12.12.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

L 325/31

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2003/99/EY,
annettu 17 piivini marraskuuta 2003,

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

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

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

ottavat huomioon komission ehdotuksen (),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (%),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (),

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Eldvat eldimet ja eldinperdiset elintarvikkeet sisaltyvit
perustamissopimuksen liitteessd 1 olevaan luetteloon.
Eldinten kasvatus ja eldinperiisten elintarvikkeiden mark-
kinoille saattaminen on tirked tuloldhde maatalous-
véestolle. Toteuttamalla eldinlddkintitoimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on nostaa kansanterveyden ja eldinten
terveyden tasoa yhteisossd, tuetaan kyseisen alan jarki-
perdistd kehitysta.

(2)  Thmisten terveyden suojelu suoraan tai valillisesti
eldinten ja ihmisten valilld tarttuvilta taudeilta ja tartun-
noilta (zoonooseilta) on ensiarvoisen tirkeda.

(3)  Elintarvikkeiden valitykselld siirtyvdt zoonoosit voivat
aiheuttaa inhimillisti kérsimystd sekd taloudellisia
tappioita elintarviketuotannolle ja -teollisuudelle.

(4)  Huolenaiheita ovat myds zoonoosit, jotka tarttuvat
muista lahteistd kuin elintarvikkeista, erityisesti luonnon-
varaisista eldimisté ja kotieldimista.

(5)  Tiettyjd eldimissd ja eldinperdisissd tuotteissa esiintyvid
zoonooseja ja zoonoosien aiheuttajia koskevista suojatoi-
menpiteistd elintarvikkeista aiheutuvien tartunta- ja
myrkytyspesikkeiden ehkdisemiseksi 17 pdivdnd joulu-
kuuta 1992 annetussa neuvoston direktiivissi 92/117/
ETY (*) sdddetddn tiettyjen zoonoosien seurantajirjes-
telmdn perustamisesta seké jasenvaltioiden ettd yhteison
tasolla.

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

() EYVL C 94, 18.4.2002, s. 18.

(’) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 15. toukokuuta 2002
(EUVL C 180 E, 31.7.2003, s. 161), neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 20. helmikuuta 2003 (EUVL C 90 E, 15.4.2003, s. 9) ja
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 19. kesikuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdess).

() EYVL L 62, 15.3.1993, s. 38, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 1).

(6)  Komissio kerdd seurannan tulokset vuosittain jisenval-
tioilta ja tekee niistd yhteenvedon zoonoosien epidemio-
logiasta vastaavan yhteison vertailulaboratorion avustuk-
sella. Tulokset on julkaistu vuosittain vuodesta 1995.
Niiden perusteella arvioidaan zoonoosien ja niiden
aiheuttajien nykytilannetta. Tiedonkeruujirjestelmit eivit
kuitenkaan ole yhdenmukaisia, minkd vuoksi jdsenval-
tioiden vililld ei voida tehdd vertailuja.

(7)  Muussa yhteison lainsddddnnossid sdddetddn tiettyjen
zoonoosien seurannasta ja valvonnasta eldinpopulaa-
tioissa. Erityisesti eldinten terveyteen liittyvistd ongel-
mista yhteison sisdisessd nautaeldinten ja sikojen
kaupassa 26 pdivind kesikuuta 1964 annetussa
neuvoston  direktiivissd  64/432[ETY ()  kasitellddn
nautaeldinten tuberkuloosia ja luomistautia. Eldinten
terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessd
lampaiden ja vuohien kaupassa 28 piivini tammikuuta
1991 annetussa neuvoston direktiivissi 91/68/ETY (°)
kisitellddn lampaiden ja vuohien luomistautia. Tdman
direktiivin ei pitdisi aiheuttaa tarpeetonta padllekkai-
syyttd kyseisten voimassa olevien vaatimusten kanssa.

(8)  Elintarvikehygieniasta —annettavaan Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetukseen olisi sisdllyttdvd zoonoo-
sien ja niiden aiheuttajien ehkdisemisen, valvonnan ja
seurannan kannalta tarpeelliset erityissddnnokset sekd
my0s elintarvikkeiden mikrobiologista laatua koskevia
erityisvaatimuksia.

(9)  Direktiivissd 92/117[ETY sdddetddn ihmisissd todettuihin
zoonoositapauksiin  liittyvien  tietojen  kerddmisesta.
Tartuntatautien epidemiologisen seurannan ja valvonnan
verkoston perustamisesta yhteisoon 24 pdivind syys-
kuuta 1998 tehdyn Euroopan parlamentin ja neuvoston
pddtoksen N:o 2119/98/EY () tarkoituksena on téllaisten
tietojen keruun tehostaminen ja tarttuvien tautien
ehkdisyn ja valvonnan parantaminen yhteisossa.

(10)  Tietojen kerddminen zoonoosien ja niiden aiheuttajien
esiintymisestd eldimissd, elintarvikkeissa, rehuissa ja
ihmisissd on tarpeen zoonoosien suuntausten ja
lahteiden médrittimiseksi.

() EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1226/2002
(EYVL L 179, 9.7.2002, s. 13).

