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>B SMERNICA 2003/99/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
zo 17. novembra 2003,

o monitoringu zoonéz a pévodcoch zoonodz, ktorou sa meni a dopliiia rozhodnutie Rady 90/424/EHS
a rusi smernica Rady 92/117/EHS

(U. v. EU L 325, 12.12.2003, s. 31)

Zmenené a doplnené:
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SMERNICA 2003/99/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

zo 17. novembra 2003,

o monitoringu zoon6z a pévodcoch zoonéz, ktorou sa meni a dopiiia
rozhodnutie Rady 90/424/EHS a rusi smernica Rady 92/117/EHS

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, najmi na
jej clanok 152 ods. 4 pism. b),

so zretelom na navrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho
vyboru,

po konzultacii s Vyborom regionov (%),
konajuc v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (3),

ked’Ze:

(1)  zivé zvieratd a potraviny Zzivo¢iSneho pdévodu sa vyskytuji na
zozname v prilohe I k zmluve; chov dobytka a uvadzanie
potravin zivo¢isneho pdvodu na trh vytvaraji dolezity zdroj
prijmu pre farmarov. Zavedenie veterinarnych opatreni zamera-
nych na zvySovanie urovne zdravia l'udi a zdravia zvierat
v spolocenstve prispieva k raciondlnemu rozvoju pol'nohospodar-
skeho sektora;

(2)  ochrana l'udského zdravia proti ochoreniam a infekciam, ktoré su
priamo alebo nepriamo prenosné medzi l'udmi a zvieratami
(zoondzy), ma prvoradu dolezitost’;

(3)  zoondzy prenasané potravinami mozu spdsobit’ I'udské utrpenie,
ako aj hospodarske straty v potravinarskej produkcii
a potravinarskom priemysle;

(4)  zoonézy prenaSané inymi zdrojmi ako potraviny, najmi
z populacie volne zijucich zvierat a spoloCenskych zvierat, st
taktiez predmetom zaujmu,

(5)  rozhodnutie Rady 92/117/EHS zo 17. decembra 1992 tykajice sa
opatreni na ochranu proti uritym zoon6zam a urcitym pdvodcom
zoonodz u zvierat a vo vyrobkoch zivocisneho pdévodu s cielom
zabranit ohniskdam infekcie a intoxikacie pochadzajucich
z potravin (*)zabezpecovalo zaloZenie monitorovacicho systému
pre urcité zoondzy na urovni ¢lenskych $tatov aj na urovni spolo-
Censtva;

(6) Komisia s pomocou referenéného laboratoria spoloCenstva pre
epidemiologiu zoondz kazdorone zbiera a zostavuje vysledky
monitoringu od ¢lenskych Statov. Zverejnenie tychto vysledkov
sa kond kazdoro¢ne od roku 1995. Tieto vysledky su zakladom
pre vyhodnotenie s0cCasnej situdcie, ktora sa tyka zoonoz

@ U v. ES C 304 E, 30.10.2001, s. 250.

() U. v. ES C 94, 18.4.2002, s. 18. )

() Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 15. maja 2002 (U. v. ES C 180 E,
31.7.2003, s. 161), spolotnd pozicia Rady =z 20. februdra 2003
(U. v. ES C 90 E, 15.4.2003, s. 9) a pozicia Eurépskeho parlamentu z 19.
juna 2003 (zatial’ neuverejnend v Uradnom vestniku).

(*) U. v. ES L 62, 15.3.1993, 5. 38. Smernica naposledy zmenend a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U. v. L 122, 16.5.2003, s. 1).
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a povodcov zoondz. AvSak systémy zberu tdajov nie su zosula-
dené a preto neumoznuji porovnanie medzi Clenskymi Statmi;

(7)  ina legislativa spolocenstva zabezpeCuje monitoring a kontrolu
uréitych  zoondéz v  populacii  zvierat. Smernica Rady
64/432/EHS z 26. jina 1964 o veterinarnych otazkach, ktoré
ovplyvituju obchodovanie s hovddzim dobytkom a oSipanymi
v ramci spoloéenstva ('), sa zaobera tuberkuldézou hovddzieho
dobytka a bruceléozou hovédzieho dobytka. Smernica Rady
91/68/EHS z 28. januara 1991 o veterinarnych podmienkach
pre obchodovanie s ovcami a kozami v ramci spologenstva (?)sa
zaobera bruceldzou oviec a kdz. Tato smernica nema vytvorit
zbytoéné rozmnozenie existujucich poziadaviek;

(8) okrem toho buduca Uprava Europskeho parlamentu a Rady
o hygiene potravin ma pokryt Specifické prvky potrebné na
prevenciu, kontrolu a monitoring zoonéz a poévodcov zoondz
a zahfiat' osobitné poziadavky na mikrobiologicki kvalitu
potravin;

(9)  smernica 92/117/EHS zabezpecuje zbieranie udajov o pripadoch
zoonoz u ludi. Cielom rozhodnutia ¢. 2119/98/ES Eurdpskeho
parlamentu a Rady z 24. septembra 1998, ktorym sa
v spoloCenstve zriad'uje siet na epidemiologicky dohlad
a kontrolu prenosnych ochoreni (})je zaistit’ zozbieranie takychto
udajov a prispiet’ k zlepSeniu prevencie a kontroly nakazlivych
choréb v ramci spolocenstva;

