunitare mai detaliate privind sindtatea animald, alimentatia

() JOL184,17.7.1999, p. 23.

animald, igiena alimentard, bolile transmisibile la om, sdnitatea si
siguranta la locul de munci, ingineria genetica si encefalopatiile
spongiforme transmisibile.

Atrticolul 2
Definitii
In sensul prezentei directive:

1. se aplicd definitiile stabilite de Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si

2. se definesc urmaitorii termeni:

(a) ,zoonozd”: orice boald sifsau infectie care se poate trans-
mite pe cale naturald, in mod direct sau indirect, de la
animale la om;

(b) ,agent zoonotic™: orice virus, orice bacterie, orice ciuperci,
orice parazit sau orice altd entitate biologicd susceptibild
de a provoca o zoonozi;

(c) ,rezistentd antimicrobiand™: aptitudinea unui
microorganism din anumite specii de a supravietui sau
chiar de a prolifera in prezenta unei concentratii date
dintr-un agent antimicrobian care este de obicei suficientd
pentru a inhiba sau a distruge microorganismele din spe-
ciile respective;

X0,

(d) ,focar de toxiinfectie alimentard”: incidenta, care are loc in
circumstante date, a doud sau mai multe cazuri de aceeasi
boald sifsau infectie la om, sau situatia in care numarul de
cazuri constatate este superior previziunilor si in care
cazurile sunt cauzate sau susceptibile de a fi cauzate de
aceeasi sursa alimentard;

() ,monitorizare”: un sistem de colectare, analiza si difuzare
a informatiilor legate de aparitia zoonozelor, a agentilor
zoonotici si a rezistentei antimicrobiene asociate acestora.

Articolul 3

Obligatii generale

(1) Statele membre se asigurd cd informatiile legate de aparitia
zoonozelor, a agentilor zoonotici si a rezistentei antimicrobiene
asociate acestora sunt colectate, analizate si publicate imediat in
conformitate cu cerintele prezentei directive si cu orice alte dis-
pozitii adoptate in conformitate cu prezenta directiva.

(2) Fiecare stat membru desemneaza o autoritate competentd sau
autoritdti competente in sensul prezentei directive si informeaza
Comisia cu privire la aceasta. In cazul in care un stat membru
desemneazd mai multe autoritdti competente, acesta:

(a) indicd Comisiei care dintre autoritdtile competente va servi ca
punct de contact in relatia cu Comisia si

(b) se asigurd cd autorititile competente coopereazd pentru a
garanta punerea in aplicare in bune conditii a cerintelor pre-
zentei directive.
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(3) Fiecare stat membru instituie o cooperare eficientd si conti-
nud fondatd pe liberul schimb de informatii generale si, daci este
cazul, de date specifice intre autoritatea competentd sau autorita-
tile competente desemnate in sensul prezentei directive si:

(a) autoritdtile competente, in sensul legislatiei comunitare, in
domeniul sdnatdtii animale;

(b) autorititile competente, in sensul legislatiei comunitare, in
domeniul alimentatiei animale;

(c) autoritdtile competente, in sensul legislatiei comunitare, in
domeniul igienei produselor alimentare;

(d) structurile sifsau autoritdtile mentionate la articolul 1 din
Decizia nr. 2119/98/CE;

(e) celelalte autoritati si organisme interesate.

(4) Fiecare stat membru se asigurd cd agentii in cauzd ai autori-
tdtii competente sau ai autoritatilor competente mentionate la ali-
neatul (2) primesc o formare initiald si continud corespunzitoare
in stiinte veterinare, microbiologie sau epidemiologie, dupi caz.

CAPITOLUL IT

MONITORIZAREA ZOONOZELOR S$I A AGENTILOR
ZOONOTICI

Articolul 4

Reguli generale care se aplici monitorizirii zoonozelor §i
a agentilor zoonotici

(1) Statele membre colecteazd informatii pertinente care pot fi
comparate si care permit identificarea si caracterizarea pericole-
lor, evaluarea expunerii si definirea riscurilor legate de zoonoze si
de agenti zoonotici.

(2) Monitorizarea se aplicd etapei (etapelor) din lantul alimentar
care favorizeazd cel mai mult aparitia zoonozelor sau a agentilor
zoonotici:

(a) la nivelul productiei primare si/sau

(b) in alte etape ale lantului alimentar, inclusiv in produsele ali-
mentare si in hrana pentru animale.

