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RICHTLINIE 2003/99/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 17. November 2003

zur Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern und zur Anderung der Entscheidung 90/
424/EWG des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie 92/117/EWG des Rates

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 152 Absatz 4 Buch-
stabe b),

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europidischen Wirtschafts- und So-
zialausschusses (%),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemill dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (),
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Lebende Tiere und Lebensmittel tierischen Ursprungs
sind in der Liste des Anhangs I des Vertrags aufgefiihrt.
Tierhaltung und Vermarktung von Lebensmitteln tie-
rischen Ursprungs sind eine wichtige Einkommensquelle
fur die Landwirte. Die rationelle Entwicklung des Agrar-
sektors wird durch die Einfihrung seuchenhygienischer
Mafinahmen zum immer besseren Schutz der Gesund-
heit von Mensch und Tier in der Gemeinschaft gefordert.

(2)  Der Schutz der menschlichen Gesundheit vor Krank-
heiten und Infektionen, die direkt oder indirekt zwischen
Tieren und Menschen ibertragen werden koénnen
(Zoonosen), ist von hochster Bedeutung.

(3)  Durch Lebensmittel iibertragbare Zoonosen konnen
beim Menschen Krankheitszustinde hervorrufen und der
Lebensmittelerzeugung und Lebensmittelindustrie wirt-
schaftliche Verluste verursachen.

(4)  Zoonosen, die nicht durch Lebensmittel, sondern insbe-
sondere durch Kontakt mit Wild- und Haustieren {iber-
tragen werden, sind ebenfalls von Belang.

(5)  Die Richtlinie 92/117/EWG des Rates vom 17.
Dezember 1992 iiber Mafnahmen zum Schutz gegen
bestimmte Zoonosen bzw. ihre Erreger bei Tieren und
Erzeugnissen tierischen Ursprungs zur Verhiitung lebens-
mittelbedingter Infektionen und Vergiftungen () sah vor,
ein System zur Uberwachung bestimmter Zoonosen
sowohl auf einzelstaatlicher als auch auf Gemeinschafts-
ebene einzufithren.

(6)  Die Kommission erfasst jahrlich mit Unterstiitzung des
gemeinschaftlichen Referenzlabors fiir Zoonoseepide-
miologie die Uberwachungsergebnisse bei den Mitglied-

(") ABL C 304 E vom 30.10.2001, S. 250.

() ABL C 94 vom 18.4.2002, S. 18.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 15. Mai 2002
(ABL. C 180 E vom 31.7.2003, S. 161), Gemeinsamer Standpunkt
des Rates vom 20. Februar 2003 (ABL C 90 E vom 15.4.2003, S. 9)
und Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 19. Juni 2003
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

(*) ABL L 62 vom 15.3.1993, S. 38. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 806/2003 (ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 1).

staaten und stellt sie zusammen. Diese Ergebnisse
werden seit 1995 jihrlich veroffentlicht. Sie bilden die
Grundlage fir die Bewertung der aktuellen Lage bei
Zoonosen und Zoonoseerregern. Da es keine harmoni-
sierten Vorschriften fiir die Datenerfassung gibt, sind
Vergleiche zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten
jedoch nicht moglich.

(7)  Die Uberwachung und Bekdmpfung bestimmter
Zoonosen in Tierpopulationen sind Gegenstand anderer
Gemeinschaftsvorschriften. Insbesondere enthilt die
Richtlinie 64/432/EWG des Rates vom 26. Juni 1964
zur Regelung viehseuchenrechtlicher Fragen beim inner-
gemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Rindern und
Schweinen () Bestimmungen in Bezug auf Rinderbrucel-
lose und Rindertuberkulose. Die Richtlinie 91/68/EWG
des Rates vom 28. Januar 1991 zur Regelung tierseu-
chenrechtlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen
Handelsverkehr mit Schafen und Ziegen (°) enthilt
Bestimmungen in Bezug auf Schaf- und Ziegenbrucel-
lose. In der vorliegenden Richtlinie sollte es keine
unnétigen Uberschneidungen mit den genannten Bestim-
mungen geben.

(8)  Dariiber hinaus sollte eine kiinftige Verordnung des
Europdischen Parlaments und des Rates iiber Lebensmit-
telhygiene  bestimmte  Aspekte der  Verhiitung,
Bekimpfung und Uberwachung von Zoonosen und
Zoonoseerregern regeln und spezifische Anforderungen
an die mikrobiologische Qualitit von Lebensmitteln
enthalten.

(9  Die Richtlinie 92/117/EWG regelt die Erfassung von
Daten iiber Fille von Zoonosen beim Menschen. Die
Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates von 24. September 1998 iiber die
Schaffung eines Netzes fiir die epidemiologische Uberwa-
chung und die Kontrolle tibertragbarer Krankheiten in
der Gemeinschaft () hat zum Ziel, die Erfassung dieser
Daten zu verstirken und die Verhiitung und
Bekdmpfung tibertragbarer Krankheiten in der Gemein-
schaft zu verbessern.

(100  Um Aufschluss tiber die Entwicklungstendenzen und
Quellen von Zoonosen zu erhalten, miissen Daten iiber
das Vorkommen von Zoonosen und Zoonoseerregern
bei Tieren, in Lebensmitteln, in Futtermitteln und beim
Menschen eingeholt werden.

() ABL 121 vom 29.7.1964, S. 1977. Zuletzt gedndert durch die

Verordnung (EG) Nr. 1226/2002 der Kommission (ABL L 179 vom
9.7.2002, S. 13).