() EYVL L 46, 19.2.1991, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission paatokselld 2003/708/EY (EUVL L
258, 10.10.2003, s. 11).

() EYVLL 268, 3.10.1998, s. 1.
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(11)  Kansanterveyttd  koskevia eldinlddkintitoimenpiteitd zoonoosien aiheuttajien lisdksi myos muita taudinaiheut-
kisittelevd tiedekomitea totesi zoonooseista 12 paivini tajia sikdli kuin ne ovat vaaraksi kansanterveydelle.
huhtikuuta 2000 antamassaan lausunnossa tuolloiset Erityisesti indikaattoriorganismien seuranta saattaisi olla
elintarvikeperéisten Zoonoositartuntojen valvontatoimen- aiheellista. Tillaiset organismit muodostavat resistenssi-
piteet riittiméttomiksi. Lisdksi komitea totesi, ettd jisen- geenien varaston, josta geenit voivat siirtyd patogee-
valtioiden kerddmit epidemiologiset tiedot olivat puut- neihin bakteereihin.

teellisia ja ettd ne eivit olleet tdysin vertailukelpoisia.

Tamin vuoksi komitea suositteli seurantajdrjestelyjen

parantamista ja médritteli riskinhallinnan vaihto-ebt(.)j.a. (17)  Yleisen seurannan lisiksi voidaan havaita erityistarpeita,

Komitean mukaan kapsgnteryeyden kannalta ensisijaisia jotka voivat vaatia koordinoitujen seurantaohjelmien

huolenaiheita ovat erityisesti Salmonellq Spp-s Campylo— toteuttamista. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdvd

bacter spp., verosytotoksigeeninen Escherichia coli (EHEC), asetuksen (EY) N:o 2160/2003 liitteessd I lueteltuihin

Listeria  monocytogenes, Cryptosporidium spp., Echinococcus 700n0oseihin.

granulosus/multilocularis ja Trichinella spiralis.

(18)  Elintarvikeperdisten zoonoositapausten perusteellisessa

. o tutkimuksessa on mahdollista tunnistaa taudinaiheuttaja,
(12)  Sen vuoksi on tarpeen parantaa d1rektuv1lla 92/ 117/ ETY tartuntaa levittinyt elintarvike sekd elintarvikkeen
perustettua nykyistd seuranta- ja tiedonkeruujarjestelmas. valmistukseen ja kisittelyyn liittyvit tekijit, jotka vaikut-

Samalla korvataan salmonellan ja muiden elintarvik- tivat taudin puhkeamiseen. Siksi on aiheellista antaa

keiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien aiheuttajien sddnnokset tillaisista tutkimuksista ja tiiviistd yhteis-

valvonnasta 17 pdivind marraskuuta 2003 annetulla tyostd eri viranomaisten valills.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o

2160/2003 ()  direktiivissa  92/117/ETY  vahvistetut

erityiset valvontatoimenpiteet. Siksi direktiivi 92117/

ETY olisi kumottava. (19)  Tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat kuuluvat tiet-
tyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden
ehkdisyd, valvontaa ja havittimistd koskevista sdannoistd
22 piivanad toukokuuta 2001 annetun Euroopan parla-

) o ) o . mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 ()
(13)  Asiaa koskevien tietojen keruuseen ja analysointiin olisi soveltamisalaan

kiytettavd elintarvikkeiden turvallisuutta koskevia uusia '

tieteellisen neuvonnan ja tieteellisen tuen puitteita, jotka

perustettiin elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd o ) . o

periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurval- (20)  Jotta zoonooseista ja niiden alhe}ltta)}sFa ker?tt)’la tietoja

lisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden voitaisiin hy6dyntdd tehokkaasti, olisi laadittava asian-

turvallisuuteen  liittyvistd menettelyisti 28 paivini mukaiset sddnnét kaikkien olennaisten tietojen vaihtami-

tammikuuta 2002 annetulla Euroopan parlamentin ja sesta. T}edot olisi keréitFévéi }ésenval'q(.nssa. ja toimitettava

neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002 (). komissiolle kertomuksina, jotka olisi toimitettava edel-
leen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja
asetettava myos julkisesti saataville asianmukaisella
tavalla ja viipymatta.

(14)  Tietojen keruun ja vertailun helpottamiseksi seurannan

olisi tarvittaessa tapahduttava yhdenmukaiselta pohjalta. o o o

Tilli tavoin voitaisiin arvioida zoonoosien ja niiden (1) Kertomu.kset .01151 _toimitettava  vuosittain. ]o1s.sak1n

aiheuttajien suuntauksia ja lihteitd yhteisossd. Kerittyjd olosuhteissa lisdselvitykset voivat kuitenkin olla aiheel-

tietoja olisi yhdessdi muista ldhteistd saatujen tietojen lisia.

kanssa kdytettdvd zoonoottisten organismien riskinar-

vioinnin perustana.

