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(Forelagt af Kommissionen den 1. august 2001)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab, serlig artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251, og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Beskyttelsen af mennesker mod sygdomme og infektioner,
der direkte eller indirekte kan overferes fra dyr til menne-
sker (zoonoser), er af meget stor betydning.

(2) Zoonoser, der kan overfores med fedevarer, kan medfore
menneskelige lidelser og @konomiske tab for fedevarepro-
ducenterne og levnedsmiddelindustrien.

(3) Zoonoser, der overfores via andre kilder end fodevarer,
navnlig via vildtlevende dyr og selskabsdyr, er ogsd et
problem, der mé tages hgjde for.

(4) Rédets direktiv 92/117/EQF af 17. december 1992 om
beskyttelsesforanstaltninger over for specifikke zoonoser
og specifikke zoonotiske agenser hos dyr og i animalske
produkter for at forhindre levnedsmiddelbarne infektioner
og forgiftninger (') indeholdt bestemmelser om indferelse
af et system til overvdgning af bestemte zoonoser sdvel pa
medlemsstatsplan som pa fellesskabsplan.

() EFT L 62 af 15.3.1993, s. 38. Direktivet er senest endret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/72/EF (EFT L 210 af
10.8.1999, s. 12).

(5) Overvégningsresultaterne indhentes drligt fra medlemssta-
terne og samles af Kommissionen med bistand fra EF-refe-
rencelaboratoriet for zoonose-epidemiologi. Resultaterne
er blevet offentliggjort arligt siden 1995, og de danner
grundlag for evalueringen af den aktuelle situation med
hensyn til zoonoser og zoonotiske agenser. Dataindsam-
lingssystemerne er imidlertid ikke harmoniserede, og der
er derfor ikke mulighed for direkte sammenligninger
mellem medlemsstaterne.

(6) Overvigning og bekempelse af visse zoonoser i dyrepo-
pulationer er ogsa foreskrevet i andre EF-retsakter, navnlig
i Radets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om vete-
rinarpolitimassige problemer ved handel inden for
Faellesskabet med kveeg og svin (), hvad angdr kvegtuber-
kulose og kvagbrucellose, og Radets direktiv 91/68/EQF
af 28. januar 1991 om dyresundhedsmassige betingelser
for samhandelen med fir og geder inden for Fealles-
skabet (%), hvad angdr fire- og gedebrucellose.

(7) Desuden indeholder Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. ...[... af ... [om fodevarehygiejne]
sarlige elementer, der er nedvendige for forebyggelse,
bekempelse og overvdgning af zoonoser og zoonotiske
agenser, ligesom de fastlegger serlige krav vedrerende
fedevarers mikrobiologiske kvalitet.

(8) Direktiv 92/117/E@F foreskriver indsamling af data om
tilfeelde af zoonoser hos mennesker. Europa-Parlamentets
og Rédets beslutning 2119/98/EF af 24. september 1998
om oprettelse af et net til epidemiologisk overvagning af
og kontrol med overforbare sygdomme i Fallesskabet (%)
blev vedtaget for at fremme indsamlingen af sddanne data
og for at forbedre forebyggelsen og bekempelsen af over-
forbare sygdomme i EF.

(9) Indsamling af data om forekomsten af zoonoser og
zoonotiske agenser i foder, dyrepopulationer og animalske
produkter og hos mennesker er nedvendig for at kunne
fastsld tendenserne i og kilderne til zoonoser.

(® EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977. Direktivet er senest endret ved

direktiv 2000/20/EF (EFT L 163 af 4.7.2000, s. 35).

() EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19. Direktivet er senest andret ved
Kommissionens afgerelse 94/953/EF (EFT L 371 af 31.12.1994, s.
14).