() ABL. L 46 vom 19.2.1991, S. 19. Zuletzt gedndert durch die
Entscheidung 2003/708/EG der Kommission (ABL. L 258 vom
10.10.2003,’S. 11).

() ABL L 268 vom 3.10.1998, S. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

In seiner Zoonosen-Stellungnahme vom 12. April 2000
gelangte der Wissenschaftliche Ausschuss fir veterinir-
medizinische Mafnahmen im Zusammenhang mit der
offentlichen Gesundheit zu dem Schluss, dass die dama-
ligen Mafnahmen zur Bekidmpfung lebensmittelbe-
dingter Zoonosen unzulidnglich waren. Er stellte ferner
fest, dass die von den Mitgliedstaaten zusammengetra-
genen epidemiologischen Daten unvollstindig und nicht
ohne weiteres vergleichbar waren. Der Ausschuss
empfahl deshalb eine Verbesserung der Uberwachungsre-
gelungen und schlug Optionen fir das Risikomanage-
ment vor. Malnahmen zum Schutz der offentlichen
Gesundheit sollten nach Auffassung des Ausschusses
vorrangig bei Salmonella spp., Campylobacter spp., veroto-
xinbildenden Escherichia coli (VTEC), Listeria monocyto-
genes, Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus/multilo-
cularis und Trichinella spiralis ansetzen.

Es ist daher erforderlich, die bestehenden Uberwachungs-
und Datenerfassungssysteme, wie sie mit der Richtlinie
92/117[EWG eingefiihrt wurden, zu verbessern. Gleich-
zeitig wird die Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 17.
November 2003 zur Bekdmpfung von Salmonellen und
bestimmten anderen durch Lebensmittel tibertragbaren
Zoonoseerregern (') die mit der Richtlinie 92/117EWG
eingefithrten  spezifischen ~ Bekdmpfungsvorschriften
ersetzen. Die Richtlinie 92/117/EWG sollte daher aufge-
hoben werden.

Der neue Rahmen fiir wissenschaftliche Beratung und
wissenschaftliche Unterstiitzung in Fragen der Lebens-
mittelsicherheit, der durch die Verordnung (EG) Nr. 178/
2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmit-
telsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (%) geschaffen wurde, sollte fur die
Erhebung und Analyse der einschligigen Daten
verwendet werden.

Um die Daten leichter zusammenstellen und vergleichen
zu konnen, sollte die Uberwachung erforderlichenfalls
auf einer einheitlichen Grundlage erfolgen. Auf diese
Weise konnten die Entwicklungstendenzen und Quellen
von Zoonosen und Zoonoseerregern in der Gemein-
schaft bewertet werden. Zusammen mit Informationen
aus anderen Quellen sollten die erfassten Daten die
Grundlage fir die Risikobewertung von Zoonoseerregern
bilden.

Vorrang sollten die Zoonosen erhalten, die die mensch-
liche Gesundheit am stirksten gefihrden. Die Uberwa-
chungssysteme sollten jedoch auch die Erkennung
aufkommender oder neu aufkommender Zoonosen und
neuer Erregerstimme erleichtern.

Das besorgniserregende Auftreten von Resistenzen gegen
antimikrobiell wirkende Stoffe (wie etwa antimikrobiell
wirkende Arzneimittel und Futterzusitze) sollte {iber-

(") Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.
() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

17)

(18)

(19)

(1)

(22)

(23)

wacht werden. Es sollte dafiir gesorgt werden, dass sich
diese Uberwachung nicht nur auf Zoonoseerreger,
sondern auch auf andere Erreger erstreckt, wenn sie eine
Gefahr fiir die offentliche Gesundheit darstellen. Insbe-
sondere kann die Uberwachung von Indikatororga-
nismen ratsam sein. Diese Organismen bilden ein Reser-
voir fiir Resistenzgene, die sie auf pathogene Bakterien
tibertragen konnen.

Neben der allgemeinen Uberwachung kénnen besondere
Erfordernisse die Aufstellung koordinierter Uberwa-
chungsprogramme erforderlich machen. Besondere
Aufmerksamkeit sollte den Zoonosen gemdff Anhang I
der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 gelten.

Werden lebensmittelbedingte Zoonoseausbriiche einge-
hend untersucht, so konnen der Krankheitserreger, das
iibertragende Lebensmittel sowie die bei der Lebensmit-
telherstellung und -bearbeitung fiir den Ausbruch
verantwortlichen Umstdnde festgestellt werden. Deshalb
sollten diese Untersuchungen sowie eine enge Zusam-
menarbeit zwischen den verschiedenen Behorden vorge-
schrieben werden.

Transmissible spongiforme Enzephalopathien unterliegen
der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2001 mit
Vorschriften zur Verhiitung, Bekdimpfung und Tilgung
bestimmter transmissibler spongiformer Enzephalopa-
thien ().

Um zu gewihrleisten, dass die iiber Zoonosen und
Zoonoseerreger  eingeholten  Informationen  effizient
genutzt werden konnen, sollten geeignete Vorschriften
fir den Austausch aller relevanten Informationen vorge-
sechen werden. Diese Informationen sollten in den
Mitgliedstaaten zusammengetragen und der Kommission
in Form von Berichten tbermittelt werden, die der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit zuge-
leitet und der Offentlichkeit in angemessener Weise
unverziiglich zuginglich gemacht werden sollten.