(3) Monitorizarea se aplicd zoonozelor sau agentilor zoonotici
enumerati in anexa [ partea A. Monitorizarea se aplicd, de aseme-
nea, zoonozelor sau agentilor zoonotici mentionati de anexa I
partea B, atunci cind situatia epidemiologicd a unui stat membru
justificd acest lucru.

(4) Anexa I se poate modifica in conformitate cu procedura pre-
vazutd la articolul 12 alineatul (2), prin addugarea sau eliminarea
zoonozelor si a agentilor zoonotici de pe listele pe care figureaza,
tinind seama, in special, de criteriile urmdtoare:

(a) prezenta acestora in populatiile animale si umane si in alimen-
tatia animald si umang;

(b) gradul de gravitate pentru populatiile umane;

(c) consecintele economice asupra sectoarelor de sdnitate ani-
mald si a oamenilor, precum si asupra sectoarelor de alimen-
tatie animald si umang;

(d) tendintele epidemiologice la populatiile umane si animale si in
sectoarele de alimentatie animald §i umand.

(5) Monitorizarea se bazeazd pe sistemele existente in statele
membre. Cu toate acestea, atunci cAnd este necesar pentru a faci-
lita colectarea si compararea datelor, se stabilesc norme detaliate
de monitorizare a zoonozelor si a agentilor zoonotici mentionati
de anexa I, in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 12 alineatul (2) si tindnd seama de celelalte norme comu-
nitare stabilite in sectoarele de sindtate animald, igiend a
produselor alimentare si de boli transmisibile la om.

Aceste norme detaliate stabilesc cerintele minime de monitorizare
a anumitor zoonoze si agenti zoonotici. Aceste norme pot sa pre-
cizeze, in special:

(a) populatia sau subpopulatiile de animale sau etapele din lantul
alimentar cdrora li se aplicd supravegherea;

(b) natura si tipul de informatii care trebuie colectate;

(c) descrierea cazurilor;

(d) sistemele de prelevare a probelor care trebuie utilizate;
(e) metodele de analizd in laborator care trebuie utilizate si

(f) frecventa notificirilor, inclusiv a orientdrilor cu privire la noti-
ficarile intre autoritdtile locale, regionale si centrale.

(6) Pentru a se determina dacd este necesar si se propund norme
detaliate, in conformitate cu alineatul (5), in vederea armonizarii
monitorizdrii de rutind a zoonozelor si a agentilor zoonotici,
Comisia acordd prioritate zoonozelor si agentilor zoonotici
enumerati in anexa I partea A.

Articolul 5

Programe coordonate de monitorizare

(1) in cazul in care informatiile colectate in cadrul monitorizirii
de rutind prevazute la articolul 4 nu sunt suficiente, se pot stabili
programe coordonate de monitorizare pentru una sau mai multe
zoonoze sifsau unul sau mai multi agenti zoonotici, in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 12 alinea-
tul (2). Aceste programe coordonate de monitorizare se pot insti-
tui, in special, atunci cand se constatd o nevoie specificd de eva-
luare a unui risc sau de definire, la nivelul statelor membre sau al
Comunitdtii, a valorilor de referintd pentru zoonoze si agentii
zoonotici.

(2) Atunci cand s-a stabilit un program coordonat de monitori-
zare, se face referire in special la zoonozele si agentii zoonotici in
populatiile animale mentionate de anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 2160/2003.
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(3) Normele minime de instituire a programelor coordonate de
monitorizare se stabilesc in anexa III.

Articolul 6

Obligatiile operatorilor din sectorul alimentar

(1) Statele membre se asigurd cd operatorii din sectorul alimen-
tar, atunci cind efectueazd testdri pentru depistarea prezentei
zoonozelor si a agentilor zoonotici care fac obiectul unei
monitorizari in conformitate cu articolul 4 alineatul (2):

(a) pdstreazd rezultatele si depun toate eforturile necesare pentru
a pistra toate tulpinile pertinente pe parcursul unei perioade
stabilite de autoritatea competentd si

(b) comunicd rezultatele sau transmit tulpinile citre autoritatea
competentd, la cererea acesteia.

(2) Normele de punere in aplicare a prezentului articol se stabi-
lesc conform procedurii mentionate la articolul 12 alineatul (2).