(22)  Voi olla aiheellista nimeta kansallisia ja yhteison vertailu-
laboratorioita antamaan neuvoja ja apua timdn direk-
titvin soveltamisalaan kuuluvassa zoonooseihin ja niiden

(15)  FEtusijalle olisi asetettava zoonoosit, joista on eniten aiheuttajiin liittyvéssd analysoinnissa ja testauksessa.
vaaraa ihmisen terveydelle. Seurantajirjestelmien olisi

kuitenkin helpotettava myds uusien tai uudelleen

puhkeavien zoonoottisten tautien sekd zoonoottisten (23) Tietyistd eldinlddkintdalan kustannuksista 26 pdivinid

organismien uusien kantojen havaitsemista. kesikuuta 1990 tehtyd neuvoston pddtostd 90424/
ETY (% olisi muutettava niiden yksityiskohtaisten
sddntojen osalta, jotka koskevat yhteison osallistumista
tiettyjen zoonoosien ja zoonoosien aiheuttajien seu-

(16)  Mikrobilddkeresistenssin  huolestuttava  kehittyminen rantaa ja valvontaa koskevien toimien rahoitukseen.

(esimerkiksi mikrobilddkkeitd ja antimikrobisia rehujen
lisdaineita vastaan) on ominaisuus, jota olisi seurattava.
Olisi huolehdittava, ettd tillainen seuranta koskee

(!) Ks. tdimdn virallisen lehden sivu 1.
() EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.

() EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1494/2002 (EYVL L
225, 22.8.2002, s. 3).

(*) EYVL L 224, 18.8.1990, s. 19, pditos sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna paatoksella 2001/572/EY (EYVL L 203, 28.7.2001,
s. 16).
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(24)  Olisi sdddettdva aiheellisista menettelyistd, joiden mukai-
sesti voidaan muuttaa joitakin tdmdn direktiivin
sdannoksid tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon
ottamiseksi sekd tdytintdonpano- ja siirtymitoimenpi-
teiden toteuttamiseksi.

(25) Tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi
olisi varmistettava komission ja jdsenvaltioiden vilinen
tiivis ja tehokas yhteistyd pysyvdssd komiteassa, joka on
perustettu asetuksella (EY) N:o 178/2002.

(26)  Jasenvaltiot eivdt voi yksin toimien kerdtd vertailukel-
poisia tietoja perustaksi yhteison tasolla merkittivien
zoonoottisten organismien riskinarvioinnille. Tillaisten
tietojen keruu voidaan toteuttaa paremmin yhteison
tasolla. Tamdn vuoksi yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd
perustamissopimuksen 5 artiklassa esitetyn toissijaisuus-
periaatteen mukaisesti. Kyseisessd artiklassa esitetyn
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti timé direktiivi ei ylitd
sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttami-
seksi. Vastuu seurantajirjestelmien perustamisesta ja
hoitamisesta tulisi olla jasenvaltioilla.

(27)  Tdmidn direktiivin tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pdatettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivand
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
EY (!) mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

JOHDANTOSAANNOKSET

1 artikla
Tavoite ja soveltamisala

1. Timin direktiivin tavoitteena on varmistaa, etti zoonoo-
seja, niiden aiheuttajia ja nithin liittyvdd mikrobilddkeresis-
tenssid seurataan asianmukaisesti ja ruokamyrkytysepidemioille
tehddin asianmukainen epidemiologinen tutkimus, jotta
yhteisostd voidaan keritd tarvittavat tiedot merkitsevien suun-
tauksien ja lihteiden arvioimiseksi.

2. Tamd direktiivi koskee

a) zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurantaa;

b) siihen liittyvian mikrobilddkeresistenssin seurantaa;

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

(') EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

3. Tamdn direktiivin soveltaminen ei rajoita eldinten
terveyttd ja ruokintaa, elintarvikehygieniaa, ihmisten tarttuvia
tauteja, tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta sekd geeniteknologiaa ja
tarttuvia spongiformisia enkefalopatioita koskevien yksityiskoh-
taisempien yhteison sidntojen soveltamista.

2 artikla
Miiritelmiit

Tassa direktiivissd sovelletaan
1. asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdddettyjd mairitelmid; ja

2. tissd direktiivissad tarkoitetaan:

a) 'zoonoosilla’ mitd tahansa tautia ja/tai tartuntaa, joka voi
luonnollisella tavalla siirtyd suoraan tai valillisesti eldimen
ja ihmisen valilla;

b) 'zoonoosin aiheuttajalla’ mitd tahansa virusta, bakteeria,
sientd, loista tai muuta biologista eliotd, joka voi
aiheuttaa zoonoosin;

¢) 'mikrobildakeresistenssilld’ tietyn lajin mikro-organismien
kykyd siilyd hengissd tai jopa kasvaa sellaisessa mikro-
bilddkepitoisuudessa, joka yleensd on riittdva saman lajin
mikro-organismien kasvun hillitsemiseksi tai niiden
tappamiseksi;

d) 'ruokamyrkytysepidemialla’ kahden tai useamman ihmi-
sissd esiintyvan saman taudin ja/tai tartunnan olemas-
saolon havaitsemista tietyissd olosuhteissa tai tilannetta,
jossa tapausten todettu maira ylittdd odotettavissa olevan
méddran ja jossa tapaukset liittyvdt tai voivat liittyd
samaan elintarvikeldhteeseen; ja

e) ’seurannalla’ zoonoosien ja niiden aiheuttajien sekd nithin
liittyvan mikrobilddkeresistenssin esiintymistd koskevien
tietojen kerdys-, analysointi- ja levitysjirjestelmaa.