(4 EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
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(10) Den Videnskabelige Komité for Veterinarforanstaltninger (16) Tilvejebringelse af data pd en harmoniseret made, sd de
med henblik pd Folkesundheden gav i en udtalelse af kan danne grundlag for en risikovurdering af zoonotiske
12. april 2000 om zoonoser udtryk for, at de nuvarende organismer af betydning pd fellesskabsplan, kan ikke i
foranstaltninger til bekempelse af fodevarebdrne zoono- tilstreekkelig grad opnds af medlemsstaterne og kan
tiske infektioner er utilstraekkelige, og at de epidemiolo- derfor i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet,
giske data, der i gjeblikket indsamles af medlemsstaterne, jf. traktatens artikel 5, bedre gennemfares pa fxllesskabs-
er ufuldsteendige og ikke fuldt ud sammenlignelige. P& plan. T overensstemmelse med proportionalitetsprincippet,
dette grundlag anbefalede komitéen at forbedre overvég- jf. naevnte artikel, begrenser narverende direktiv sig til
ningsordningerne, ligesom den papegede muligheder for det minimum, der er nedvendigt for at nd disse maél
risikostyring. Komitéen mente navnlig, at Salmonella spp., Ansvaret for oprettelsen og vedligeholdelsen af overvdg-
Campylobacter spp., verotoksinproducerende Escherichia ningssystemerne ber ligge hos medlemsstaterne.
coli (VTEC), Listeria monocytogenes, Cryptosporidium
spp., Echinococcus granulosus/multilocularis og Trichi-
nella spiralis ber prioriteres i relation til folkesundheden.

(17) Ud over den generelle overvigning, kan der blive konsta-
teret saerlige behov, som ger det nedvendigt at indfere
samordnede overvdgningsprogrammer. Opmarksomheden
ber iser rettes mod de zoonoser, der er opfert i del A i

(11) Det er derfor nedvendigt at forbedre de nuverende over- bilag I til forordning (EF) nr. ...[... [om bekempelse af
vagnings- og dataindsamlingssystemer, som er fastlagt ved salmonella og andre fodevarebrne zoonotiske agenser og
direktiv 92/117/E@F.  Samtidigt vil de specifikke om a@ndring af Rédets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF
bekempelsesforanstaltninger, der er fastsat ved direktiv og 90/539/EQF].
92/117[EQF, blive erstattet med de bestemmelser, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. ... ... af ... [om bekempelse af salmonella og
andre fedevarebdrne zoonotiske agenser og om @ndring . . .
af Ridets dirckiv 64/432/EQF, 72[462[EQF og (18) F@devarebacrlpe udblr.uﬁ szzoongcsler gf{ver, hvis de un(éer—
90/539/EQF]. Direktiv 92/117/EQF bor derfor opheves, soges grundigt, mulighed for at identilicere patogenct, den

involverede fodevare og de faktorer ved tilberedningen og
handteringen, der har medvirket til udbruddet. Det vil
derfor veare hensigtsmaessigt at &bne mulighed for
sddanne undersegelser og for et naert samarbejde mellem
de forskellige myndigheder.

(12) De nye rammer for videnskabelig rddgivning og bistand
vedrgrende fodevaresikkerhed, som er fastsat i Europa-

Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. ...[... af ...

om de generelle principper og krav i fodevarelovgivning, o ) )

<[)m oprfttelse af I}\)/Iyndizll)ledef og om procedurergi fgdg- (19) Transmissible sponglformeo encephalopa.tler er omfattet af

varesikkerhedsanliggender], ber anvendes til indsamling Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. ... af

og analyse af relevante data. . [om fastsattelse af regler for forebyggelse af, kpntrol
med og udryddelse af visse transmissible spongiforme
encephalopatier].

(13) Der ber om nedvendigt udvikles procedurer, som pé et ) ) )
harmoniseret grundlag kan tilvejebringe data, der giver (20) For at sikre en effektiv udnyttels'e af de indsamlede oplys-
mulighed for at evaluere tendenser i og kilder til zoonoser ninger om zoonoser og zoonotiske agenser bor der fast-
og zoonotiske agenser i EF. De indsamlede data ber saettes .passendec regler om udveksling af alle relevante
sammen med data fra andre kilder danne grundlag for oplysninger.  Sddanne ~ oplysninger b@r. 'mdsamles 1
en risikovurdering af de zoonotiske organismer. medlemsstaterne og forelegges for Kommissionen og for

Den Europaiske Fodevaremyndighed i form af rapporter,
som ogsa pa passende vis ber vere tilgeengelige for offent-
ligheden.