Die Berichte sollten jéhrlich tibermittelt werden. Es mag
allerdings Umstdnde geben, unter denen zusitzliche
Berichte erforderlich sind.

Es kann angebracht sein, nationale und gemeinschaft-
liche Referenzlaboratorien zur Unterstiitzung und Bera-
tung bei der Analyse und Untersuchung von Zoonosen
und Zoonoseerregern, die in den Geltungsbereich dieser
Richtlinie fallen, zu benennen.

Die detaillierten Vorschriften iiber die finanzielle Beteili-
gung der Gemeinschaft an bestimmten Maflnahmen im
Zusammenhang mit der Uberwachung und Bekdmpfung
von Zoonosen und Zoonoseerregern der Entscheidung
90/424/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 iber
bestimmte Ausgaben im Veterindrbereich () sollten
gedandert werden.

() ABL L 147 vom 31.5.2001, S. 1. Zuletzt geindert durch die Verord-

nung (EG) Nr. 1494/2002 der Kommission (ABlL. L 225 vom
22.8.2002, S. 3).

(*) ABL. L 224 vom 18.8.1990, S. 19. Zuletzt gedndert durch die
Entscheidung 2001/572/EG (ABL. L 203 vom 28.7.2001, S. 16).
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(24)  Es sollten geeignete Verfahren festgelegt werden, die es (3) Diese Richtlinie gilt unbeschadet spezifischerer

ermoglichen, bestimmte Vorschriften dieser Richtlinie zu
indern, um dem technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt Rechnung zu tragen, sowie Durchfithrungs-
und Ubergangsmafnahmen zu treffen.

(25)  Um dem technischen und wissenschaftlichen Fortschritt
Rechnung zu tragen, sollte eine enge und effiziente
Zusammenarbeit zwischen der Kommission und den
Mitgliedstaaten im Rahmen des durch die Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen Ausschusses
sichergestellt werden.

(26)  Die Mitgliedstaaten sind, wenn sie allein handeln, nicht
in der Lage, vergleichbare Daten als Grundlage fur die
Risikobewertung wichtiger Zoonoseerreger auf Gemein-
schaftsebene zusammenzutragen. Diese Daten lassen sich
auf Gemeinschaftsebene besser erheben. Daher kann die
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags  niedergelegten  Subsidiaritdtsprinzip  titig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Verhiltnismafigkeitsprinzip geht diese Rich-
tlinie nicht tiber das fiir die Erreichung dieser Ziele erfor-
derliche Maf hinaus. Die Verantwortung fur die Einrich-
tung und Betreuung von Uberwachungssystemen sollte
bei den Mitgliedstaaten liegen.

(27) Die zur Durchfuhrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafinahmen sollten gemifl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
titen fur die Ausiibung der der Kommission iibertra-
genen Durchfithrungsbefugnisse (‘) erlassen werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I

EINLEITENDE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

(1)  Diese Richtlinie soll sicherstellen, dass Zoonosen, Zoono-
seerreger und diesbeziigliche Antibiotikaresistenzen ordnungs-
gemidfl iberwacht und lebensmittelbedingte Krankheitsaus-
briiche in epidemiologischer Hinsicht gebithrend untersucht
werden, um die Erfassung der zur Bewertung der diesbeziigli-
chen Entwicklungstendenzen und Quellen erforderlichen Infor-
mationen in der Gemeinschaft zu ermdoglichen.

(2)  Diese Richtlinie regelt
a) die Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern,
b) die Uberwachung diesbeziiglicher Antibiotikaresistenzen,

¢) die epidemiologische Untersuchung lebensmittelbedingter
Krankheitsausbriiche und

d) den Austausch von Informationen {iber Zoonosen und
Zoonoseerreger.

(") ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

Vorschriften der Gemeinschaft in den Bereichen Tiergesundheit,
Tiererndhrung, Lebensmittelhygiene, iibertragbare Krankheiten
des Menschen, Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz,
Gentechnologie sowie transmissible spongiforme Enzephalopa-
thien.

Atrtikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie gelten

1. die Begriffsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 178/
2002 und

2. folgende Begriffsbestimmungen:

a) ,Zoonosen“ sind simtliche Krankheiten und/oder
samtliche Infektionen, die auf natiirlichem Weg direkt
oder indirekt zwischen Tieren und Menschen tibertragen
werden konnen;

b) ,Zoonoseerreger sind simtliche Viren, Bakterien, Pilze,
Parasiten oder sonstigen biologischen Einheiten, die
Zoonosen verursachen konnen;

¢) ,Antibiotikaresistenz* ist die Fahigkeit von Mikroorga-
nismen bestimmter Gattungen, in einer gegebenen
Konzentration eines antimikrobiell wirkenden Stoffes zu
iiberleben oder sich gar zu vermehren, die gewohnlich
ausreicht, die Vermehrung von Mikroorganismen
derselben Gattung zu hemmen oder diese abzutoten;

d) ,Lebensmittelbedingter Krankheitsausbruch® ist das unter
gegebenen Umstdnden festgestellte Auftreten einer mit
demselben Lebensmittel in Zusammenhang stehenden
oder wahrscheinlich in Zusammenhang stehenden
Krankheit undfoder Infektion in mindestens zwei Fillen
beim Menschen oder eine Situation, in der sich die fest-
gestellten Fille starker hdufen als erwartet;

e) ,Uberwachung” ist ein System zur Erfassung, Auswertung
und Verbreitung von Daten tiber das Auftreten von
Zoonosen und Zoonoseerregern sowie diesbeziiglicher
Antibiotikaresistenzen.