(10)  zbieranie udajov o vyskyte zoon6z a poévodcoch zoondz u zvierat,
v potravinach, v krmivach a u Tudi je potrebné pre urcenie
trendov a zdrojov zoondz;

(11)  vedecky vybor pre veterinarne opatrenia vztahujice sa na verejné
zdravie sa vo svojom stanovisku k zoonézam z 12. aprila 2000
domnieva, Ze opatrenia na kontrolu zoonotickych infekcii prena-
Sanych potravinami uplatiované v danom case su nedostatocné.
Dalej vyslovil nazor, Ze epidemiologické udaje zbierané &len-
skymi Statmi nie st uplné a celkom porovnatelné. V dosledku
toho vybor odporucil vylepsené monitorovacie opatrenia
a identifikoval moznosti riadenia rizik. Vybor identifikoval
Salmonella spp., Campylobacter spp., verotoxigenickt Escheri-
chia coli (VTEC), Listeria monocytogenes, Cryptosporidium
spp., Echinococcus  granulosus/multilocularis a  Trichinella
spiralis ako priority verejného zdravia,

(12) je preto potrebné zlepsit' existujiici systém monitoringu a zberu
udajov, ktory bol zalozeny smernicou 92/117/EHS. Sucasne
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2160/2003 zo 17.
novembra 2003 o kontrole salmonely a inych urc¢enych povodcov
zoonoz prendSanych potravinami (*) nahradi osobitné kontrolné
opatrenia ustanovené na zaklade smernice 92/117/EHS. Smernica
92/117/EHS by sa preto mala zrusit’;

(13) novy ramec pre ziskanie vedeckych nazorov a vedeckej podpory
v otazkach bezpecnosti potravin vytvoreny nariadenim Europ-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuji vSeobecné zasady a poziadavky potravino-
vého prava, ktorym sa zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost’
potravin a ktorym sa urcuju postupy v otazkach bezpecnosti
potravin (°), by sa mal pouzit’ na zbieranie a analyzu relevantnych
udajov;

(") U. v. ES 121, 29.7.1964, s. 1977. Smernica naposledy zmenend a doplnena

nariadenim Komisie (ES) ¢. 1226/2002 (U. v. L 179, 9.7.2002, s. 13).

() U. v. ES L 46, 19.2.1991, s. 19. Smernica naposledy zmenena a doplnend
rozhodnutim Komisie 2003/708/ES (U. v. L 258, 10.10.2003, s. 11).

(®) U. v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1.

(*) Pozri s. 1 tohto vestnika

() U. v. L 31, 1.2.2002, p. 1.
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(15)

(16)
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(18)

(19)

(20

@n

(22

(23)

(24)

v pripade, Ze je potrebné ulahcit’ zostavenie a porovnanie udajov,
sa ma monitoring uskuto¢nit’ na zosuladenom zaklade. Takyto
sposob ma umoznit’ vyhodnotenie trendov a zdrojov zoondz
a povodcov zoondz v ramci spoloCenstva. Zozbierané udaje
spolu s udajmi z inych zdrojov by mali vytvorit zaklad pre
zhodnotenie rizika zoonotickych organizmov;

zoonozam, ktoré predstavuju najvicsie riziko pre l'udské zdravie,
sa ma dat’ priorita. Monitorujice systémy by vSak mali ul'ahcovat’
zistovanie objavujucich sa alebo znovu sa vyskytujucich zoono-
tickych chor6éb a novych kmenov zoonotickych organizmov;

znepokojujuci vyskyt rezistencie na antimikrobialnych pévodcov
(ako napr. antimikrobialne lieCiva a antimikrobidlne pridavné
latky v krmivach) je znakom toho, Ze je potrebné ju monitorovat’.
Je potrebné vytvorit’ ustanovenia pre taky monitoring, ktory by
nepokryval len pdvodcov zoondz, ale aj inych pévodcov, pokial
by predstavovali ohrozenie verejného zdravia. Najmid by bol
vhodny monitoring indikatorovych organizmov. Tieto organizmy
vytvaraju rezervoar rezistentnych génov, ktoré sa dokazu preniest’
na patogénne baktérie;

okrem vSeobecného monitoringu sa mézu skumat’ Specifické
potreby, ktoré mézu vyzadovat' zriadenie koordinovanych moni-
torujticich programov. Obzvlast' sa maji zohladnovat' zoondzy,
ktoré su uvedené v prilohe I nariadenia (ES) ¢. 2160/2003;

v starostlivo presetrenych pripadoch ohniska zoon6z pochadzaju-
ceho z potravy je mozné identifikovat’ patogén, nositel'a obsiah-
nutého v potravinach, ako aj faktory pri priprave a spracovani
potravin, ktoré prispeli k ohnisku. Preto je vhodné vytvorit’ pred-
poklady pre takéto preSetrenie a pre uzku spolupracu medzi
roznymi tradmi;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 z 22.
maja 2001, ktorym sa stanovuju pravidla prevencie, kontroly
a eradikacie niektorych prenosnych spongiformnych encefalo-
patii (1);