(14) De zoonoser, der indebarer de sterste risici for folkesund-
heden, ber have forrang. Overvdgningssystemerne ber
dog ogsd fremme pévisningen af zoonotiske sygdomme, (21) Rapporterne ber foreleegges darligt. Yderligere rapporter
der er under udvikling, eller som for nylig er opstdet. kan dog vare hensigtsmaessige, hvis omstendighederne

kreever det.

(15) Sidelgbende med udviklingen af nye zoonoser og zoono- (22) Det kan relevant at udpege nationale referencelaboratorier

tiske agenser, kan kendte zoonotiske organismer ogsd
danne nye stammer. Udviklingen af antimikrobiel resistens
er en egenskab, som ber overviges.

og EF-referencelaboratorier med henblik pa radgivning og
bistand i forbindelse med zoonoser og zoonotiske agenser,
der er omfattet af dette direktiv.
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(23) Rddets beslutning 90/424/EQF af 26. juni 1990 om visse
udgifter pd veterineeromradet (1) ber andres for s vidt
angdr de narmere bestemmelser om Fellesskabets finan-
sielle tilskud til visse aktioner i forbindelse med overvig-
ning og bekaempelse af zoonoser og zoonotiske agenser.

(24) Der ber fastlegges passende procedurer for @ndring af
visse bestemmelser i dette direktiv under hensyntagen til
de tekniske og videnskabelige fremskridt og for vedtagelse
af gennemforelses- og overgangsbestemmelser.

(25) Da de naevnte foranstaltninger er generelle foranstalt-
ninger, jf. artikel 2 i Réddets afgorelse 1999/468/EF af
28. juni 1999 om fastsettelse af de narmere vilkir for
udovelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges
Kommissionen (%), ber de vedtages efter forskriftspro-
ceduren i artikel 5 i navnte afgerelse. Kommissionen
ber bistds af Komitéen for Fedevaresikkerhed og Dyre-
sundhed, der er nedsat ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. ...[... af ... [om de generelle
principper og krav i fadevarelovgivning, om oprettelse af
Myndigheden og om procedurer i fodevaresikkerheds-
anliggender] —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

INDLEDENDE BESTEMMELSER

Artikel 1
Formdl og anvendelsesomrade

1. Formadlet med dette direktiv er at sikre en effektiv over-
vigning af zoonoser og zoonotiske agenser, sd der i Felles-
skabet kan indsamles de oplysninger, der er nedvendige for
at evaluere tendenserne i og kilderne til zoonoser og zoono-
tiske agenser. En sddan evaluering skal danne grundlag for de
foranstaltninger, der skal traeffes til forebyggelse og bekeempelse
af zoonoser og zoonotiske agenser som er relevante for Felles-
skabet.

2. Dette direktiv vedrerer:

a) overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser under
hensyntagen til de swrlige forhold som f.eks. antimikrobiel
resistens, der optreeder i forbindelse med zoonotiske
agenser, i dyrepopulationer under primerproduktionen af
dyr, og om nedvendigt i andre led i fodevarekaden,
herunder ved fremstilling af foderstoffer og ved den videre
tilberedning og produktion af animalske produkter

(") EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19. Beslutningen er senest @ndret ved
Rédets beslutning 2001/12/EF (EFT L 3 af 6.1.2001, s. 27).

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

b) epidemiologiske undersogelser af fedevarebarne udbrud

) udveksling af oplysninger om zoonoser og zoonotiske
agenser

d) vedtagelse af sarlige regler om overvagning.