CAPITOLUL III
REZISTENTA ANTIMICROBIANA

Articolul 7

Monitorizarea rezistentei antimicrobiene

(1) Statele membre se asigurd cd monitorizarea furnizeazd, in
conformitate cu cerintele din anexa II, date care se pot compara
privind aparitia unei rezistente antimicrobiene la agentii
zoonotici, precum si la algi agenti, in madsura in care acestia con-
stituie un risc pentru sindtatea publicd.

(2) Aceastd monitorizare este complementard monitorizarii
tulpinilor umane efectuate in conformitate cu Decizia
nr. 2119/98/CE.

(3) Normele detaliate de aplicare a prezentului articol se adopta
in conformitate cu procedura mentionati la articolul 12 alinea-
tul (2).

CAPITOLUL IV
FOCARELE DE TOXIINFECTIE ALIMENTARA

Articolul 8

Investigatia epidemiologici in focarele de toxiinfectie
alimentara

(1) Statele membre se asigurd cd, atunci cidnd un operator din
sectorul alimentar furnizeazd informatii autoritdtii competente in
conformitate cu articolul 19 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, produsul alimentar in cauzd sau o probd corespun-
zdtoare prelevatd din acesta se conserva in asa fel inct sd nu se
impiedice nici analiza in laborator, nici investigatia in focarul de
toxiinfectie.

(2) Autoritatea competentd intreprinde o investigatie in focarele
de toxiinfectie alimentard in colaborare cu autoritdtile mentionate
la articolul 1 din Decizia nr. 2119/98/CE. Investigatia permite
culegerea de informatii privind profilul epidemiologic, produsele
alimentare care ar putea fi afectate si cauzele posibile ale focarului.
Aceastd investigatie cuprinde, in masura posibilului, studii epide-
miologice si microbiologice corespunzitoare. Autoritatea

competentd transmite Comisiei (care transmite mai departe Auto-
ritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard) un raport de sin-
tezd privind rezultatele investigatiilor intreprinse, care contine
informatiile mentionate de anexa IV partea E.

(3) Normele detaliate privind investigatia in focarele de
toxiinfectie alimentard se adoptd in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 12 alineatul (2).

(4) Alineatele (1) si (2) se aplicd fird a aduce atingere dispozitii-
lor comunitare privind siguranta produselor, sistemele de averti-
zare rapidd si de reactie pentru prevenirea si controlul bolilor
transmisibile la om si igiena produselor alimentare sau cerintelor
generale ale legislatiei din domeniul alimentar, in special celor
care privesc masurile de urgentd si procedurile de retragere de pe
piatd care se aplicd produselor alimentare §i hranei pentru
animale.

CAPITOLUL V
SCHIMBUL DE INFORMATII

Articolul 9

Evaluarea tendintelor si cauzelor zoonozelor, ale agentilor
zoonotici si ale rezistentei antimicrobiene

(1) Statele membre evalueazd, pe teritoriul lor, tendintele si cau-
zele zoonozelor, ale agentilor zoonotici si ale rezistentei
antimicrobiene.

In fiecare an, pani la sfarsitul lunii mai, fiecare stat membru trans-
mite Comisiei un raport privind tendintele si cauzele zoonozelor,
ale agentilor zoonotici si ale rezistentei antimicrobiene, care
cuprinde datele colectate in conformitate cu articolele 4, 7 si 8, in
cursul anului anterior. Rapoartele respective si, daci este cazul,
rezumatele lor sunt ficute publice.

Rapoartele cuprind, de asemenea, informatiile mentionate la
articolul 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 2160/2003.

Criteriile minime privind intocmirea acestor rapoarte sunt preva-
zute de anexa IV. Modalitdtile de evaluare a acestor rapoarte,
inclusiv cele legate de prezentarea lor si de informatiile minime pe
care trebuie s le contind, pot fi adoptate in conformitate cu pro-
cedura mentionati la articolul 12 alineatul (2).

Daci este necesar, Comisia poate solicita informatii suplimentare
specifice. Pentru a raspunde acestei solicitiri, statele membre pre-
zintd rapoarte Comisiei, la cerere sau din proprie initiativa.