s cielom zabezpecCit' ucinné vyuzitie zozbieranych informacii
0 zoono6zach a poévodcoch zoondz by sa mali ustanovit' vhodné
pravidla tykajuce sa vymeny vsetkych podstatnych informacii.
Tieto informécie sa maju zbierat’ v ¢lenskych Statoch
a predlozit Komisii vo forme sprav, ktoré¢ by sa mali poslat
dalej  Eurdépskemu  uradu  pre  bezpenost  potravin
a bezodkladne spristupnit’ verejnosti vo vhodnej forme;

spravy by sa mali predkladat kazdoro¢ne. Za opodstatnenych
okolnosti su vSak primerané¢ dodatocné spravy;

moze byt primerané ustanovit narodné referencné laboratdrium
a referenéné laboratéorium spoloCenstva pre usmeriiovanie
a napomahanie pri analyze a testovani zoon6z a pdvodcov
zoonoz, ktoré sa tykaju rozsahu tejto smernice;

rozhodnutie Rady 90/424/EHS z 26. juna 1990 o vydavkoch vo
veterinarnej oblasti () by sa malo zmenit a doplnit’, pokial’ sa
tyka podrobnych pravidiel upravujucich finan¢né prispenie spolo-
Censtva k urCitym krokom na monitoring a kontrolu zoonéz
a povodcov zoonoz;

mali by sa ustanovit’ primerané postupy pre zmenu a doplnenie
urcitych ustanoveni tejto smernice s cielom zohladnit’ technicky
a vedecky pokrok a pre prijatie vykonavacich a prechodnych
opatreni;

() U. v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené

nariadenim Komisie (ES) ¢. 1494/2002 (U. v. L 225, 22.8.2002, s. 3).
() U. v. ES L 224, 188.1990, s. 19. Rozhodnutie naposledy zmenené
a doplnené rozhodnutim 2001/572/ES (U. v. L 203, 28.7.2001, s. 16).
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(25) s cielom zohladnit’ technicky a vedecky pokrok by sa mala
zabezpeCitt Uzka a uCinna spolupraica medzi Komisiou
a Clenskymi $tatmi v ramci Staleho vyboru zriadeného na zaklade
nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

(26) cClenské Staty nemdzu samostatne zozbierat’” porovnatelné udaje,
ktoré by poskytli vyznamny zaklad pre vyhodnotenie rizik zoono-
tickych organizmov na urovni spolo¢enstva. Zozbieranie takychto
udajov je mozné lepsie dosiahnut’ na trovni spolocenstva. Z toho
dovodu moze spoloCenstvo prijat’ opatrenia, ktoré si v stlade
s principom subsidiarity stanovenym v ¢lanku 5 zmluvy.
V stlade s principom proporcionality stanovenym v uvedenom
Clanku zmluvy tato smernica nejde nad ramec toho, Co je
potrebné na dosiahnutie uvedenych cielov. Zodpovednost za
ustanovenie a udrzanie monitorujucich systémov by mali niest
Clenské Staty;

(27) opatrenia potrebné na vykonavanie tejto smernice by sa mali
prijat v sulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina
1999, ktorou sa ustanovuju postupy uplatiiovania vykonavacich
opravneni delegovanych na Komisiu ('),

PRIJALI TUTO SMERNICU:

HLAVA 1

UVODNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet a rozsah pdésobnosti

1.  Ugelom tejto smernice je zabezpedit, aby zoondzy, pévodcovia
zoondz a ich antimikrobialna rezistencia, boli riadne monitorované
a ohniska choroby pochadzajice z potravy boli nalezite epidemiologicky
preskiimané a umoznit’ v ramci spolo¢enstva zber informacii potrebnych
na vyhodnotenie ddleZitych trendov a zdrojov.

2. Tato smernica upravuje:

a) monitoring zoon6z a povodcov zoonoz;

b) monitoring ich antimikrobidlnej rezistencie;

c) epidemiologické Setrenie ohnisk choréb pochadzajicich z potravin; a
d) vymenu informécii tykajucich sa zoon6z a pévodcov zoonoz.

3. Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté Specific-
kejsie predpisy spolocenstva, ktoré sa tykaju zdravia zvierat, vyzivy
zvierat, hygieny potravin, prenosnych ludskych ochoreni, zdravia

a bezpecnosti pri praci, genetickej technologie a prenosnych spongi-
formnych encefalopatii.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov
Na ucely tejto smernice sa pouziju tieto vymedzenia pojmov:
1. vymedzenie pojmov uréené v nariadeni (ES) ¢. 178/2002 a

2. toto vymedzenie pojmov, podla ktorého:

() U. v. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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a) ,,zoonoza“ je akakol'vek choroba a/alebo infekcia, ktord je priro-
dzene prenosna priamo alebo nepriamo medzi zvieratami
a l'ud'mi;

b) ,,povodca zoono6z“ je akykolvek virus, baktéria, huba, parazit
alebo ina biologicka jednotka, ktorda méze zapricinit' zoondzu;

c) ,antimikrobialna rezistencia® je schopnost’ mikroorganizmov urci-
tého druhu prezit’ alebo aj rozmnozovat sa v pritomnosti danej
koncentracie antimikrobialneho prostriedku, ktory zvycajne posta-
cuje na zamedzenie alebo zabitie mikroorganizmov rovnakého
druhu;

d) ,,ohnisko choroby pochéadzajiuce z potravy” je novy vyskyt dvoch
alebo viacerych pripadov toho istého ochorenia a/alebo infekcie
u ludi, ktory je sledovany za danych okolnosti, alebo situdcia,
v ktorej sledovany pocet pripadov presiahne ocakavany pocet
a ked’ su tieto pripady spojené alebo su pravdepodobne spojené
tym istym zdrojom potravin;

e) ,,monitoring™ je systém zbierania, analyzovania a $irenia Udajov
o vyskyte zoondéz, povodcov zoondz a ich antimikrobialnej rezi-
stencie.