3 artikla
Yleiset velvoitteet

1. ]éisenvaltioiden on varmistettava, ettd zoonoosien ja
niiden aiheuttajien sekd niihin liittyvdn mikrobilddkeresistenssin
esiintymistd koskevien tietojen kerddmisessd, analysoinnissa ja
julkaisemisessa viipymdttd noudatetaan tdman direktiivin
saannoksid ja kaikkia sen nojalla annettuja saannoksia.

2. Kunkin jisenvaltion on nimettdva timan direktiivin sovel-
tamista varten toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset
viranomaiset ja ilmoitettava se/ne komissiolle. Jos jisenvaltio
nimedd useamman kuin yhden toimivaltaisen viranomaisen, sen
on:

a) ilmoitettava komissiolle mikd toimivaltainen viranomainen
toimi yhteysviranomaisena komission kanssa; ja

b) huolehdittava siitd, ettd toimivaltaiset viranomaiset tekevit
yhteisty6td niin, ettd timédn direktiivin vaatimusten asianmu-
kainen tdytintoonpaneminen varmistetaan.
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3. Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd niiden timén
direktiivin soveltamista varten nimedmd toimivaltainen viran-
omainen tekee tai toimivaltaiset viranomaiset tekevit yleisten
tietojen ja tarvittaessa erityistietojen vapaaseen vaihtoon perus-
tuvaa tehokasta ja jatkuvaa yhteistyotd

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

b) rehuja koskevassa yhteison lainsddddnnossd tarkoitettujen
toimivaltaisten viranomaisten kanssa;

¢) elintarvikehygieniaa koskevassa yhteison lainsdddannossd
tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten kanssa;

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

e) muiden asianomaisten viranomaisten ja jarjestojen kanssa.

4. Jokaisen jasenvaltion on varmistettava, ettd toimivaltaisen
viranomaisen asiaa kisittelevdt virkamiehet tai 2 kohdassa
mainitut toimivaltaiset viranomaiset suorittavat tarvittaessa
asianmukaisen eldinlddketieteen, mikrobiologian tai epidemiolo-
gian alan perus- ja jatkokoulutuksen.

II LUKU

ZOONOOSIEN JA NIIDEN AIHEUTTAJIEN SEURANTA

4 artikla

Zoonoosien ja niiden ajheuttajien seurantaan sovellettavat
yleiset sdinnot

1.  Jasenvaltioiden on kerittavd merkityksellisid ja vertailukel-
poisia tietoja, joiden perusteella voidaan tunnistaa ja kuvata
vaarat, arvioida altistumista ja kuvailla zoonooseihin ja niiden
aiheuttajiin liittyvid riskeja.

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

a) alkutuotannon tasolla; ja/tai

b) elintarvikeketjun muissa vaiheissa elintarvikkeet ja rehut
mukaan lukien.

3. Seuranta koskee liitteessd I olevassa A-osassa lueteltuja
zoonooseja ja niiden aiheuttajia. Jasenvaltion epidemiologisen
tilanteen kannalta perustelluissa tapauksissa on seurattava myos
liitteessd [ olevassa B-osassa lueteltuja zoonooseja ja niiden
aiheuttajia.

4. Liitettd I voidaan muuttaa 12 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetun menettelyn mukaisesti zoonoosien tai niiden aiheuttajien
lisddmiseksi luetteloihin  tai poistamiseksi niistd —ottaen
huomioon erityisesti seuraavat perusteet:

a) esiintyminen eldinpopulaatioissa ja viestossd sekd rehuissa
ja elintarvikkeissa;

b) vakavuus ihmiselle;

¢) eldinten ja ihmisten terveydenhoidolle sekd rehu- ja elintar-
vikealan yrityksille koituvat taloudelliset seuraukset;

d) epidemiologiset suuntaukset eldinpopulaatioissa ja viestossd
seka rehuissa ja elintarvikkeissa.

5. Seuranta perustuu jisenvaltioissa kiytossd oleviin jarjestel-
miin. Tarvittaessa voidaan tietojen kerddmisen ja vertailun hel-
pottamiseksi kuitenkin antaa yksityiskohtaiset sdannot liitteessd
[ lueteltujen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta 12
artiklan 2 kohdassa siddettyd menettelyd noudattaen ja ottaen
huomioon muut eldinten terveyttd, -elintarvikehygieniaa ja
ihmisten tarttuvia tauteja koskevat yhteison sdannot.

Tallaisissa  yksityiskohtaisissa ~sddnnoissi on vahvistettava
zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurantaa koskevat vihim-
miisvaatimukset. Niissd voidaan kisitelld erityisesti seuraavia
seikkoja:

a) eldinpopulaatio tai eldinten alapopulaatiot taikka elintarvike-
ketjun vaiheet, joihin seuranta kohdistuu;

b) kerittavien tietojen laji ja tyyppi;

¢) tapausten maddrittely;

d) néytteenottosuunnitelmassa kdytettavit kaavat;

e) tutkimuksissa kdytettdvit laboratoriomenetelmat; ja

f) raportointivili ja ohjeet paikallis-, alue- ja keskusviran-
omaisten viliselle raportoinnille.