(2) Comisia transmite rapoartele mentionate la alineatul (1) catre
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard, care le exa-
mineazd si publicd, la sfarsitul lunii noiembrie, un raport de sin-
tezd in ceea ce priveste tendintele si cauzele zoonozelor, ale agen-
tilor zoonotici si ale rezistentei antimicrobiene in Comunitate.

Atunci cand elaboreaza acest raport de sintezd, Autoritatea Euro-
peand pentru Siguranta Alimentard poate lua in considerare si alte
date prevdzute in cadrul legislatiei comunitare, in special in teme-
iul:

— articolului 8 din Directiva 64/432/CEE;
— articolului 14 alineatul (2) din Directiva 89/397/CEE (*);

(") Directiva 89/397/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 privind
controlul oficial al alimentelor (JO L 186, 30.6.1989, p. 23).
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— articolului 24 din Decizia 90/424/CEE;
— articolului 4 din Decizia nr. 2119/98/CE.

(3) Statele membre transmit Comisiei rezultatele programelor
coordonate de monitorizare instituite in conformitate cu
articolul 5. Comisia transmite rezultatele Autorititii Europene
pentru Siguranta Alimentard. Rezultatele §i, dacd este cazul,
rezumatele lor sunt facute publice.

CAPITOLUL VI
LABORATOARE

Articolul 10

Laboratoarele comunitare si nationale de referinta

(1) Se pot desemna unul sau mai multe laboratoare comunitare
de referintd responsabile pentru analiza si depistarea zoonozelor,
a agentilor zoonotici si a rezistentei antimicrobiene asociate cu
acestia, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 12
alineatul (2).

(2) Fird a aduce atingere dispozitiilor relevante ale Deciziei
90/424/CEE, responsabilititile si sarcinile laboratoarelor comuni-
tare de referintd, in special in ceea ce priveste coordonarea activi-
tatilor lor cu cele ale laboratoarelor nationale de referintd, se
adoptd in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 12
alineatul (2).

(3) Statele membre desemneazd laboratoare nationale de referinta
pentru fiecare domeniu pentru care s-a stabilit un laborator
comunitar de referinta si informeaza Comisia cu privire la aceasta.

(4) Se pot stabili anumite responsabilitati si sarcini ale
laboratoarelor nationale de referintd, in special in ceea ce priveste
coordonarea activitdtilor lor cu cele ale laboratoarelor competente
din statele membre, in conformitate cu procedura mentionat la
articolul 12 alineatul (2).

CAPITOLUL VII

PUNEREA N APLICARE

Articolul 11

Modificarea anexelor si masurilor tranzitorii sau de punere
in aplicare

Anexele II-IV pot fi modificate si se poate adopta orice masurd
tranzitorie sau de punere in aplicare consideratd necesard in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 12 alineatul (2).

Articolul 12

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de Comitetul pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald instituit prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002
sau, dacd este cazul, de comitetul instituit prin Decizia
nr. 2119/98|CE.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE a Consiliului in
conformitate cu dispozitiile articolului 8 din decizia respectiva.

Perioada previzutd la articolul 6 alineatul (6) din Decizia
1999/468CE se stabileste la trei luni.

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedurd.

Articolul 13

Consultarea Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentard

Comisia consultd Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard cu privire la orice chestiune legatd de domeniul de
aplicare al prezentei directive susceptibild de a avea un impact
important asupra sdnatitii publice, in special inainte de a propune
o eventuald modificare a anexei [ sau Il sau inainte de a institui un
program coordonat de monitorizare in conformitate cu
articolul 5.

Articolul 14

Transpunerea

(1) Statele membre adoptd si publicd actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 12 aprilie 2004. Statele membre informeaza de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Statele membre pun in aplicare aceste dispozitii pand la 12 iunie
2004.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de statele membre textele dispo-
zitiilor de drept intern pe care le adoptd in domeniul reglementat
de prezenta directivi.

CAPITOLUL VIII

DISPOZITII FINALE

Articolul 15

Abrogare
Directiva 92/117/CEE se abrogd incepand de la 12 iunie 2004.