Attikel 3
Allgemeine Verpflichtungen

(1)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass Daten iiber das
Auftreten von Zoonosen und Zoonoseerregern sowie diesbezii-
glicher Antibiotikaresistenzen nach Mafigabe dieser Richtlinie
und etwaiger Durchfithrungsvorschriften erfasst, ausgewertet
und unverziiglich veréffentlicht werden.

(2)  Jeder Mitgliedstaat benennt fiir die Zwecke dieser
Richtlinie eine oder mehrere zustindige Behorde(n) und unter-
richtet die Kommission hiervon. Benennt ein Mitgliedstaat
mehr als eine zustindige Behorde, so

a) teilt er der Kommission mit, welche zustindige Behorde als
Kontaktstelle fiir die Kommission dienen wird, und

b) gewihrleistet, dass die zustindigen Behorden zusammenar-
beiten, damit die Anforderungen dieser Richtlinie ordnungs-
gemifs erfiillt werden.
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(3) Jeder Mitgliedstaat gewahrleistet, dass seine fiir die
Anwendung dieser Richtlinie benannte(n) zustindige(n)
Behorde(n) und

a) die fur die Anwendung des gemeinschaftlichen Tierseuchen-
rechts zustindigen Behorden,

b) die fiir die Anwendung des gemeinschaftlichen Futtermittel-
rechts zustindigen Behorden,

¢) die fiir die Anwendung des gemeinschaftlichen Lebensmittel-
hygienerechts zustindigen Behorden,

d) die Strukturen und/oder Behorden gemafs Artikel 1 der
Entscheidung Nr. 2119/98/EG,

e) sonstige betroffene Behorden und Organisationen

wirksam und kontinuierlich auf der Grundlage eines freien
Austauschs allgemeiner Informationen und erforderlichenfalls
spezifischer Daten zusammenarbeiten.

(4)  Jeder Mitgliedstaat gewahrleistet, dass die mafgeblichen
Bediensteten der in Absatz 2 genannten zustindigen Behorde(n)
erforderlichenfalls eine entsprechende Erstausbildung und
Weiterbildung in veterindrwissenschaftlichen, mikrobiologi-
schen und epidemiologischen Fragen erhalten.

KAPITEL 1I

UBERWACHUNG VON ZOONOSEN UND
ERREGERN

ZOONOSE-

Artikel 4

Allgemeine Bestimmungen fiir die Uberwachung von
Zoonosen und Zoonoseerregern

(1)  Die Mitgliedstaaten erfassen einschligige und vergleich-
bare Daten, die es ermdglichen, Gefahren zu erkennen und zu
beschreiben, Expositionen zu bewerten und die von Zoonosen
und Zoonoseerregern ausgehenden Risiken zu beschreiben.

(2)  Die Uberwachung erfolgt auf der Stufe bzw. den Stufen
der Lebensmittelkette, die hinsichtlich der betreffenden
Zoonose bzw. des betreffenden Zoonoseerregers dafiir am
besten geeignet ist bzw. sind, d. h.

a) auf der Ebene der Primédrproduktion und/oder

b) auf anderen Stufen der Lebensmittelkette, einschlieflich in
Lebens- und Futtermitteln.

(3)  Die Uberwachung betrifft die in Anhang I Teil A aufge-
fithrten Zoonosen und Zoonoseerreger. Soweit die epidemiolo-
gische Lage in einem Mitgliedstaat dies rechtfertigt, werden
auch die Zoonosen und Zoonoseerreger gemifS Anhang I Teil
B tiberwacht.

(4)  Anhang I kann nach dem Verfahren gemidfl Artikel 12
Absatz 2 gedndert werden, um Zoonosen und Zoonoseerreger
den darin enthaltenen Listen insbesondere unter Beriicksichti-
gung der nachfolgenden Kriterien hinzuzufiigen oder von
diesen Listen zu streichen:

a) ihr Vorkommen in der Human- und Tierpopulation sowie
in Lebens- und Futtermitteln,

b) Schwere ihrer Auswirkungen auf den Menschen,

¢) ihre wirtschaftlichen Konsequenzen fiir die Tiergesundheit
und das Gesundheitswesen sowie fiir die Futtermittel- und
Lebensmittelindustrie,

d) epidemiologische Entwicklungstendenzen in der Human-
und Tierpopulation sowie bei Futter- und Lebensmitteln.

(5)  Die Uberwachung basiert auf den in den Mitgliedstaaten
vorhandenen Systemen.

Wenn dies jedoch zur Erleichterung der Zusammenstellung
und des Vergleichs der Daten erforderlich ist, konnen nach
dem Verfahren gemifl Artikel 12 Absatz 2 und unter Beriick-
sichtigung anderer Gemeinschaftsbestimmungen, die auf den
Gebieten Tiergesundheit, Lebensmittelhygiene und iibertragbare
Krankheiten des Menschen erlassen wurden, detaillierte Bestim-
mungen fiir die Uberwachung der in Anhang I aufgefiihrten
Zoonosen und Zoonoseerreger erlassen werden.