Clanok 3

VSeobecné povinnosti

1. Clenské Staty zabezpetuju, Ze tudaje o vyskyte zoondz
a povodcoch zoondz a ich antimikrobidlnej rezistencii si zbierané,
analyzované a uverejnované bezodkladne a v sulade s poziadavkami
tejto smernice a akéhokol'vek na jej zaklade prijatého predpisu.

2. Kazdy ¢lensky stat ur¢i prislusny trad alebo prislusné trady na
ucely tejto smernice a oznami to Komisii. Ak Clensky $tat uréi viac ako
jeden prislusny urad, je povinny:

a) oznamit’ Komisii prislusny trad, ktory bude konat’ ako sty¢né miesto
s Komisiou; a

b) zabezpecit, aby prislusné turady spolupracovali pri zabezpecovani
vlastného vykonavania poziadaviek podl'a tejto smernice.

3. Kazdy Cclensky Stat zabezpeCuje, aby bola vytvorena ucinna
a suvisla spolupraca zalozena na volnej vymene vSeobecnych informacii
a ak je to potrebné, osobitnych tdajov, medzi prislusnym tGradom alebo
uradmi urenymi na Ucely tejto smernice a:

a) prislusnymi uradmi na WUely pravnych predpisov spolo¢enstva
0 zdravi zvierat;

b) prislusnymi tradmi na ucely pravnych predpisov spolocenstva
o krmivach;

¢) prislusSnymi tUradmi na ucely pravnych predpisov spolocenstva
o hygiene potravin;

d) struktirami a/alebo tUradmi uvedenymi v ¢lanku 1 rozhodnutia
¢. 2119/98/ES;

e) inymi prislusSnymi tiradmi a organizaciami.

4. Kazdy Cclensky S§tat zabezpeCuje, aby prislusni predstavitelia
prislusného uradu alebo prislusnych tradov uvedenych v odseku 2
podnikli vhodné vychodiskové a pokracujuce Skolenia vo veterinarnej
vede, mikrobioldgii alebo epidemioldgii, ak to bude potrebné.
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KAPITOLA 1I

MONITORING ZOONOZ A POVODCOV ZOONOZ

Clanok 4

Vseobecné pravidla monitoringu zoonoéz a povodcov zoonoz

1. Clenské Staty zbieraju podstatné a porovnatelné udaje na identifi-
kaciu a charakterizaciu rizik, na odhadnutie miery rizika
a charakteriziciu rizik vo vzt'ahu k zoonézam a pdvodcom zoonoz.

2. Monitoring sa uskutoCiiuje na stupni alebo stupnoch potravino-
vého retazca, ktoré su najvhodnejSie pre zoonodzu alebo pdvodcov
prislusnej zoondzy, ktoré su:

a) na urovni primarnej vyroby; a/alebo

b) na inych stupnioch potravinového retazca, zahffajic potraviny
a krmiva.

3. Monitoring zachytava zoondzy a pdvodcov zoondz uvedenych
v prilohe I, Cast’ A. Zoonodzy a pévodcovia zoondéz uvedené v prilohe
I ¢ast’ B sa taktiez monitoruju, ak to vyzaduje epidemiologicka situacia
v ¢lenskom State.

4. »M2 Komisia m6ze zmenit’ a doplnit’ prilohu I s cielom pridat
zoonozy alebo pdvodcov zoondz do zoznamov, ktoré su v nej uvedené,
alebo ich z nich vypustit, najmi so zretelom na tieto kritéria: <

a) ich vyskyt v zvieracej a I'udskej populacii, krmivach a potravinach;
b) zavaznost ich nasledkov pre l'udi;

¢) ich hospodarske dosledky na starostlivost’ o zdravie zvierat a l'udi
a na obchod s krmivami a potravinami;

d) epidemiologické trendy v zvieracej a l'udskej populécii, v krmivach
a potravinach.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smer-
nice sa prijmu v stlade s postupom pre nalichavé pripady uvedenym
v ¢lanku 12 ods. 4.

5. Monitoring je zaloZeny na primeranom systéme v clenskych
statoch. Ak je vSak potrebné, aby sa ulah¢ilo zostavenie a porovnanie
udajov, moézu sa ustanovit podrobné¢ pravidla monitoringu zoondz
a povodcov zoondz uvedenych v prilohe I v sulade s postupom
uvedenym v clanku 12 ods. 2 a pri zohl'adneni inych pravidiel spolo-
Censtva v oblasti zdravia zvierat, hygieny potravin a prenosnych
Pudskych ochoreni.

Tieto podrobné pravidla upravia minimalne poziadavky na monitoring
urcitych zoondz alebo poévodcov zoondz. Mozu Specifikovat’ najma:

a) populaciu alebo subpopulaciu zvierat alebo stupne v potravinovom
retazci, ktoré maju byt' zachytené monitoringom;

b) povahu a typ udajov, ktoré sa maju zbierat’;

¢) vymedzenie pripadov;

d) schémy na odber vzoriek, ktoré sa maju pouzit’

e) laboratorne metody, ktoré¢ sa maju pouzit' pri testovani; a

f) frekvenciu podavania sprav zahimajuc pokyny pre podavanie sprav
medzi miestnymi, regionalnymi a strednymi tradmi.