Cu toate acestea, masurile pe care statele membre le-au adoptat in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva 92/117|CEE
si cele puse in aplicare in conformitate cu articolul 10 alineatul (1),
precum si planurile aprobate in conformitate cu articolul 8
alineatul (3) din directivd, rimén in vigoare pand cand se vor
aproba programe de control corespunzitoare in conformitate cu
articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 2160/2003.
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Atrticolul 16 3. La anexd se adaugd liniutele urmatoare la lista din grupa 2:
Modificarea Deciziei 90/424/CEE ,— campilobacterioza si agentii sii
Decizia 90/424/CEE se modificd dupd cum urmeazi: — listerioza si agentii sii
1. Articolul 29 se inlocuieste cu urmdtorul text: — salmoneloza (salmonele zoonotice) si agentii sii
»Articolul 29 — trichinoza si agentii sdi
(1) Statele membre pot solicita Comunitdtii o participare — tulpini Escherichia coli verotoxice.”

financiard pentru monitorizarea si controlul zoonozelor
enumerate in anexd grupa 2, in cadrul dispozitiilor mentionate
la articolul 24 alineatele (2)-(11).
Articolul 17
(2) In privinta controlului zoonozelor, participarea financiard

a Comunitdtii este inclusd in cadrul unui program national de Intrarea in vigoare

control, in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE)

nr. 2160/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul
17 noiembrie 2003 privind controlul salmonelelor si al altor Oficial al Uniunii Europene.

agenti zoonotici prezenti in lantul alimentar (). Nivelul parti-
cipdrii financiare a Comunitatii este stabilit la cel mult 50 %
din cheltuielile efectuate pentru punerea in aplicare a masuri-
lor de control obligatorii. Articolul 18

Destinatarii
() JOL 325,12.12.2003, p. 1.”

Prezenta directivd se adreseazi statelor membre.
2. Se insereazd urmaitorul articol:

LArticolul 29a Adoptata la Bruxelles, 17 noiembrie 2003.

Statele membre pot solicita Comunitdtii participarea >

financiard prevazutd la articolul 29 alineatul (2) pentru un plan Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
national aprobat in temeiul Directivei 92/117|CEE pand la data
la care se vor aproba programe de control corespunzdtoare, in
temeiul articolului 6 din Regulamentul (CE) nr. 2160/2003.” P. COX G. ALEMANNO

Presedintele Presedintele
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ANEXA I

A. Zoonozele si agentii zoonotici care trebuie monitorizati
— Bruceloza si agentii sai
— Campilobacterioza si agentii sii
— Echinococoza si agentii sii
— Listerioza si agentii sai
— Salmoneloza si agentii sii
— Trichinoza si agentii sai
— Tuberculoza cauzatd de Mycobacterium bovis

— Tulpini Escherichia coli verotoxice

B. Lista zoonozelor si a agentilor zoonotici care trebuie monitorizati in functie de situatia epidemiologicd

1. Zoonoze virale
— Calicivirus
— Virusul hepatitei A
— Virusul gripei
— Rabie

— Virusii transmisi de artropode

2. Zoonoze bacteriene
— Borelioza si agentii sdi
— Botulismul i agentii sai
— Leptospiroza si agentii sai
— Psitacoza si agentii sdi
— Tuberculoza, cu exceptia celei mentionate la punctul A
— Vibrioza si agentii sii
— Yersionioza si agentii sai
3. Zoonoze parazitare
— Anisakioza si agentii sii
— Criptosporiodioza si agentii sai
— Cistercoza si agentii sai
— Toxoplasmoza si agentii sai

4. Alte zoonoze si agenti zoonotici
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ANEXA II

Criterii de monitorizare a rezistentei antimicrobiene in conformitate cu articolul 7

A. Criterii generale

Statele membre trebuie sd se asigure cd sistemul de monitorizare a rezistentei antimicrobiene mentionat la
articolul 7 furnizeaza cel putin urmdtoarele informatii:

1.
2.

speciile animale care trebuie monitorizate;

speciile sifsau tulpinile bacteriene care trebuie monitorizate;

strategia de prelevare a probelor folositd pentru monitorizare;

agentii antimicrobieni care trebuie monitorizati;

metodele de laborator utilizate pentru detectarea rezistentei;

metodele de laborator utilizate pentru identificarea tulpinilor microbiene;

metodele utilizate pentru colectarea datelor.