Solche detaillierten Bestimmungen enthalten Mindestanforde-
rungen an die Uberwachung bestimmter Zoonosen oder
Zoonoseerreger. Mit ihnen kann insbesondere Folgendes festge-
legt werden:

a) die Tierpopulation oder Subpopulationen oder die Stufen
innerhalb der Lebensmittelkette, die iiberwacht werden
missen,

b) Art und Typ der zu erfassenden Daten,
¢) Falldefinitionen,
d) die anzuwendenden Probenahmeschemata,

e) die bei den Untersuchungen anzuwendenden Laborme-
thoden und

f) die Héufigkeit der Meldungen, einschlieflich Leitlinien fur
die Meldungen zwischen Lokal-, Regional- und Zentral-

behorden.

(6) Die Kommission rdumt bei der Priifung der Frage, ob
detaillierte Bestimmungen gemaf§ Absatz 5 zur Harmonisierung
der routinemiRigen Uberwachung von Zoonosen und Zoono-
seerregern vorgeschlagen werden sollen, den in Anhang I Teil
A aufgefithrten Zoonosen und Zoonoseerregern Vorrang ein.

Artikel 5
Koordinierte Uberwachungsprogramme

(1)  Sind die bei der Routinetiberwachung nach Artikel 4
erfassten Daten nicht ausreichend, so konnen nach dem
Verfahren gemaf Artikel 12 Absatz 2 fiir eine oder mehrere
Zoonosen und/oder einen oder mehrere Zoonoseerreger koor-
dinierte Uberwachungsprogramme aufgestellt werden. Koordi-
nierte Uberwachungsprogramme kénnen zur Risikobewertung
oder zur Ermittlung von Bezugswerten fiir Zoonosen oder
Zoonoseerreger auf nationaler oder gemeinschaftlicher Ebene
aufgestellt werden, insbesondere wenn besondere Erfordernisse
festgestellt werden.

(2)  Bei der Aufstellung eines koordinierten Uberwachungs-
programms wird gezielt auf die Zoonosen und Zoonoseerreger
in Tierpopulationen gemif Anhang I der Verordnung (EG) Nr.
2160/2003 Bezug genommen.
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(3)  Anhang Il enthélt Mindestvorschriften fiir die Aufstel-
lung koordinierter Uberwachungsprogramme.

Artikel 6
Verpflichtungen der Lebensmittelunternehmer

(1) Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass Lebensmittelun-
ternehmer bei Untersuchungen auf Vorliegen von Zoonosen
und Zoonoseerregern, die Gegenstand einer Uberwachung
gemils Artikel 4 Absatz 2 sind,

a) die Ergebnisse verwahren und fir die Verwahrung der
betreffenden Isolate wiahrend eines von der zustindigen
Behorde festzusetzenden Zeitraums sorgen und

b) der zustindigen Behorde auf Verlangen die Ergebnisse
mitteilen oder die Isolate vorlegen.

(2)  Detaillierte Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel
konnen nach dem Verfahren gemidfl Artikel 12 Absatz 2
erlassen werden.

KAPITEL III
ANTIBIOTIKARESISTENZEN

Artikel 7
Uberwachung von Antibiotikaresistenzen

(1)  Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten nach den Kriterien des
Anhangs 1, dass bei der Uberwachung vergleichbare Daten
iiber Antibiotikaresistenzen bei Zoonoseerregern und anderen
Erregern, sofern diese die offentliche Gesundheit gefdhrden,
erfasst werden.

(2)  Diese Uberwachung erginzt die gemiR der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG durchgefithrte Uberwachung von Human-
isolaten.

(3)  Detaillierte Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel
werden nach dem Verfahren gemif Artikel 12 Absatz 2
erlassen.

KAPITEL IV
LEBENSMITTELBEDINGTE KRANKHEITSAUSBRUCHE

Artikel 8

Epidemiologische Untersuchung lebensmittelbedingter
Krankheitsausbriiche

(1)  Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, dass, wenn ein
Lebensmittelunternehmer der zustindigen Behorde gemaifS
Artikel 19 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 Infor-
mationen iibermittelt, das betreffende Lebensmittel oder eine
geeignete Probe davon erhalten bleibt, damit seine Untersu-
chung in einem Laboratorium oder die Untersuchung eines
lebensmittelbedingten ~ Krankheitsausbruchs nicht behindert
wird.

(2)  Die zustindige Behorde untersucht lebensmittelbedingte
Krankheitsausbriiche in Zusammenarbeit mit den Behorden
gemdfl Artikel 1 der Entscheidung Nr. 2119/98/EG. Im Zuge
der Untersuchung werden Daten iiber die epidemiologischen
Merkmale, die potenziell implizierten Lebensmittel und die
potenziellen Ursachen des Ausbruchs erfasst. Die Untersuchung
umfasst so weit moglich auch angemessene epidemiologische
und mikrobiologische Untersuchungen. Die zustindige Behorde

iibermittelt der Kommission (die diese der Europiischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit iibermittelt) einen Kurzbe-
richt iber die Untersuchungsergebnisse, der die Informationen
gemdfl Anhang IV Teil E umfasst.

(3)  Detaillierte Vorschriften zur Untersuchung von lebens-
mittelbedingten  Krankheitsausbriichen kénnen nach dem
Verfahren gemifl Artikel 12 Absatz 2 erlassen werden.

(4) Die Absitze 1 und 2 gelten unbeschadet der Gemein-
schaftsvorschriften tiber Produktsicherheit, tiber das Frithwarn-/
Reaktionssystem zur Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten des Menschen, iiber Lebensmittelhygiene und der
allgemeinen Vorschriften des Lebensmittelrechts, insbesondere
derjenigen, die Sofortmafnahmen und die fir Lebens- und
Futtermittel geltenden Verfahren fiir die Riicknahme vom Markt
betreffen.