6.  Harkitessaan, ehdotetaanko 5 kohdan mukaisia yksityis-
kohtaisia sddntojd zoonoosien ja niiden aiheuttajien rutiiniseu-
rannan yhdenmukaistamiseksi, komissio asettaa etusijalle liit-
teessd I olevassa A-osassa luetellut zoonoosit ja niiden aiheut-
tajat.

5 artikla

Koordinoidut seurantaohjelmat

1. Jos 4 artiklan mukaisen rutiiniseurannan avulla kerityt
tiedot eivdt ole riittdvid, voidaan 12 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen laatia koordinoituja seuran-
taohjelmia, jotka koskevat yhtd tai useampaa zoonoosia ja/tai
zoonoosin aiheuttajaa. Koordinoituja seurantaohjelmia voidaan
laatia erityisesti silloin, kun havaitaan erityisid tarpeita arvioida
riskejd tai vahvistaa zoonooseihin tai niiden aiheuttajiin liittyvid
viitearvoja jasenvaltioissa tai yhteison tasolla.

2. Koordinoituja seurantaohjelmia laadittaessa on otettava
huomioon erityisesti asetuksen (EY) N:o 2160/2003 liitteessa 1
tarkoitetuissa eldinpopulaatioissa havaitut zoonoosit ja niiden
aiheuttajat.
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3. Vihimmdissdannot  koordinoitujen
laatimisesta annetaan liitteessa III.

seurantaohjelmien

6 artikla
Elintarvikealan toimijoiden velvollisuudet

1. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd -elintarvikealan
toimijat tehdessddn tutkimuksia 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti
seurannan piiriin kuuluvien zoonoosien ja niiden aiheuttajien
esiintymisesta:

a) sdilyttavdt tulokset ja jdrjestdvat kaikkien asiaankuuluvien
isolaattien siilyttdmisen viranomaisen erikseen médritte-
lemin ajan; ja

b) toimittavat tulokset tai isolaatit toimivaltaiselle viranomai-
selle timédn pyynnosta.

2. Tédman artiklan tdytintoonpanoa koskevat yksityiskoh-
taiset sadnnot voidaan vahvistaa 12 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen.

III LUKU

MIKROBILA AKERESISTENSSI

7 artikla
Mikrobiliikeresistenssin seuranta

1. Jasenvaltioiden on huolehdittava liitteessd II sdddettyjen
vaatimusten mukaisesti, ettd seurannalla saadaan vertailukel-
poiset tiedot zoonoosien aiheuttajien ja muiden sellaisten
aiheuttajien mikrobilddkeresistenssin esiintymisestd, jotka voivat
olla vaaraksi kansanterveydelle.

2. Tillainen seuranta tdydentdisi ihmisistd eristettyjen
isolaattien seurantaa, jota sddnnellddn padtokselld N:o 2119/98/
EY.

3. Tamdn artiklan tdytintoonpanoa koskevat yksityiskoh-
taiset sddnnot on annettava 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

IV LUKU

RUOKAMYRKYTYSEPIDEMIAT

8 artikla
Ruokamyrkytysepidemioiden epidemiologinen tutkiminen

1. Kun elintarvikealan toimija toimittaa tietoja toimivaltai-
selle viranomaiselle asetuksen (EY) N:o 178/2002 19 artiklan 3
kohdan mukaisesti, jisenvaltioiden on varmistettava, ettd
kyseinen elintarvike tai siitd otettu asianmukainen ndyte saily-
tetddn, jotta sen tutkimista laboratoriossa tai minkddn ruoka-
myrkytysepidemian tutkimista ei estetd.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on aloitettava
ruokamyrkytysepidemioiden tutkiminen yhteistyossd pdatoksen
N:o 2119/98/EY 1 artiklassa tarkoitettujen viranomaisten
kanssa. Tdmin tutkimuksen tarkoituksena on saada tietoa
ruokamyrkytysepidemian epidemiologisesta luonteesta, mahdol-
lisesti kyseessd olevista elintarvikkeista ja ruokamyrkytysepide-
mian puhkeamisen mahdollisista syistd. Tutkimukseen on

mahdollisuuksien mukaan sisdllyttavd asianmukaiset epidemio-
logiset ja mikrobiologiset tutkimukset. Toimivaltaisen virano-
maisen on toimitettava komissiolle (joka lihettdd sen Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle) tutkimustuloksista yhteen-
veto, jossa on liitteessd IV olevassa E-osassa tarkoitetut tiedot.

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

4. Edelld 1 ja 2 kohdan sddnnoksid sovelletaan, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tuoteturvallisuudesta, ihmisten tarttu-
vien tautien ehkiisemistd ja valvontaa koskevasta ennakkova-
roitus- ja reagointijirjestelmastd, elintarvikehygieniasta ja elin-
tarvikelainsdddantoa koskevista yleisistd vaatimuksista, erityi-
sesti elintarvikkeisiin ja rehuihin hatitilanteissa sovellettavien
toimenpiteiden seka elintarvikkeiden ja rehujen markkinoilta

poistamisen  menettelyjen  osalta, annettujen  yhteison
sdannosten soveltamista.
V LUKU
TIETOJEN VAIHTO
9 artikla

Zoonoosien, niiden aiheuttajien ja mikrobildikeresis-
tenssin suuntausten ja lihteiden arviointi

1. Jisenvaltioiden on arvioitava zoonoosien, niiden aiheutta-
jien ja mikrobilddkeresistenssin suuntauksia ja lahteitd alueel-
laan.