B. Criterii specifice

Statele membre trebuie sd se asigure i sistemul de monitorizare furnizeaza informatii pertinente privind cel putin
un numdr reprezentativ de tulpini de Salmonella spp., de Campylobacter jejunisi de Campylobacter coli provenite de
la bovine, porcine si pdsari si din produsele alimentare de origine animald derivate din aceste specii.
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ANEXA III

Programele coordonate de monitorizare previzute in articolul 5

Atunci cand se stabileste un program coordonat de monitorizare, acesta trebuie sd defineascd cel putin urmadtorii
parametri:

— scopul;

— durata;

— zona sau regiunea geografici;

— zoonozele sifsau agentii zoonotici in cauzd;

— natura probelor si alte tipuri de informatii cerute;
— programele minime de prelevare a probelor;

— natura metodelor de analizd in laborator;

— obligatiile autorititilor competente;

— resursele care trebuie alocate;

— o estimare a costurilor si a finantarii si

— metoda §i programarea notificdrii rezultatelor.
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ANEXA IV

Criterii de intocmire a rapoartelor care trebuie prezentate in conformitate cu articolul 9 alineatul (1)

Raportul mentionat la articolul 9 alineatul (1) trebuie si furnizeze cel putin urmitoarele informatii. Partile A-D se
aplicd rapoartelor privind monitorizarea efectuatd in conformitate cu articolul 4 sau cu articolul 7. Partea E se aplicd
rapoartelor privind monitorizarea efectuatd in conformitate cu articolul 8.

A.

La inceput, trebuie descrise punctele urmatoare pentru fiecare zoonoza si agent zoonotic (ulterior, trebuie
semnalate numai modificarile):

(@)

f

sistemele de monitorizare (strategiile de prelevare a probelor, frecventa de prelevare a probelor, natura
probelor, descrierea cazurilor, metodele de diagnosticare utilizate);

politica de vaccinare si alte mdsuri preventive;

mecanismul i, dacd este cazul, programele de control;

mdsurile adoptate in cazul rezultatelor pozitive sau in cazul cazurilor unice;
sistemele de notificare existente;

istoricul bolii sifsau al infectiei in tara.

Trebuie descrise in fiecare an:

@

(b)

populatia de animale susceptibile in cauzd (cu data la care s-au raportat cifrele):
— numdrul de septeluri sau de efective;

— numdrul total de animale si

— dacd este cazul, metodele de productie aplicate;

numdrul si o descriere generald a laboratoarelor si a unitatilor care participd la monitorizare.

In fiecare an, trebuie descrise urmatoarele puncte, precum si consecintele acestora, pentru fiecare agent zoonotic
si pentru fiecare categorie de date in cauzd:

modificdrile survenite in sistemele descrise anterior;
modificdrile survenite in metodele descrise anterior;

rezultatele studiilor si ale tuturor celorlalte tipuri sau metode de caracterizare in laborator (se raporteazd
separat pentru fiecare categorie);

evaluarea la nivel national a situatiei recente, a tendintei si a cauzelor infectiei;
pertinenta ca zoonozd;
pertinenta rezultatelor obtinute la animale si la produsele alimentare, ca sursd de infectie la om;

strategiile de control recunoscute care pot fi puse in aplicare pentru prevenirea sau reducerea la minim a
transmiterii agentului zoonotic la oameni;

daci este cazul, o masurd specifica stabilitd de statul membru sau propusd de Comunitate in ansamblul siu,
in functie de situatia recentd.

Notificarea rezultatelor testelor

Rezultatele trebuie sd precizeze numdrul de unititi epidemiologice examinate (septeluri, efective, esantioane,
loturi) si numarul de esantioane pozitive in functie de clasificarea cazurilor. Rezultatele trebuie si fie prezentate,
dacid este cazul, in asa fel incat sd se evidentieze distributia geograficd a zoonozei sau a agentului zoonotic.

Pentru focarele de toxiinfectie alimentari:

(@)

numdrul total de focare aparute intr-un an;
numdrul de persoane decedate si bolnave din cauza acestor focare;

agentii responsabili de aceste focare, inclusiv, daci se poate, serotipul sau orice altd descriere explicitd a
acestor agenti. In cazul in care identificarea agentului responsabil este imposibild, trebuie indicat motivul;

produsele alimentare implicate in aparitia focarului si alti vectori posibili;
identificarea locului unde produsul alimentar responsabil a fost produs/cumparat/achizitionat/consumat;

factorii favorizanti, de exemplu igiena deficientd a lantului de transformare a produselor alimentare.