6.  Komisia udeli prioritu zoonézam a pdvodcom zoondz uvedenych
v Casti A prilohy I, v pripade posudzovania, ¢i predlozi navrh podrob-
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nych pravidiel v stlade s odsekom 5 na zosuladenie bezného monito-
ringu zoondz a povodcov zoondz.

Clanok 5

Koordinované monitorovacie programy

1. Ak udaje zhromazdené na zaklade bezného monitorovania podla
¢lanku 4 nie su dostacujiice, Komisia moze, najmé ak vznikla osobitna
potreba, stanovit’ koordinované monitorovacie programy pre jednu alebo
viacero zoon6z a/alebo pévodcov zoon6z na posudenie rizika alebo na
urcenie zakladnych hodnot tykajucich sa zoon6z alebo pdvodcov
zoondz na urovni Clenskych Statov alebo na urovni Spolocenstva.
Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smer-
nice sa prijmu v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 12 ods. 3.

2. Ak je stanoveny koordinovany monitorovaci program, urobi sa
osobitny odkaz na zoondzy a povodcov zoondz v zvieracich popula-
ciach uvedenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 2160/2003.

3. Minimalne pravidla, ktoré sa tykaji stanovenia koordinovanych
monitorovacich programov, su urcené v prilohe III.

Clénok 6

Povinnosti prevadzkovatela potravinarskeho priemyslu

1.V pripade, ze prevadzkovatelia potravinarskeho priemyslu vyko-
naju skasky zamerané na pritomnost’ zoon6z a pdvodcov zoonodz, ktoré
st predmetom monitoringu podl'a ¢lanku 4 ods. 2, ¢lenské §taty zabez-
pecia, ze:

a) zachovaju vysledky a zabezpeCia zachovanie kazdého podstatného
izolatu na obdobie uréené prislusnym uradom; a

b) oznamia vysledky alebo poskytnt izolaty prislusnym uradom na
poziadanie.

2. Podrobné pravidla vykonavania tohto ¢lanku moézu byt ustanovené
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 12 ods. 2

KAPITOLA 1III

ANTIMIKROBIALNA REZISTENCIA

Clénok 7

Monitoring antimikrobidlnej rezistencie

1. Clenské $taty zabezpedia, ze v sulade s poziadavkami stanovenymi
v prilohe II monitoring poskytne porovnate'né idaje o vyskyte antimi-
krobialnej rezistencie u povodcov zoon6z a inych nositelov, pokial
predstavuju ohrozenie verejného zdravia.

2. Takyto monitoring dopifia monitoring l'udskych izolatov vedeny
v stilade s rozhodnutim ¢. 2119/98/ES.

3. Podrobné pravidla vykonavania tohto ¢lanku sa ustanovia v sulade
s postupom uvedenym v Clanku 12 ods. 2
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KAPITOLA IV

OHNISKA CHOROBY POCHADZAJUCE Z POTRAVY

Clanok 8

Epidemiologické Setrenie ohnisk choroby pochadzajiice z potravy

1. Clensky stat zabezpegi, aby v pripade, ked’ prevadzkovatel' potra-
vinarskeho priemyslu poskytuje informacie prislusnému tradu podla
¢lanku 19 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, boli zachované potraviny
alebo primerana vzorka z nich tak, aby sa nestazilo ich preskumanie
v laboratoriu alebo Setrenie ohniska choroby pochéadzajucej z potravy.

2. Prislusny trad preskima ohnisko choroby pochadzajice z potravy
v spolupraci s tradmi uvedenymi v ¢lanku 1 rozhodnutia ¢. 2119/98/ES.
Preskimanie zabezpeci tdaje o epidemiologickom profile, potencialne
nakazené potraviny a mozné pri¢iny ohniska. Pokial je to mozné,
skiimanie zahima primerané¢ epidemiologické a mikrobiologické stadie.
Prislusné trady zasli Komisii sthrnnu spravu vysledkov vykonanych
skiimani, ktora obsahuje informacie uvedené¢ v casti E prilohy IV.
Komisia tuto spravu zasle Eurépskemu uradu pre bezpecnost’ potravin.

3. Podrobné pravidla tykajuce sa skimania ohniska choroby pocha-
dzajice z potravy sa mdzu urcit v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 12 ods. 2

4. Odseky 1 a 2 sa pouzijii bez toho, aby boli dotknuté predpisy
spolocenstva o bezpecnosti potravin o vcasnych systémoch varovania
a odozvy na prevenciu a kontrolu prenosnych ludskych ochoreni,
o hygiene potravin a vSeobecnych poziadavkach potravinového prava,
najmi tych, ktoré sa tykaju krizovych opatreni a postupov na stiahnutie
potravin a krmiv z trhu.