KAPITEL V
INFORMATIONSAUSTAUSCH

Artikel 9

Bewertung der Entwicklungstendenzen und Quellen von
Zoonosen, Zoonoseerregern und Antibiotikaresistenzen

(1)  Die Mitgliedstaaten bewerten fiir ihr jeweiliges Hoheits-
gebiet die Entwicklungstendenzen und Quellen von Zoonosen,
Zoonoseerregern und Antibiotikaresistenzen.

Jeder Mitgliedstaat tibermittelt der Kommission bis Ende Mai
jeden Jahres einen Bericht mit den gemafs den Artikeln 4, 7
und 8 im Vorjahr erfassten Daten tiber die Entwicklungsten-
denzen und Quellen von Zoonosen, Zoonoseerregern und
Antibiotikaresistenzen. Die Berichte und alle Zusammenfas-
sungen dieser Berichte werden der Offentlichkeit zuginglich
gemacht.

Die Berichte enthalten auflerdem die Informationen gemifS
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b) der Verordnung (EG) Nr.
2160/2003.

Anhang IV enthilt die Mindestanforderungen an die Berichte.
Detaillierte Bestimmungen fiir die Bewertung dieser Berichte,
einschliefSlich der Formate und der erforderlichen Mindestan-
gaben, konnen nach dem Verfahren gemafd Artikel 12 Absatz 2
festgelegt werden.

Soweit die Umstdnde dies rechtfertigen, kann die Kommission
spezielle zusatzliche Informationen anfordern; die Mitglied-
staaten ubermitteln der Kommission Berichte aufgrund einer
solchen Aufforderung oder aus eigener Initiative.

(2)  Die Kommission iibermittelt die in Absatz 1 genannten
Berichte der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit;
diese priift sie und veréffentlicht bis Ende November einen
Kurzbericht tiber die Entwicklungstendenzen und Quellen von
Zoonosen, Zoonoseerregern und Antibiotikaresistenzen in der
Gemeinschaft.

Bei der Erstellung ihres Kurzberichts kann die Europiische
Behorde fur Lebensmittelsicherheit auch andere Daten beriick-
sichtigen, die in Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, wie z. B.
in

— Artikel 8 der Richtlinie 64/432/EWG,
— Artikel 14 Absatz 2 der Richtlinie 89/397/EWG (!),
() Richtlinie 89/397/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 dber die

amtliche Lebensmitteliiberwachung (ABL. L 186 vom 30.6.1989, S.
23).
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— Artikel 24 der Entscheidung 90/424/EWG,
— Artikel 4 der Entscheidung Nr. 2119/98EG,

vorgesehen sind.

(3)  Die Mitgliedstaaten tibermitteln der Kommission die Er-
gebnisse der gemafl Artikel 5 aufgestellten koordinierten
Uberwachungsprogramme. Die Kommission tibermittelt die Er-
gebnisse der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit.
Die Ergebnisse und alle Zusammenfassungen dieser Ergebnisse
werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

KAPITEL VI

LABORATORIEN

Artikel 10
Gemeinschaftliche und nationale Referenzlaboratorien

(1)  Nach dem Verfahren gemifl Artikel 12 Absatz 2 konnen
ein oder mehrere gemeinschaftliche Referenzlaboratorien fur
die Analyse und Untersuchung von Zoonosen, Zoonoseerre-
gern und diesbeziiglichen Antibiotikaresistenzen benannt
werden.

(2)  Unbeschadet der einschlagigen Bestimmungen der
Entscheidung 90/424/EWG werden die Zustindigkeiten und
Aufgaben der gemeinschaftlichen Referenzlaboratorien, insbe-
sondere hinsichtlich der Koordinierung ihrer Tatigkeiten mit
denen der nationalen Referenzlaboratorien, nach dem
Verfahren gemif Artikel 12 Absatz 2 festgelegt.

(3)  Die Mitgliedstaaten benennen fir jeden Tatigkeitsbereich,
fur den ein gemeinschaftliches Referenzlabor eingesetzt wurde,
nationale Referenzlaboratorien und unterrichten die Kommis-
sion hiervon.

(4)  Bestimmte Zustindigkeiten und Aufgaben der nationalen
Referenzlaboratorien, insbesondere hinsichtlich der Koordinie-
rung ihrer Tdtigkeiten mit denen einschldgiger Laboratorien in
den Mitgliedstaaten, konnen nach dem Verfahren gemifS
Artikel 12 Absatz 2 festgelegt werden.

KAPITEL VII

UMSETZUNG

Artikel 11

Anderungen der Anhinge und Ubergangs- oder Durch-
fithrungsmaf$nahmen

Nach dem Verfahren gemdfl Artikel 12 Absatz 2 konnen die
Anhinge II, IIl und IV geéndert und gegebenenfalls geeignete
Ubergangs- oder Durchfithrungsmafnahmen erlassen werden.

Artikel 12
Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem durch die Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Ausschuss fiir die Lebensmit-
telkette und Tiergesundheit oder gegebenenfalls von dem durch
die Entscheidung Nr. 2119/98/EG eingesetzten Ausschuss
unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/
468|EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 13

Anhérung der Europidischen Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit

Die Kommission hort die Europiische Behorde fir Lebensmit-
telsicherheit in jeder in den Anwendungsbereich dieser
Richtlinie fallenden Angelegenheit an, die erhebliche Auswir-
kungen auf die 6ffentliche Gesundheit haben koénnte, insbeson-
dere bevor sie Anderungen an den Anhingen I oder II
vorschligt oder ein koordiniertes Uberwachungsprogramm
gemifS Artikel 5 aufstellt.

