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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025179
av den 31 januari 2025

om insamling och 6versindande av molekylira analysdata inom ramen f6r epidemiologiska
utredningar av livsmedelsburna utbrott i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/99/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/99/EG av den 17 november 2003 om &vervakning av
zoonoser och zoonotiska smittdimnen, om &4ndring av rddets beslut 90/424/EEG och om upphdvande av rddets
direktiv 92/117[EEG (%), sdrskilt artikel 8.3, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 8.2 i direktiv 2003/99/EG ska den behoriga myndigheten i respektive medlemsstat utreda
livsmedelsburna utbrott i samarbete med de behoriga myndigheter som ansvarar for att hantera allvarliga gransover-
skridande hot mot méanniskors hilsa och konsekvenserna av dessa i enlighet med Europaparlamentets och rddets
beslut nr 2119/98/EG (). Det beslutet upphivdes genom Europaparlamentets och ridets beslut 1082/2013/EU (%),
som i sin tur upphdvdes genom och ersattes av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 20222371 (¥.
Utredningarna ska fd fram uppgifter om utbrottets epidemiologiska profil, vilka livsmedel som kan vara berorda,
tinkbara orsaker till utbrotten samt relevanta epidemiologiska och mikrobiologiska undersokningar.

(2)  Ett effektivt och sektorsovergripande samarbete mellan myndigheterna for folkhdlsa och livsmedelssakerhet vid
sddana utredningar dr avgorande for att begrinsa effekterna pé folkhilsan vid ett utbrott och minimera de
ekonomiska konsekvenserna av dterkallelser och tillbakadragande av livsmedel som inte ar sdkra eller som
eventuellt inte dr sikra. Darfor dr det nddvindigt att man snabbt och tillforlitligt identifierar satser och partier eller
sandningar som innehéller kontaminerade livsmedel samt orsaken till utbrottet.

(3)  Helgenomsekvensering dr en modern molekyldr analysteknik for mikrobiologiska undersokningar som i hog grad
underlittar en snabb identifiering av kluster av mikroorganismer och stoder de epidemiologiska undersokningarna.
Den gor det mojligt att under utredningen av ett utbrott faststilla kopplingar mellan isolat av livsmedelsburna
patogener som erhdllits frin méanniskor, livsmedel, djur, foder och den omgivande miljon.

(4)  For att avsevart underldtta utredningar av livsmedelsburna utbrott och snabbt uppticka killorna till dessa utbrott
bor medlemsstaterna vara skyldiga att fran prover fran livsmedel, djur, foder och den omgivande miljon samla in
isolat av Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Campylobacter jejuni och Campylobacter coli fran
livsmedels- och foderforetagare och vid offentlig kontroll, om dessa isolat dr forknippade med eller misstinks vara
forknippade med ett livsmedelsburet utbrott. Medlemsstaterna bor ocksa vara skyldiga att sekvensera hela genomet
hos dessa isolat.

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

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 2119/98/EG av den 24 september 1998 om att bilda ett ndtverk for epidemiologisk
6vervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen (EGT L 268, 3.10.1998, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/
1998/2119/0j).

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
minniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/
1082/0j).

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
manniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/
2022/2371/0j).
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(5)  Medlemsstaterna bor oversinda resultaten av helgenomsekvenseringen av isolat av dessa patogener fran livsmedel,
djur, foder och den omgivande miljon till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten),
som tillsammans med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) har utvecklat ett
gemensamt One health-system. I det gemensamma One health-systemet kan livsmedelsmyndigheten jimf6ra
resultaten av helgenomsekvenseringen av de isolat av dessa patogener som samlats in i enlighet med den hir
forordningen med de resultat av helgenomsekvenseringen av humana isolat som limnats till ECDC i enlighet med
artikel 13.3 d i férordning (EU) 2022/2371. En sddan jamforelse gor det mojligt att identifiera utbrottskallan och de
berdrda sindningarna nir den anvinds i kombination med data fran epidemiologiska utredningar. Nar resultaten av
helgenomsekvenseringen oversinds till livsmedelsmyndigheten bor kompletterande data, som ar visentliga for
utredningen av livsmedelsburna utbrott, inkluderas.