KAPITOLA V

VYMENA INFORMACI{

Clénok 9

Zistovanie trendov a zdrojov zoonéz, povodcov zoondz
a antimikrobidlnej rezistencie

1. Clenské Staty zistujii na svojom uzemi trendy a zdroje zoonoz
a povodcov zoondz a antimikrobialnej rezistencie.

Kazdy clensky stat predlozi Komisii kazdoroéne ku koncu maja
a Bulharsko a Rumunsko po prvykrat ku koncu maja 2008 spravu
o trendoch a zdrojoch zoondz, povodcoch zoondz a antimikrobidlnej
rezistencie, ktora zachytava daje zozbierané podla Clankov 4, 7 a 8
pocas predoslého roka. Spravy a ich zhrnutia sa uverejiuji.

Spravy taktiez obsahuju informéacie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 2160/2003.

Priloha IV uruje minimalne poziadavky na spravy. Podrobné pravidla
tykajuce sa urCenia sprav, ktoré zahfiaju usporiadanie a minimalne
pozadované informacie, mézu byt stanovené v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 12 ods. 2

Ak to okolnosti opodstatiiuju, Komisia je opravnena pozadovat’ osobitné
dodato¢né informacie, pricom ¢lenské Staty predlozia spravy Komisii na
zaklade tohto poziadania alebo z vlastnej iniciativy.
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2. Komisia zasle spravy uvedené v odseku 1 Eurdpskemu tradu pre
bezpecnost’ potravin, ktory ich preskima a koncom novembra uverejni
suthrnnl spravu o trendoch a zdrojoch zoondz, pdvodcoch zoondz
a antimikrobialnej rezistencii v spolocenstve.

Pri priprave sthrnnej spravy je Europsky trad pre bezpecnost potravin
opravneny vziat' do uvahy iné udaje poskytnuté v ramci pravnych pred-
pisov spoloc¢enstva, ako napr.:

— Clanok 8 smernice 64/432/EHS,

— ¢lanok 14 ods. 2 smernice 89/397/EHS (1),

— ¢lanok 24 rozhodnutia 90/424/EHS,

— Clanok 4 rozhodnutia ¢. 2119/98/ES.

3. Clenské staty poskytnti Komisii vysledky koordinovanych moni-
torujucich programov zalozenych v sulade s ¢lankom 5. Tieto vysledky
Komisia zasle Europskemu tradu pre bezpecnost' potravin. Vysledky
a ich zhrnutia st pristupné verejnosti.

HLAVA VI

LABORATORIA

Clénok 10

Referencéné laboratéria spolocenstva a ndrodné referencné
laboratoria

1. Jedno alebo viacero referencnych laboratorii spolocenstva pre
analyzu a testovanie zoon6z a povodcov zoondz a ich antimikrobidlnej
rezistencie sa moze urCit’ v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 12
ods. 2

2. Bez toho, aby boli dotknuté prislusné ustanovenia rozhodnutia
90/424/EHS sa povinnosti a ulohy referenénych laboratorii spolocen-
stva, najmd s ohladom na koordinaciu ich aktivit, a povinnosti
a ulohy narodnych referencnych laboratérii ustanovuji v sulade
s postupom uvedenym v Clanku 12 ods. 2

3. Clenské staty urCia narodné referencné laboratoria pre kazdu
oblast’, pre ktort bolo zriadené referencné laboratorium spolocenstva,
a informuji o tom Komisiu.

4.  Urcit¢ povinnosti a ulohy narodnych referencnych laboratorii,
najmd s ohladom na koordinaciu ich aktivit, ako aj povinnosti
a Ulohy prislusnych laboratorii v Clenskom State sa mozu urcit’
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 12 ods. 2

HLAVA VII

VYKONAVANIE
M2
Clanok 11
Zmeny a doplnenia priloh a prechodné alebo vykonavacie opatrenia
Komisia mdéze zmenit' a doplnit’ prilohy II, III a IV. Tieto opatrenia
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice sa prijma

v sulade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 12
ods. 3.

() Smernica Rady 89/397/EHS zo 14. juna 1989 o tiradnej kontrole potravin (U.
v. L 186, 30.6.1989, s. 23).
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Prechodné opatrenia vSeobecného charakteru zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tejto smernice, okrem iného jej doplnenim
o nové nepodstatné prvky, najma d’alSie Specifikacie poziadaviek stano-
venych v tejto smernici, sa prijmi v sulade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 12 ods. 3.

Daliie vykondvacie alebo prechodné opatrenia sa mézu prijat’ v stlade
s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 12 ods. 2.

Clanok 12
Postup vyboru

1.  Komisii pomaha Vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
zriadeny nariadenim (ES) ¢. 178/2002 alebo v primeranych pripadoch
vybor zriadeny podla rozhodnutia ¢. 2119/98/ES.

2.V pripade, Ze sa v tejto smernici nachddza odkaz na tento odsek,
uplatiiuji sa ustanovenia ¢lanku 5 a ¢lanku 7 rozhodnutia 1999/468/ES
so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Lehota ur¢end v ¢lanku 5 odsek 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa stano-
vuje na tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituje sa ¢lanok Sa ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1, 2, 4
a 6 a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

Clénok 13

Konzultacie Eurépskeho uradu pre bezpeénost’ potravin

Komisia konzultuje s Europskym tradom pre bezpecnost potravin
akukol'vek zalezitost' patriacu do oblasti pdsobnosti tejto smernice,
ktora by mohla mat’ vyznamny u¢inok na verejné zdravie, najmi pred
predloZzenim navrhu na zmenu a doplnok prilohy I alebo II alebo vytvo-
renim koordinovaného monitorujiiceho programu v sulade s ¢lankom 5.