Jokaisen jdsenvaltion on toimitettava komissiolle vuosittain
toukokuun loppuun mennessid zoonoosien, niiden aiheuttajien
ja mikrobilddkeresistenssin suuntauksista ja ldhteistd kertomus,
joka kattaa edellisen vuoden aikana 4, 7 ja 8 artiklan mukaisesti
kerityt tiedot. Kertomukset ja niiden mahdolliset yhteenvedot
on pidettdva julkisesti saatavilla.

Kertomuksissa on oltava myos asetuksen (EY) N:o 2160/2003
3 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Kertomuksia koskevat vihimmiisvaatimukset annetaan liit-
teessd IV. Yksityiskohtaisia sddnt6ja kertomusten arvioinnista,
myos kertomusten muodosta ja vidhimmadistiedoista, jotka
niiden on sisillettivd, voidaan antaa 12 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

Olosuhteiden sitd vaatiessa komissio voi pyytidd tiettyja lisitie-
toja. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle selvityksid
pyynnosta tai omasta aloitteestaan.

2. Komissio ldhettdd 1 kohdassa tarkoitetut kertomukset
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, joka tutkii ne ja
julkistaa marraskuun loppuun mennessi yhteenvedon zoonoo-
sien, niiden aiheuttajien ja mikrobilddkeresistenssin suuntauk-
sista ja lahteistd yhteisossa.

Yhteenvedon laatimisessa Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omainen voi ottaa huomioon myds muita tietoja, jotka on
saatu yhteison lainsdddinnon ja erityisesti seuraavien sdddosten
nojalla:

— direktiivin 64/432[ETY 8 artikla,
— direktiivin 89/397/ETY 14 artiklan 2 kohta ('),
(") Neuvoston direktiivi 89/397/ETY, annettu 14 piivind kesikuuta

1989, virallisesta elintarvikkeiden tarkastuksesta (EYVL L 186,
30.6.1989, s. 23).
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— paitoksen 90[424[ETY 24 artikla,
— pditoksen 2119/98/EY 4 artikla.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle 5 artiklan
mukaisesti  laadittujen  koordinoitujen  seurantaohjelmien
tulokset. Komissio lahettdd tulokset Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaiselle. Tulokset ja niiden mahdolliset yhteenvedot
on julkistettava.

VI LUKU

LABORATORIOT

10 artikla
Yhteison ja kansalliset vertailulaboratoriot

1. Voidaan nimetd yksi tai useampi yhteison vertailulabora-
torio zoonoosien ja niiden aiheuttajien sekd niihin liittyvin
mikrobilddkeresistenssin analysointia ja testausta varten 12
artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

2. Yhteison vertailulaboratorioiden vastuualueet ja tehtavit,
erityisesti niiden ja kansallisten vertailulaboratorioiden tehtavien
koordinoinnin osalta, vahvistetaan 12 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta pddtoksen 90/424/ETY asiaa koskevien sddnnosten sovel-
tamista.

3. Jasenvaltioiden on nimettivd kansalliset vertailulabora-
toriot jokaiselle alalle, jolle on perustettu yhteison vertailulabo-
ratorio, ja ilmoitettava tdstd komissiolle.

4. Joitakin kansallisten vertailulaboratorioiden vastuualueita
ja tehtdvid, erityisesti niiden ja jisenvaltioissa sijaitsevien toimi-
valtaisten laboratorioiden tehtivien koordinoinnin osalta,
voidaan vahvistaa 12 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

VII LUKU

TAYTANTOONPANO

11 artikla

Liitteiden muutokset ja siirtymi- tai tiytintoénpanotoi-
menpiteet

Liitteitd I, IIT ja IV voidaan muuttaa ja asianmukaisia siirtyma-
tai tdytintdonpanotoimenpiteitd voidaan toteuttaa 12 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

12 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kasittelevd komitea, joka on perustettu asetuksella (EY) N:o

178/2002, tai tarvittaessa paatoksen 2119/98/EY nojalla perus-
tettu komitea.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/
468[EY 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon
mainitun pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
madirdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensi.

13 artikla
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kuuleminen

Komissio kuulee Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista
kaikissa sellaisissa tdmén direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa
asioissa, joilla voi olla merkittivd vaikutus kansanterveyteen,
erityisesti ennen kuin tekee ehdotuksia liitteiden I tai Il muutta-
miseksi tai ennen kuin laatii 5 artiklan mukaista koordinoitua
seurantaohjelmaa.

14 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1.  Jasenvaltioiden on hyviksyttivd ja julkaistava timin
direktiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallin-
nolliset maaraykset viimeistddan 12 pdiviand huhtikuuta 2004.
Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymatti.

Niiden on sovellettava nditd sdannoksid viimeistddn 12 pdivinid
kesikuuta 2004.

Niissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niithin on liitettivd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

VIII LUKU

LOPPUSAANNOKSET

15 artikla
Kumoaminen

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

Jasenvaltioiden direktiivin 92/117/ETY 8 artiklan 1 kohdan
mukaisesti toteuttamat toimenpiteet, kyseisen direktiivin 10
artiklan 1 kohdan mukaisesti tdytint66n pannut toimenpiteet
sekd 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksytyt suunnitelmat
ovat kuitenkin voimassa sithen asti, kun vastaavat valvontaoh-
jelmat on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 2160/2003 5 artiklan
saannosten mukaisesti.
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16 artikla 3. Lisdtddn liitteessd olevaan 2 ryhmdiin seuraavat luetelma-
- . kohdat:
Paitoksen 90/424/ETY muuttaminen - S . .
— kampylobakterioosi ja sen aiheuttajat,
Muutetaan neuvoston paitos 90/424/ETY seuraavasti: — listerioosi ja sen aiheuttajat,
1. Korvataan 29 artikla seuraavasti: — salmonelloosi (zoonoottinen salmonella) ja sen aiheut-
729 artikla tajat,
1. Jasenvaltiot voivat hakea yhteison tukea liitteessd — trikinoosi ja sen aiheuttajat,
olevassa 2 ryhmdssi lueteltujen zoonoosien seurantaa ja — verosytotoksigeeninen Escherichia coli (EHEC).”
valvontaa varten 24 artiklan 2—11 kohdassa tarkoitettujen
sdannosten mukaisesti. 17 artikla
2_._ “Y__hteisén tuki zoonoosier} Valvqntaa varten otetaan Voimaantulo
kiytt66n osana salmonellan ja muiden elintarvikkeiden
kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien aiheuttajien valvon- Tdmd direktiivi tulee voimaan péivind, jona se julkaistaan Eu-
nasta 17 pdivind marraskuuta 2003 annetun Euroopan roopan unionin virallisessa lehdessa.
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 ()
5 artiklassa tarkoitettua kansallista ohjelmaa. Yhteison tuen 18 artikla

médrd on enintddn 50 prosenttia pakollisten valvontatoi-

menpiteiden tdytintoonpanon kustannuksista. Osoitus

® EOVLL 325, 12.12.2003, 5. 1.” Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

2. Lisdtdin artikla seuraavasti:

"29 a artikla Tehty Brysselissd 17 pdivand marraskuuta 2003.

Jasenvaltiot voivat hakea 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

yhteison tukea direktiivin 92/117/ETY perusteella hyvéksyt- Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
tyyn kansalliseen ohjelmaan sithen pdivdan saakka, jona , o
vastaavat valvontaohjelmat hyviksytddn asetuksen (EY) N:o Puhemies Puheenjohtaja
2160/2003 6 artiklan mukaisesti.” P. COX G. ALEMANNO
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LITE I

. Zoonoosit ja niiden aiheuttajat, jotka on sisillytettivi seurantaan

— Bruselloosi ja sen aiheuttajat

— Kampylobakterioosi ja sen aiheuttajat

— Ekinokokkoosi ja sen aiheuttajat

— Listerioosi ja sen aiheuttajat

— Salmonelloosi ja sen aiheuttajat

— Trikinoosi ja sen aiheuttajat

— Mycobacterium bovis -bakteerin aiheuttama tuberkuloosi

— Verosytotoksigeeninen Escherichia coli (EHEC)
Zoonoosit ja niiden aiheuttajat, joita on seurattava epidemiologisen tilanteen mukaan

1. Virusperdiset zoonoosit
— Kalikivirus
— Hepatiitti A-virus
— Influenssavirus
— Rabies (raivotauti)

— Niveljalkaisten levittdmat virukset

2. Bakteeriperdiset zoonoosit
— Borrelioosi ja sen aiheuttajat
— Botulismi ja sen aiheuttajat
— Leptospiroosi ja sen aiheuttajat
— Psittakoosi ja sen aiheuttajat
— Muu kuin A kohdassa tarkoitettu tuberkuloosi
— Vibrioosi ja sen aiheuttajat

— Yersinioosi ja sen aiheuttajat

3. Loisperdiset zoonoosit
— Anisakiaasi ja sen aiheuttajat
— Kryptosporidioosi ja sen aiheuttajat
— Systiserkoosi ja sen aiheuttajat

— Toksoplasmoosi ja sen aiheuttajat

4. Muut zoonoosit ja niiden aiheuttajat
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LITE 1

7 artiklan mukaiset mikrobiliikeresistenssin seurantaa koskevat vaatimukset

A. Yleiset vaatimukset

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 7 artiklassa sdddetystd mikrobilddkeresistenssin seurantajirjestelmastd saadaan
vihintddn seuraavat tiedot:

. seurantaan otetut eldinlajit;

. seurantaan otettavat bakteerilajit ja/tai -kannat;

. seurannassa kdytetty ndytteenottomenetelma;

. seurantaan otetut mikrobildikkeet;

. resistenssin havaitsemisessa kdytetyt laboratoriomenetelmit;

. mikrobi-isolaattien tunnistamisessa kdytetyt laboratoriomenetelmit;

= N e R I S

. tietojen kerddmisessd kaytetyt menetelmat.