3. Dette direktiv finder anvendelse, uden at dette bererer
mere specifikke EF-bestemmelser om dyresundhed, dyrs
ernering, levnedsmiddelhygiejne, overforbare sygdomme,

sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen og genteknologi.

4. Dette direktiv gelder ikke for transmissible spongiforme
encephalopatier.

Artikel 2
Definitioner

[ dette direktiv forstds ved:

1) »zoonose« alle sygdomme og/eller infektioner, der naturligt
direkte eller indirekte kan overferes fra dyr til mennesker

2) »zoonotisk agens« alle vira, bakterier, svampe, parasitter
eller andre biologiske enheder, der kan fremkalde zoonoser

3) »antimikrobiel resistens«: visse arter af mikroorganismers
evne til at overleve eller endog udvikle sig ved tilstedevae-
relse af et antimikrobielt agens i en given koncentration,
som normalt ville vere tilstraekkelig til at heemme samme
art af mikroorganismers vakst eller draebe dem

4) »overferbare sygdomme« sygdomme, der skyldes zoonotiske
agenser og kan optreede hos mennesker, og som er omfattet
af beslutning nr. 2119/98/EF

5) »fedevarevirksomhed«: en virksomhed som defineret i artikel
2 i forordning (EF) nr. ...[... [om fedevarchygiejne]

6) »fodevareproducent«: den eller de personer, der har ansvaret
for, at dette direktivs bestemmelser overholdes i den fade-
varevirksomhed, som er under vedkommendes ledelse

7) »fedevarebaret udbrud«: konstatering under bestemte forhold
af en forekomst af to eller flere tilfelde af samme sygdom
og/eller infektion hos mennesker eller en situation, hvor det
konstaterede antal tilfelde overstiger det, der kunne
forventes, og hvor de pagaldende tilflde har eller sandsyn-
ligvis har forbindelse med en og samme fedevarekilde
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8) »overvagning« en ordning for indsamling, analyse og videre-
givelse af data om forekomsten af zoonoser, zoonotiske
agenser og antimikrobiel resistens i forbindelse hermed

9) »primarproduktion« produktion som defineret i artikel 2 i
forordning (EF) nr. ...[... [om fedevarehygiejne].

Artikel 3
Generelle forpligtelser

1.  Medlemsstaterne sorger for, at data om forekomst af
zoonoser, zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens i
forbindelse hermed indsamles, analyseres og videregives i over-
ensstemmelse med kravene i dette direktiv og i eventuelle
bestemmelser, der vedtages i henhold hertil.

2. Hver medlemsstat udpeger sin ansvarlige myndighed i
forbindelse med dette direktiv og giver Kommissionen medde-
lelse herom.

3. Hver medlemsstat sorger for, at der etableres et lgbende
effektivt samarbejde baseret pé fri udveksling af generelle oplys-
ninger og om nedvendigt udveksling af specifikke data mellem
medlemsstatens ansvarlige myndighed, der er udpeget i forbin-
delse med dette direktiv, og

a) de myndigheder, der er ansvarlige med hensyn til EF-lovgiv-
ningen om dyresundhed

b) de myndigheder, der er ansvarlige med hensyn til EF-lovgiv-
ningen om fedevarehygiejne

c) de instanser ogfeller myndigheder, der er nevnt i artikel 1 i
beslutning nr. 2119/98/EF.

4. Hver medlemsstat sorger for, at det relevante personale
hos den ansvarlige myndighed i forbindelse med dette direktiv
har de rette kvalifikationer til at varetage deres opgaver og om
nedvendigt er uddannet i mikrobiologi og epidemiologi.

KAPITEL 1I

OVERVAGNING AF ZOONOSER OG ZOONOTISKE AGENSER

Artikel 4

Generelle bestemmelser om overvigning af zoonoser og
zoonotiske agenser

1. Medlemsstaterne indsamler relevante data med henblik pa
at identificere og beskrive farekilder, at vurdere eksponeringen

og at beskrive risici i forbindelse med zoonoser og zoonotiske
agenser. Overvagningen foretages i dyrepopulationer, navnlig i
primarproduktionen, og om nedvendigt i andre led i fedeva-
rekeeden, herunder ved fremstilling af foderstoffer og ved den
videre tilberedning og produktion af animalske produkter.