Clénok 14

Transpozicia

1. Clenské $taty uveda do ucinnosti a uverejnia zakony, iné pravne
predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto
smernicou do 12. aprila 2004. Bezodkladne o tom budu informovat
Komisiu.

Uvedené opatrenia sa budu uplatiovat’ do 12. juna 2004.

Ked’ ¢lenské staty prijmu tieto opatrenia, tieto budi obsahovat’ odkaz na
tuto smernicu alebo budi sprevadzané takymto odkazom pri ich
uradnom uverejneni. Metodiku tychto odkazov ustanovia ¢lenské Staty.

2. Clenské $taty ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnutroStatneho
prava, ktoré¢ prijali v oblasti upravenej touto smernicou.
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HLAVA VIII

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 15

ZruSenie

S ucinnostou od 12. juna 2004 sa rusi smernica 92/117/EHS.

Opatrenia, ktoré clenské Staty prijali podla ¢lanku 8 ods. 1 smernice
92/117/EHS a opatrenia vykonané v sulade s jej ¢lankom 10 ods. 1, ako
aj plany schvalené v stlade s jej clankom 8 ods. 3, vSak ostavaju ucinné
do schvalenia zodpovedajiicich kontrolnych programov v sulade
s ¢lankom 5 nariadenia (ES) ¢. 2160/2003.

Clanok 16
Zmeny a doplnky rozhodnutia 90/424/EHS

Rozhodnutie 90/424/EHS sa meni a doplia takto:

1. Clanok 29 sa nahradza takto:

., Clanok 29

1. Clensky $tat moZe poziadat o finanény prispevok spologenstva
na monitoring a kontrolu zoonéz S$pecifikovanych skupine 2
v prilohe v ramci ustanoveni uvedenych v clanku 24 ods. 2 az 11.

2. Co sa tyka kontroly zoondz, finanény prispevok spoloéenstva
sa poskytuje ako stcast’ narodného kontrolného programu uvede-
ného v ¢lanku 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 2160/2003 zo 17. novembra 2003 o kontrole salmonely a inych
Specifickych pdvodcov nakazy pochadzajucich z potravy (¥).
Finan¢na ucast spolocenstva sa stanovuje v maximalnej vyske
50 % vydavkov, ktoré vznikli v stvislosti so zavedenim povinnych
kontrolnych opatreni.

(*) U. v. L 325, 12.12.2003, s. 1.

2. vklada sa tento ¢lanok:

., Clanok 29a
Clenské Staty mozu ziadat od spoloenstva finanény prispevok
uvedeny v Clanku 29 ods. 2 pre narodny plan, ktory bol schvaleny
na zaklade smernice 92/117/EHS do datumu, do ktorého budu
schvalené zodpovedajuce kontrolné programy v stulade s ¢lankom
6 nariadenia (ES) ¢. 2160/2003.*

3. V prilohe sa do zoznamu v skupine 2 pridavaju tieto odrazky:
-— Campylobakteridza a jej povodcovia
— Listeridza a jej povodcovia
— Salmoneldza (zoonoticka salmonela) a jej pévodcovia

— Trichineléza a jej povodcovia

— verotoxigenicka Escherichia coli.*



2003L0099 — SK — 20.04.2009 — 002.001 — 13

Clénok 17

Ucinnost’

Tato smernica nadobuida uc¢innost’ v deni jej uverejnenia v Uradnom
vestniku Europskej unie.

Clanok 18
Adresati

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.
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PRILOHA I

Zoonozy a povodcovia zoondz, ktori sa zahriiaju do monitoringu

bruceldza a jej povodcovia
campylobakterioza a jej pévodcovia
echinokokoéza a jej povodcovia

listeriéza a jej povodcovia

salmoneldza a jej povodcovia

trichineloza a jej povodcovia

tuberkuldza sposobena Mycobacterium bovis

verotoxigenicka Escherichia coli

Zoznam zoono6z a povodcov zoonodz, ktori sa monitoruji podl’a epide-
miologickej situacie

1.

Virusové zoonozy

— calicivirus

— virusova hepatitida typu A

— virus chripky

— besnota

— virusy prendsané ¢lankonozcami
bakteridlne zoonozy

— boreliéza a jej povodcovia

— botulizmus a jej pdvodcovia
— leptospirdza a jej povodcovia
— psitakoéza a jej povodcovia
— ind tuberkuléza ako v bode A
— vibridza a jej povodcovia

— yersinidza a jej povodcovia

. parazitické zoonozy

— anasakiasis a jej povodcovia

— cryptosporodiosis a jej povodcovia
— cystecercosis a jej pdvodcovia

— toxoplazmoza a jej povodcovia

iné zoonozy a povodcovia zoonoz
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A.

PRILOHA II

Poziadavky na monitoring antimikrobialnej rezistencie podla ¢lanku 7

Vseobecné poziadavky

Clenské $taty st povinné zabezpegit, aby monitorujiice systémy antimikro-
bialnej rezistencie podla ¢lanku 7 poskytovali aspon tieto informacie:

1.
2
3
4,
5
6

7.

druhy zvierat zahrnutych do monitoringu;

druhy a/alebo kmene baktérii zahrnutych do monitoringu;
stratégia odberu vzoriek pouzitd v monitoringu;
antimikrobidlne latky zahrnuté do monitoringu;
laboratérna metodolégia pouzitd na zistenie rezistencie;

laboratorna metodologia pouzitda na identifikdciu mikrobialnych
izolatov;

metoédy pouzivané na zbieranie udajov.

