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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/179,
annettu 31 péivini tammikuuta 2025,

molekyylianalyysitietojen kerdimisesti ja toimittamisesta ruokamyrkytysepidemioiden
epidemiologisen tutkimisen yhteydessi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/99/EY
mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta, neuvoston paitoksen 90/424/ETY muuttamisesta
ja neuvoston direktiivin 92/117/ETY kumoamisesta 17 pdivind marraskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2003/99/EY (') ja erityisesti sen 8 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2003/99/EY 8 artiklan 2 kohdassa edellytetidn, ettdi asianomaisen jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen tutkii ruokamyrkytysepidemioita yhteistyossd niiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotka
vastaavat valtioiden rajat ylittdvien, ihmisten terveyteen kohdistuvien vakavien uhkien ja niiden seurausten
torjumisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen N:o 2119/98/EY () mukaisesti. Kyseinen piitos
kumottiin Euroopan parlamentin ja neuvoston pditokselld N:o 1082/2013/EU (), joka sittemmin kumottiin ja
korvattiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2022/2371 (). Ruokamyrkytysepidemioita
koskevien tutkimusten tarkoituksena on antaa tietoja epidemiologisesta luonteesta, mahdollisesti kyseessd olevista
elintarvikkeista ja epidemian puhkeamisen mahdollisista syistd. Nithin on my0s sisillytettivd asianmukaiset
epidemiologiset ja mikrobiologiset tutkimukset.

(2)  Kansanterveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaavien viranomaisten tehokas ja monialainen yhteistyo
tallaisissa tutkimuksissa on olennaisen tirkedd, jotta voidaan rajoittaa epidemian vaikutuksia kansanterveyteen ja
minimoida vaarallisen tai mahdollisesti vaarallisen elintarvikkeen takaisinvetoon ja markkinoilta poistamiseen
liittyvat taloudelliset vaikutukset. Tdtd varten on tarpeen tunnistaa nopeasti ja luotettavasti saastuneita
elintarvikkeita sisdltavit erit tai lihetykset sekd ruokamyrkytysepidemian aiheuttaja.

(3)  Koko genomin sekvensointi on mikrobiologisissa tutkimuksissa kidytettdvd nykyaikainen molekyylianalyysi-
tekniikka, joka helpottaa huomattavasti mikro-organismiklustereiden nopeaa tunnistamista ja tukee ndin
epidemiologisia tutkimuksia. Sen avulla voidaan todeta ihmisistd, elintarvikkeista, eldimistd, rehuista ja niihin
liittyvistd ymparistostd talteenotettujen elintarvikeperiisten patogeenien isolaattien viliset yhteydet ruokamyrkyty-
sepidemiaa koskevan tutkimuksen aikana.

(4)  Jotta voidaan merkittdvasti helpottaa ruokamyrkytysepidemioiden tutkimista ja niiden ldhteiden varhaista
havaitsemista, jasenvaltiot olisi velvoitettava kerddmaidn Salmonella enterica-, Listeria monocytogenes-, Escherichia coli-,
Campylobacter jejun- ja Campylobacter coli -bakteerien isolaatteja, jotka ovat periisin elintarvike- ja rehualan toimijoilta
sekd virallisen valvonnan aikana saaduista elintarvike-, eldin- ja rehunaytteistd ja niihin liittyvistd ymparistonaytteistd,
jos kyseiset isolaatit liittyvdt tai niiden epdillddn liittyvdin ruokamyrkytysepidemiaan. Jisenvaltiot olisi myds
velvoitettava suorittamaan koko genomin sekvensointi niille isolaateille.

() EUVLL 325,12.12.2003, s. 31, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2003/99/oj.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtos N:o 2119/98/EY, tehty 24 piivind syyskuuta 1998, tartuntatautien epidemiologisen
seurannan ja valvonnan verkoston perustamisesta yhteisoon (EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/1998/
2119/0j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos N:o 1082/2013/EU, annettu 22 piivind lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittdvistd
vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec|
2013/1082/0j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 piivind marraskuuta 2022, rajatylittivistd vakavista
terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26, ELL https://data.europa.eu/elifreg/
2022/23710j).
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(5)  Jasenvaltioiden olisi toimitettava kyseisten elintarvikkeista, eldimistd, rehuista ja niihin liittyvdstd ymparistostd
kerdttyjen taudinaiheuttajien isolaatteja koskevan koko genomin sekvensoinnin tulokset Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaiselle, jdljempénd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, joka on laatinut yhteinen terveys -mallin
yhdessd Euroopan tautienchkdisy- ja -valvontakeskuksen, jiljempind "ECDC, kanssa. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen voi yhteinen terveys -mallin puitteissa verrata timin asetuksen mukaisesti kerittyjen taudinaiheuttajien
isolaatteja koskevan koko genomin sekvensoinnin tuloksia ihmisen isolaatteja koskevan koko genomin
sekvensoinnin tuloksiin, jotka on ilmoitettu ECDC:lle asetuksen (EU) 2022/2371 13 artiklan 3 kohdan d alakohdan
mukaisesti. Tdllaisen vertailun avulla voidaan tunnistaa ruokamyrkytysepidemian lihde ja saastuneet lahetykset, kun
vertailua kéytetddn yhdessd epidemiologisista tutkimuksista saatujen tietojen kanssa. Kun koko genomin
sekvensoinnin tulokset toimitetaan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, niihin olisi sisdllytettdvd ruokamyrkytyse-
pidemioiden tutkimisen kannalta olennaisia lisitietoja.