B. Erityiset vaatimukset

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd seurantajdrjestelmadstd saadaan merkityksellistd tietoa vdhintddn edustavasta
madrastd Salmonella spp.-, Campylobacter jejuni- ja Campylobacter coli -bakteerien isolaatteja, jotka on saatu nautaeldi-
mistd, sioista ja siipikarjasta, ja niistd lajeista johdetuista eldinperiisisté elintarvikkeista.

LIITE 1II
5 artiklassa tarkoitetut koordinoidut seurantaohjelmat

Kun koordinoitu seurantaohjelma laaditaan, sen osalta on mairitettdvé vahintddn seuraavat ominaisuudet:
— tarkoitus,

— kesto,

— maantieteellinen alue,

— seurattavat zoonoosit ja/tai niiden aiheuttajat,

— ndytteiden tyyppi ja muut pyydetyt tiedot,

ndytteidenottoa koskevat vahimmaiskaavat,

— laboratoriokoemenetelmien tyyppi,

— toimivaltaisten viranomaisten tehtivit,

— myonnettdvat resurssit,

— arvio kustannuksista ja selvitys siitd, miten ne rahoitetaan, ja

— menetelmdt ja madraajat, joita noudatetaan ohjelman tulosten raportoinnissa.
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LIITE IV

9 artiklan 1 kohdan mukaisia kertomuksia koskevat vaatimukset

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa kertomuksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot: A—D-osia sovelletaan 4 tai
7 artiklan mukaisesti suoritetusta seurannasta laadittuihin kertomuksiin. E-osaa sovelletaan 8 artiklan mukaisesti suorite-
tusta seurannasta laadittuihin kertomuksiin.

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

seurantajirjestelmdt (ndytteenottotavat, ndytteenottotiheys, ndytteen laji, tapauksen madrittely, kdytetyt taudinmaa-
ritysmenetelmat);

rokottaminen ja muut ennalta ehkaisevat toimet;

valvontajirjestelmi ja soveltuvin osin ohjelmat;

toimenpiteet positiivisen 10ydoksen tai yksittdisen tapauksen havaitsemisen yhteydessi;
kéytetyt ilmoitusjirjestelmit;

taudin jaftai tartunnan historia kyseisessd maassa.

B. Joka vuosi on esitettdvi seuraavat tiedot:

3)

b)

mahdollisesti seurattava eldinpopulaatio (ja paivimaari, jolta numerotiedot ovat)
— karjojen tai parvien lukumaari,

— eldinten kokonaislukumaari, ja

— tarvittaessa my0s kdytetyt tuotantomenetelmat;

seurantaan osallistuvien laboratorioiden ja laitosten lukumdiri ja yleiskuvaus.

C. Kustakin zoonoosin aiheuttajasta ja tietoluokasta on vuosittain esitettdvé seuraavat seikat seurauksineen:

a)
b

C
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aikaisemmin kuvailtujen jirjestelmien muutokset;
aikaisemmin kuvailtujen menetelmien muutokset;

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

kansallinen arvio viimeaikaisesta tilanteesta, suuntauksesta ja tartunnan lahteisté;
taudin merkitys eldimistd ihmisiin tarttuvana tautina;

eldimistd ja elintarvikkeista tehtyjen 16ydosten yhteys ihmisissd todettuihin tapauksiin ihmisten saamien tartun-
tojen lahteens;

tunnustetut valvontastrategiat, joita voidaan kiyttdd vihentimdin tai ehkdisemdin riskid zoonoosin aiheuttajan
siirtymisestd ithmisiin;

tarvittaessa jdsenvaltiossa pédtetyt erityistoimet tai koko yhteisolle ehdotetut erityistoimet viimeaikaisen tilanteen
perusteella.

D. Tutkimustulosten raportointi

Tulosten ilmoittamisen yhteydessd on aina annettava tutkittujen epidemiologisten yksikkojen (parvi, karja, ndyte, erd)
lukumdird ja positiivisten naytteiden lukumdéird tapausmddrittelyn mukaan. Tulosten yhteydessd ilmoitetaan tarvit-
taessa zoonoosin tai sen aiheuttajan maantieteellinen levinneisyys.

a)
b)

o)

e e
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Ruokamyrkytysepidemioita koskevat tiedot:

kaikkien ruokamyrkytysepidemioiden yhteisméird vuoden aikana;
ndihin ruokamyrkytysepidemioihin kuolleiden ja sairastuneiden henkiloiden méiri;

ruokamyrkytysepidemian puhkeamisen aiheuttaja, mahdollisuuksien mukaan myos aiheuttajan serotyyppi tai muu
varma kuvaus ruokamyrkytysepidemian aiheuttajasta; selvitys syistd, jos ruokamyrkytysepidemian aiheuttajaa ei
ole voitu tunnistaa;

ruokamyrkytysepidemioiden yhteys elintarvikkeisiin tai muihin mahdollisiin tartunnan valittéjiin;
tiedot paikasta, jossa epiilty elintarvike on tuotettu/ostettu/hankittu/nautittu;

asiaan vaikuttavat seikat, esimerkiksi hygieniapuutteet elintarvikkeiden jalostusketjussa.