2. Overvagningen skal omfatte de zoonoser og zoonotiske
agenser, der er anfort i bilag I, del 1.A.

Hvis den epidemiologiske situation i en medlemsstat kraver
det, skal de zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfert i
bilag I, del 1.B, ogsé overvéges.

3. Overvagningen baseres pd de ordninger, der findes i
medlemsstaterne. Om nedvendigt kan der efter proceduren i
artikel 12, stk. 2, og under hensyntagen til andre EF-bestem-
melser om dyresundhed, fodevarchygiejne og overforbare
sygdomme fastsettes nermere bestemmelser om overvag-
ningen af zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfert i
bilag 1. De narmere bestemmelser skal navnlig preecisere:

a) dyrepopulation eller delpopulationer eller led i fodeva-
rekaeden, som overvdgningen skal omfatte

b) art og type data, der skal indsamles

c) definitioner af tilfeelde

d) prevetagningsmetoder, der skal anvendes

e) laboratoriemetoder, der skal anvendes

f) rapporteringshyppighed, herunder retningslinjer for rappor-
tering mellem lokale, regionale og centrale myndigheder.

Artikel 5
Overvigning af antimikrobiel resistens

1.  Medlemsstaterne sorger for, at der ved overvdgningen
tilvejebringes data om antimikrobiel resistens i zoonotiske
agenser i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i

bilag IL

2. Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 efter
proceduren i artikel 12, stk. 2.
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Artikel 6
Samordnede overvigningsprogrammer

1. Der kan efter proceduren i artikel 12, stk. 2, tilrettelaegges
samordnede overvdgningsprogrammer for en eller flere
zoonoser ogfeller zoonotiske agenser, i givet fald efter horing
af Den Europziske Fodevaremyndighed. Samordnede overvag-
ningsprogrammer kan navnlig tilrettelaegges, ndr det fastslds, at
der er et sarligt behov for at vurdere risiciene, eller ndr der skal
fastlegges basisvaerdier for zoonoser ogfeller zoonotiske
agenser i medlemsstaterne ogfeller pa EF-plan.

2. Nar der tilretteleegges et samordnet overvdgningsprogram,
henvises der specielt til zoonoser og zoonotiske agenser i de
dyrebestande, der er anfort i del A i bilag I til forordning (EF)
nr. ...[... [om bekempelse af salmonella og andre fodevare-
barne zoonotiske agenser og om endring af Rddets direktiv
64/432/EQF, 72/462[EQF og 90/539/EDF.

3. Minimumsbestemmelser for tilretteleeggelsen af samord-
nede overvigningsprogrammer er fastlagt i bilag IIL

4. Resultaterne af de samordnede overvigningsprogrammer
foreleegges for Den Europwiske Fadevaremyndighed.

KAPITEL 1III

FODEVAREBARNE UDBRUD

Artikel 7
Epidemiologisk undersoagelse af fedevarebirne udbrud

1. Medlemsstaterne serger for, at en fedevareproducent
straks underretter de ansvarlige myndigheder, hvis han bliver
klar over, at en af ham produceret eller forarbejdet fodevare har
fordrsaget eller sandsynligvis fordrsager et fodevarebdret
udbrud. Den pdgaldende fodevare eller en prove deraf skal
opbevares pd en sddan made, at det hverken vanskeliggor
dens undersogelse pa et laboratorium eller yderligere underse-
gelse af det udbrud, der er mistanke om.