Artikel 14
Umsetzung

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen die
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind, um
dieser Richtlinie bis zum 12. April 2004 nachzukommen. Sie
setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 12. Juni 2004 an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veréffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

KAPITEL VIII

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 15
Aufhebung

Die Richtlinie 92/117/EWG wird zum 12. Juni 2004 aufge-
hoben.

Mafinahmen, die die Mitgliedstaaten nach Mafigabe des Artikels
8 Absatz 1 der Richtlinie 92/117/EWG erlassen haben, und
Mafinahmen, die sie gemdf$ Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie
92/117/EWG getroffen haben, sowie Pline, die gemif Artikel
8 Absatz 3 der Richtlinie 92/117/EWG genehmigt wurden,
bleiben jedoch in Kraft, bis entsprechende Bekimpfungspro-
gramme gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003
genehmigt worden sind.
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Artikel 16 3. Im Anhang werden der Liste unter Gruppe 2 folgende
Anderung der Entscheidung 90/424/EWG Gedankenstriche hinzugefiigt:
Die Entscheidung 90/424/EWG wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 29 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 29

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen eine finanzielle Beteili-
gung der Gemeinschaft an den Kosten fiir die Uberwachung

,— Campylobacteriose und ihre Erreger
— Listeriose und ihre Erreger

— Salmonellose (zoonotische Salmonellen) und ihre
Erreger

— Trichinellose und ihre Erreger

und Bekdmpfung der im Anhang Gruppe 2 aufgefiihrten — Verotoxinbildende Escherichia coli.“
Zoonosen im Rahmen des Artikels 24 Absitze 2 bis 11
beantragen. )
Artikel 17
(2) Die finanzielle Beteiligung der Gemeinschaft an der
Zoonosenbekdmpfung  ist  Teil eines nationalen Inkrafttreten
Bekdmpfungsprogramms gemifl Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 2160/2003 des Europaischen Parlaments und des Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
Rates vom 17. November 2003 zur Bekimpfung von blatt der Europdischen Union in Kraft.

Salmonellen und bestimmten anderen durch Lebensmittel
iibertragbaren Zoonoseerregern (*). Die finanzielle Beteili-
gung der Gemeinschaft wird auf hochstens 50 % der Kosten
der Durchfithrung der vorgeschriebenen Bekdmpfungsmafi-
nahmen festgelegt.

Artikel 18
Adressaten

 ABLL 325 12129003, 5. 1. Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.
. vom 12.12. ,S. 1.

2. Folgender Artikel wird eingefiigt:
LJArtikel 29a

Die Mitgliedstaaten konnen die in Artikel 29 Absatz 2
vorgesehene finanzielle Beteiligung der Gemeinschaft an

Geschehen zu Briissel am 17. November 2003.

einem nationalen Programm, das gemdfl der Richtlinie 92/ Im Namen des Europdischen

117/EWG genehmigt worden ist, bis zu dem Datum bean- Parlaments Im Namen des Rates
tragen, an dem entsprechende Bekimpfungsprogramme L .
gemifl Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 Der Prisident Der Prisident

genehmigt worden sind.” P. COX G. ALEMANNO
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ANHANG 1

A. Uberwachungspflichtige Zoonosen und Zoonoseerreger

B. Je nach epidemiologischer Situation iiberwachungspflichtige Zoonosen und Zoonoseerreger

1.

Brucellose und ihre Erreger

Campylobacteriose und ihre Erreger
Echinokokkose und ihre Erreger

Listeriose und ihre Erreger

Salmonellose und ihre Erreger

Trichinellose und ihre Erreger

Tuberkulose, verursacht durch Mycobacterium bovis

Verotoxinbildende Escherichia coli

Virale Zoonosen

— Calicivirus

— Hepatitis-A-Virus
— Influenzavirus
— Tollwut

— durch Arthropoden iibertragene Viren

. Bakterielle Zoonosen

— Borreliose und ihre Erreger

— Botulismus und seine Erreger

— Leptospirose und ihre Erreger

— Psittakose und ihre Erreger

— Tuberkulose, ausgenommen Tuberkulose gemaff Abschnitt A
— Vibriose und ihre Erreger

— Yersiniose und ihre Erreger

. Parasitdre Zoonosen

— Anisakiase und ihre Erreger
— Cryptosporidiose und ihre Erreger
— Zystizerkose und ihre Erreger

— Toxoplasmose und ihre Erreger

. Andere Zoonosen und Zoonoseerreger
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ANHANG 11

Kriterien fiir die Uberwachung auf Antibiotikaresistenzen gemif Artikel 7

A. Allgemeine Kriterien

Die Mitgliedstaaten miissen gewéhrleisten, dass das System der Uberwachung auf Antibiotikaresistenzen gemif§
Artikel 7 folgende Mindestinformationen liefert:

1.

N N v AW N

die iiberwachten Tierarten;

. die tiberwachten Bakteriengattungen und/oder Bakterienstimme;

. das angewandte Probenahmeverfahren;

. die iberwachten antimikrobiell wirkenden Stoffe;

. die zum Resistenznachweis angewandten Labormethoden;

. die zum Nachweis von Mikrobenisolaten angewandten Labormethoden;

. die zur Datenerfassung angewandten Methoden.