(6)  Medlemsstaterna och livsmedelsmyndigheten bor ges tillrdckligt med tid for att anpassa sig till de nya kraven pa
insamling av isolat som hirrér frin prover fran livsmedel, djur, foder och den omgivande milj6n, pa helgenomse-
kvensering av dessa isolat och pd oversindande av kompletterande data, samt for att tillhandahélla nédvindiga
tekniska tillimpningar och finansiella medel. Kraven i denna forordning bor darfor borja tillimpas 18 ménader efter
den dag dd denna forordning trader i kraft.

(7)  De étgirder som foreskrivs i den hir forordningen ér forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Insamling och helgenomsekvensering av isolat av livsmedelsburna patogener som forknippas med
livsmedelsburna utbrott

1. Den behoriga myndighet som ansvarar for utredningar av livsmedelsburna utbrott enligt artikel 8 i
direktiv 2003/99/EG ska utan onodigt dr6jsmél samla in isolat av Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli,
Campylobacter jejuni och Campylobacter coli, om dessa patogener dr forknippade med eller misstinks vara forknippade med
ett livsmedelsburet utbrott, pd grundval av tillgingliga analytiska eller epidemiologiska uppgifter, i den behoriga
myndighetens medlemsstat eller i en annan medlemsstat och om de hirror frin prover som tagits frin de misstinkta
livsmedlen, djuren, fodret eller den omgivande miljén under utredningar av livsmedelsburna utbrott.

2. Den behoriga myndigheten ska sekvensera hela genomet hos minst ett isolat av varje serotyp, biotyp eller molekylar
typ av de insamlade isolat som avses i punkt 1 i den har artikeln i ett officiellt laboratorium som avses i artikel 37 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 (°) och som ar ackrediterat for denna metod enligt ISO 17025.

3. Livsmedels- och foderforetagare ska pa den behoriga myndighetens begiran limna in isolaten av de patogener som
anges i punkt 1 och de tillhorande resultaten av helgenomsekvenseringen, om sddana finns tillgingliga, fran sina egna
utredningar ndr de dr forknippade med eller misstinks vara forknippade med ett utbrott, tillsammans med de
kompletterande data som avses i artikel 2.2.

() Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vaxtskydd
och vixtskyddsmedel samt om andring av Europaparlamentets och rddets férordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, ridets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG
och om upphivande av Europaparlamentets och rddets foérordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 8822004, radets
direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23[EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG
(EUTL 95, 7.4.2017, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2017/625]0j).
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1.

Artikel 2

Oversindande av resultat av helgenomsekvensering

Den behoriga myndighet som avses i artikel 1 ska utan onodigt drojsmal oversinda till livsmedelsmyndigheten

resultaten av den helgenomsekvensering som utforts enligt artikel 1.1 pd isolat av Salmonella enterica, Listeria monocytogenes,
Escherichia coli, Campylobacter jejuni och Campylobacter coli.
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(h)

De data som avses i punkt 1 ska atfoljas av foljande kompletterande data:

Ett unikt referensnummer for genomsekvensen av det isolat fran vilket sekvensen har genererats.
Ett unikt referensnummer for det prov frin vilket patogenen har isolerats.

Patogenens art.

En beskrivning av det livsmedel, den djurart, det foder eller den milj6 som isolatet hirror fran.
Provtagningsdatum.

Medlemsstat ddr provet togs.

Om en anmalan gors i systemet for snabb varning for livsmedel och foder (RASFF), en hdnvisning till den anmalan
som hor samman med isolatet.

Ett unikt referensnummer for det livsmedelsburna utbrott som utreds pé nationell niva.

Artikel 3

Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 23 augusti 2026.

Denna foérordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 31 januari 2025.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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