2. Hvis en ansvarlig myndighed modtager underretning i
henhold til stk. 1 eller pd anden made fir kendskab til et
fodevarebéret udbrud, undersgger den udbruddet i samarbejde
med de myndigheder, der er omhandlet i artikel 1 i beslutning
nr. 2119/98/EF. Undersogelsen skal give oplysninger om den
epidemiologiske profil og oplysninger om de fedevarer, der kan
vaere involveret, og om de mulige rsager til udbruddet. Under-
sogelsen skal i videst mulig omfang omfatte passende epide-
miologiske og mikrobiologiske undersogelser. De ansvarlige
myndigheder foreleegger Kommissionen og Den Europeiske

Fodevaremyndighed en sammenfattende rapport om resulta-
terne af de foretagne undersggelser med de oplysninger, der
er nevnt i del E i bilag IV til dette direktiv. Neermere regler
for undersogelse af fodevarebdrne udbrud kan vedtages efter
proceduren i artikel 12, stk. 2.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse, uden at dette bererer
EF-bestemmelserne om produktsikkerhed, om wvarslings- og
reaktionssystemet til forebyggelse og bekaempelse af overfor-
bare sygdomme og om fedevarehygiejne.

4. Foranstaltninger vedrerende mistenkte fodevarer og deres
produktionsmiljo fastlaegges i overensstemmelse med artikel 12
i forordning (EF) nr. ...[... [om fedevarehygiejne].

KAPITEL IV

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER

Artikel 8
Fodevareproducenters zoonoseundersogelser

Medlemsstaterne sorger for, at fadevareproducenter i en mini-
mumsperiode, som fastsettes af de ansvarlige myndigheder,
opbevarer resultaterne af undersegelser for tilstedeveerelse af
de i bilag I, del 1.A, nzvnte zoonoser og meddeler de ansvar-
lige myndigheder disse resultater pd anmodning herom.

Artikel 9

Vurdering af tendenser i og kilder til zoonoser,
zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens

1.  Medlemsstaterne vurderer tendenser i og kilder til
zoonoser, zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens i
forbindelse hermed pé deres omréde.

De enkelte medlemsstater forelaegger hvert ar inden udgangen
af maj Kommissionen og Den Europaiske Faodevaremyndighed
en rapport om tendenser i og kilder til zoonoser, zoonotiske
agenser og antimikrobiel resistens i forbindelse hermed, som
omfatter de data, der i henhold til artikel 4-7 er indsamlet i
lobet af det foregdende ar. Rapporterne eller sammenfatninger
heraf gores offentligt tilgangelige.

Rapporterne skal ogsa indeholde de oplysninger, der er navnt i
artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF) nr. ...[... [om
bekempelse af salmonella og andre fodevarebdrne zoonotiske
agenser og om andring af Radets direktiv 64/432/EQF,
72/462/EQF og 90/539/EQF].
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Minimumskravene til rapporterne er fastlagt i bilag IV. Der kan
efter proceduren i artikel 12, stk. 2, fastsattes nermere bestem-
melser om vurderingen af rapporterne, herunder om deres
format og de oplysninger, de mindst skal indeholde.

Hvis situationen kraver det, kan Kommissionen anmode om
yderligere specifikke oplysninger, og medlemsstaterne skal efter
en sddan anmodning eller pd eget initiativ forelegge Kommis-
sionen yderligere rapporter.

2. Den Europziske Fodevaremyndighed gennemgar hvert ar
de rapporter, der er omhandlet i stk. 1, og offentligger senest ni
méneder efter at have modtaget dem en sammenfattende
rapport om tendenserne i og kilderne til zoonoser, zoonotiske
agenser og antimikrobiel resistens i forbindelse hermed i EF.

Ved udarbejdelsen af den sammenfattende rapport kan Den
Europziske Fodevaremyndighed tage hensyn til andre data
om zoonoser, zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens i
forbindelse hermed, som feks. er tilvejebragt i henhold til
EF-bestemmelserne om dyresundhed, fedevarekontrol, fodeva-
rehygiejne og overforbare sygdomme, navnlig:

— artikel 8 i direktiv 64/432/EQF
— artikel 14, stk. 2, i Radets direktiv 89/397/EQF (1)
— artikel 24 i beslutning 90/424/EQF

— artikel 4 i beslutning 2119/98/EF.