Besondere Kriterien

Die Mitgliedstaaten miissen gewihrleisten, dass das Uberwachungssystem einschligige Informationen liefert, zumin-
dest iiber eine reprasentative Anzahl von Isolaten von Salmonella spp., Campylobacter jejuni und Campylobacter coli von
Rindern, Schweinen und Gefliigel sowie aus diesen Tieren gewonnene Lebensmittel.

ANHANG 11

Koordinierte Uberwachungsprogramme gemif3 Artikel 5

Bei der Aufstellung eines koordinierten Uberwachungsprogramms miissen zumindest die folgenden Programmmerkmale
festgelegt werden:

Zielsetzung,

Laufzeit,

Zielgebiet bzw. Zielregion,

zu tiberwachende Zoonosen und/oder Zoonoseerreger,

Art der Proben und anderer erforderlicher Dateneinheiten,

Mindestprobenschemata,

Art der angewandten Labormethoden,

Aufgaben der zustindigen Behorden,

zuzuweisende Ressourcen,

voraussichtliche Programmkosten und Mittel zu ihrer Deckung sowie

Methode und Zeitpunkt der Ubermittlung der Programmergebnisse.
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ANHANG IV
Kriterien fiir die gemif Artikel 9 Absatz 1 zu iibermittelnden Berichte

Der Bericht gemaf Artikel 9 Absatz 1 muss zumindest die nachstehenden Angaben enthalten. Die Teile A bis D gelten
fiir Berichte iiber Uberwachungsmafinahmen, die gemidfl Artikel 4 oder Artikel 7 durchgefithrt werden. Teil E gilt fiir
Berichte iiber Uberwachungsmafinahmen, die gemaf8 Artikel 8 durchgefiihrt werden.

A. Zu Beginn sind fiir jede Zoonose und jeden Zoonoseerreger folgende Angaben zu machen (spiter miissen nur
Anderungen mitgeteilt werden):

a) Uberwachungssysteme (Probenahmeverfahren, Haufigkeit der Probenahme, Art der Probe, Falldefinition, ange-
wandte Diagnosemethoden);

b) Impfpolitik und andere Verhiitungsmafnahmen;
¢) Kontrollmechanismus und gegebenenfalls -programme;
)

d

e) vorhandene Meldesysteme;

Maflnahmen bei Positivbefund oder vereinzelten Fillen;

f) bisherige Entwicklung der Krankheit und/oder Infektion in dem betreffenden Land.

B. Jahrlich sind folgende Angaben zu machen:

a) empfangliche Tierpopulation (mit dem Datum, auf das sich Zahlenangaben bezichen):
— Zahl der Bestinde oder Herden,
— Zabhl der Tiere insgesamt und
— soweit von Belang, einschligige Produktionsmethoden;

b) Anzahl und allgemeine Beschreibung der an der Uberwachung beteiligten Laboratorien und Stellen

C. Jahrlich sind fiir jeden Zoonoseerreger und jede betroffene Datenkategorie folgende Angaben zu machen (einschlief3-
lich der jeweiligen Folgen):

a) Anderungen bei bereits beschriebenen Systemen;
b) Anderungen bei bereits beschriebenen Methoden;

¢) Ergebnisse der Untersuchungen und der weiteren Erregertypisierung oder anderer Labormethoden zur Charakteri-
sierung (getrennt nach Kategorien);

d) Beurteilung der aktuellen Lage, der Entwicklungstendenz und der Quellen der Infektion durch den betreffenden
Mitgliedstaat;

e) Relevanz als Zoonose;

f) Relevanz von Befunden beim Tier und in Lebensmitteln fiir den Menschen, als mogliche Ursache einer Humanin-
fektion;

g) anerkannte Bekdmpfungsstrategien, die zur Verhiitung oder Minimierung der Ubertragung von Zoonoseerregern
auf den Menschen angewandt werden konnten;

h) erforderlichenfalls besondere Maflnahmen, die aufgrund der aktuellen Lage im Mitgliedstaat beschlossen oder fiir
die Gemeinschaft insgesamt empfohlen worden sind.

D. Ubermittlung von Untersuchungsergebnissen

Je nach Falldefinition werden bei der Ubermittlung von Untersuchungsergebnissen stets die Zahl der untersuchten
epidemiologischen Einheiten (Bestinde, Herden, Proben, Partien) und die Zahl der Positivbefunde angegeben. Die Er-
gebnisse werden erforderlichenfalls so prisentiert, dass die geografische Verteilung der Zoonose oder des Zoonosee-
rregers deutlich wird.

E. Angaben zu lebensmittelbedingten Krankheitsausbriichen:

a) Gesamtzahl der Ausbriiche innerhalb eines Jahres;
b) Anzahl der Todes- und Erkrankungsfille von Menschen bei einem Ausbruch;

¢) ursichliche Infektionserreger, einschlieflich — soweit moglich — des Serotyps oder einer anderen definitiven
Beschreibung des Erregers. Kann der Infektionserreger nicht identifiziert werden, sollte dies begriindet werden;

d) an dem Ausbruch beteiligte Lebensmittel und andere potenzielle Ubertrager;
e) Art des Betriebs, in dem das verdichtige Lebensmittel hergestellt/gekauft/bezogen/konsumiert wurde;

f) weitere Faktoren, wie etwa mangelnde Hygiene bei der Lebensmittelverarbeitung.