(6)  On aiheellista antaa jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle riittavdsti aikaa mukautua uusiin
vaatimuksiin, jotka koskevat elintarvike-, eldin- ja rehundytteistd ja nithin liittyvistd ympéristondytteistd perdisin
olevien isolaattien kerddmistd, kyseisten isolaattien koko genomin sekvensointia ja asiaan liittyvien tietojen
toimittamista, jotta voidaan tarjota tarvittavat tekniset sovellukset ja taloudelliset resurssit. Sen vuoksi timin
asetuksen vaatimuksia olisi alettava soveltaa 18 kuukauden kuluttua timin asetuksen voimaantulopdivasta.

(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Ruokamyrkytysepidemioihin liittyvien elintarvikeperiisten patogeenien isolaattien kerdiminen ja koko genomin
sekvensointi

1. Ruokamyrkytysepidemioiden tutkinnasta direktiivin 2003/99/EY 8 artiklan mukaisesti vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on Kkerittdvd ilman aiheetonta viivytystd Salmonella enterica-, Listeria monocytogenes-, Escherichia coli-,
Campylobacter jejuni- ja Campylobacter coli -bakteerien isolaatit, jos kyseiset taudinaiheuttajat saatavilla olevien analyyttisten
tai epidemiologisten tietojen perusteella liittyvit tai niiden epiillidn liittyvdn ruokamyrkytysepidemiaan kyseisen
toimivaltaisen viranomaisen jisenvaltiossa tai toisessa jdsenvaltiossa ja ne ovat perdisin ndytteistd, jotka on otettu
epiillyistd elintarvikkeista, eldimistd, rehusta tai nithin Littyvdstd ympiristostd ruokamyrkytysepidemiaa koskevien
tutkimusten aikana.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava koko genomin sekvensointi vihintddn yhdelle timin artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen kerdttyjen isolaattien kunkin serotyypin, biotyypin tai molekyylityypin isolaatille Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017625 () 37 artiklassa tarkoitetussa virallisessa laboratoriossa, joka on
akkreditoitu titd menetelmad varten ISO 17025 -standardin mukaisesti.

3. Elintarvike- ja rehualan toimijoiden on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tdimédn pyynnostd 1 kohdassa
tarkoitetut taudinaiheuttajien isolaatit ja koko genomin sekvensointiin liittyvit tulokset omista tutkimuksistaan, jos
tallaisia on saatavilla, jos ne liittyvit tai niiden epiillddn liittyvdn ruokamyrkytysepidemiaan, sekd 2 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut asiaan liittyvit tiedot.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 péivind maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista
virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsidddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sdantojen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014,
(EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY,
1999/74/EY, 2007/43[EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY,
96/93/EY ja 97|78[EY ja neuvoston pddtoksen 92/438/ETY kumoamisesta (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg/2017/625]0j).
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2 artikla
Koko genomin sekvensoinnin tulosten toimittaminen
1. Edelld 1 artiklassa tarkoitetun toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle

ilman aiheetonta viivytystd 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut Salmonella enterica-, Listeria monocytogenes-, Escherichia coli-,
Campylobacter jejuni- ja Campylobacter coli -bakteerien isolaateille tehdyn koko genomin sekvensoinnin tulokset.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin on liitettdvd seuraavat asiaan liittyvit tiedot:
a) isolaatin, josta sekvenssi on luotu, genomisekvenssin yksilollinen viitenumero;

b)  ndytteen, josta taudinaiheuttaja on eristetty, yksilollinen viitenumero;

¢)  taudinaiheuttajan laji;

d)  kuvaus elintarvikkeesta, eldinlajista, rehusta tai ymparistostd, josta isolaatti on perdisin;
e) ndytteenottopdiva;

f) jasenvaltio, jossa ndyte on otettu;

g)  jos on tehty ilmoitus elintarvikkeita ja rehuja koskevaan nopeaan hilytysjirjestelmididn (RASFF), isolaattiin liittyvin
ilmoituksen viitenumero;

h)  kansallisella tasolla tutkitun ruokamyrkytysepidemian yksilllinen viitenumero.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 23 paivistd elokuuta 2026.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 31 pdivand tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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