Specifické poziadavky

Clenské §taty st povinné zabezpedit, aby monitorujlice systémy poskytli
podstatné informacie aspon so zretelom na reprezentativny pocet izolatov
Salmonella spp., Campylobacter jejuni a Campylobacter coli z hovadzieho
dobytka, oSipanych a hydiny a potraviny zivoc¢isneho povodu z tychto
druhov.
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PRILOHA IIT

Koordinované monitorovacie programy uvedené v ¢lanku 5

Ak je zriadeny koordinovany monitorovaci program, musia byt’ definované aspon
tieto jeho charakteristiky:

ucel;

trvanie;

uzemna oblast’ alebo region;

zoondzy a/alebo pdvodcovia zoondz, ktorych sa tyka;
typ vzoriek a inych jednotiek udajov, ktoré sa pozaduji;
minimalne schémy odberu vzoriek;

typ laboratornych testovacich metdd;

ulohy prislusnych uradov;

zdroje, ktoré sa rozdel'uji;

odhad ich nakladov a ako budu pokryté; a

metody a lehota podavania sprav s vysledkami.
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PRILOHA IV

Poziadavky na spravy, ktoré sa predkladaju podla ¢lanku 9 ods. 1

Sprava uvedend v ¢lanku 9 ods. 1 musi obsahovat’ minimalne tieto informacie.
Casti A az D sa tykajui sprav o monitoringu vykonavanom v sulade s ¢lankom 4
alebo 7. Cast’ E sa tyka sprav o monitoringu vykonavanom v stlade s ¢lankom 8.

A. Pre kazda zoondzu a povodcu zoondzy sa musia najprv poskytnit’ tieto udaje
(neskor sa podavaju spravy len o zmenach):

a) monitorovacie systémy (stratégie odberu vzoriek, frekvencia odberu
vzoriek, typ skisobnej vzorky, vymedzenie pripadu, pouzité diagnostické
metody);

b) vakcina¢na politika a iné ochranné opatrenia;
c¢) kontrolny mechanizmus a aj programy, ak je to potrebné;
d) opatrenia v pripade pozitivnych nalezov alebo ojedinelych pripadov;
e) primerany systém ohlasenia;
f) historia choroby a/alebo infekcie v krajine.
B. Kazdoro¢ne sa musia poskytnut’ tieto udaje:

a) prislusna vnimava populacia zvierat (spolu s datumom, ku ktorému sa
viazu daje)

— pocet stad alebo krdlov,
— celkovy pocet zvierat, a
— metody dotknutej vyroby, ak je to vyznamné,
b) pocet a vSeobecny opis laboratorii a institicii zapojenych do monitoringu.

C. Kazdoro¢ne sa musia opisat’ tieto podrobné tdaje o kazdom pdvodcovi
zoondzy a prislusné kategorie tdajov spolu s dosledkami:

a) zmeny v systémoch, ktoré¢ uz boli opisané;
b) zmeny v metddach, ktoré uz boli predtym opisané;

¢) vysledky skiimani a d’alSieho typizovania alebo iné metddy charakterizacie
v laboratoriach (spravy sa podavaju samostatne pre kazdu kategoriu);

d) narodné vyhodnotenie poslednej situacie, trend a zdroje infekcie;
e) zavaznost' zoonotického ochorenia;

f) zavaznost v ludskych pripadoch, ako zdroj l'udskej infekcie, nalezov
u zvierat a v potravinach;

g) uznané kontrolné stratégie, ktoré mozno pouzit’ na ochranu alebo minima-
lizaciu prenosu povodcov zoonodzy na ludi;

h) ak je to potrebné, akékol'vek osobitné opatrenie prijaté v ¢lenskom State
alebo navrhnuté pre spolocenstvo ako celok na zaklade poslednej situacie.

D. Podavanie sprav o vysledkoch preskimani

Pri odovzdavani vysledkov sa uvadza pocet preskumanych epidemiologic-
kych jednotiek (kidle, stada, vzorky, Sarze) a pocet pozitivnych vzoriek
podla definicie pripadu. Ak je to potrebné, vysledky sa predkladaju
sposobom, ktory ukazuje zemepisné rozlozenie zoondz alebo pdvodcov
Zoonoz.

E. Udaje tykajiice sa ohniska choroby pochadzajuce z potravy:
a) uplny pocet ohnisk za rok;
b) pocet l'udskych Gmrti a ochoreni v tychto ohniskach;
¢) povodcovia ohniska, pricom sa podl'a moznosti uvadza sérotyp alebo iny
uplny opis poévodcov. Ak identifikacia sposobujiiceho pdvodcu nie je
mozna, dovod tejto neidentifikovatelnosti by mal byt stanoveny;

d) nakazené potraviny a iné potencialne nosice;
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e) identifikdcia typu miesta, kde sa inkriminované potraviny vyrabaji/preda-
vaju/ziskavaju/konzumuju;

f) faktory, ktoré prispievaju k ohnisku, napr. hygienické nedostatky pri spra-
covani potravin.