KAPITEL V

LABORATORIER

Artikel 10

EF-referencelaboratorier og nationale referencelaborato-
rier

1. Der kan efter proceduren i artikel 12, stk. 2, udpeges et
eller flere EF-referencelaboratorier til analyse og undersogelse
af zoonoser, zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens i
forbindelse hermed.

2. Uden at bestemmelserne i beslutning 90/424/EQF derved
tilsidesaettes, fastlegges EF-referencelaboratoriernes ansvars-
omrader og opgaver, efter proceduren i artikel 12, stk. 2,
navnlig hvad angdr samordningen af deres aktiviteter med de
nationale referencelaboratoriers aktiviteter.

3. Medlemsstaterne udpeger nationale referencelaboratorier
for hvert af de omrader, for hvilke der oprettes et EF-referen-
celaboratorium, og underretter Kommissionen herom.

(") EFT L 186 af 30.6.1989, s. 23 (som pé et tidspunkt erstattes af en
forordning om offentlig kontrol af fodevare- og fodersikkerhed, jf.
aktion nr. 4 i hvidbogen om fedevaresikkerhed (KOM(1999) 719
endelig udg.)).

4. Der kan efter proceduren i artikel 12, stk. 2, fastlegges
nogle af de nationale referencelaboratoriers ansvarsomrader og
opgaver, navnlig hvad angdr samordningen af deres aktiviteter
med de relevante referencelaboratorier i medlemsstaterne.

KAPITEL VI

GENNEMFORELSE

Artikel 11
Andringer af bilag og overgangsforanstaltninger

Bilagene kan endres, eller der kan vedtages relevante over-
gangsbestemmelser efter proceduren i artikel 12, stk. 2, i
givet fald efter hering af Den Europaiske Fadevaremyndighed.

Artikel 12
Komité

1. Kommissionen bistds af Komitéen for Fedevaresikkerhed
og Dyresundhed, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. ...[... af ... [om de generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivning, om oprettelse af Myndig-
heden og om procedurer i fodevaresikkerhedsanliggender].

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftspro-
ceduren i artikel 5 i afgerelse 1999/468EF i overensstemmelse
med samme afgorelses artikel 7 og 8.

3. Det tidsrum, der navnes i artikel 5, stk. 6, i afgerelse
1999/468/EF, fastsattes til tre méneder.

Artikel 13
Gennemforelse af direktivet

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger inden den
1. november 2002 de love og administrative bestemmelser,
der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De unde-
retter straks Kommissionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den 1. januar
2003.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne sender Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, de udsteder pd direktivets
omrade.
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KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 14
Opheevelse

Direktiv 92/117[EQF ophaves med virkning fra den 1. januar
2003.

Foranstaltninger, som medlemsstaterne har vedtaget i henhold
til artikel 8, stk. 1, i nevnte direktiv og gennemfort i over-
ensstemmelse med dets artikel 10, stk. 1, samt planer, der er
godkendt i overensstemmelse med direktivets artikel 8, stk. 3,
forbliver dog gwldende, indtil der er godkendt tilsvarende
kontrolprogrammer i overensstemmelse med artikel 6 i forord-
ning (EF) nr. ...[... [om bekempelse af salmonella og andre
fodevarebdrne zoonotiske agenser og om @ndring af Rédets
direktiv 64/432[EQF, 72/462[EQF og 90/539/EQF].

Artikel 15
ZAndring af beslutning 90/424/EQF

[ beslutning 90/424/EQF foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 29 affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne kan anmode om finansielt tilskud fra
Feellesskabet til overvdgning og bekempelse af de zoonoser,
der er anfert i bilagets gruppe 2 inden for rammerne af de
bestemmelser, der er omhandlet i artikel 24, stk. 2-11.

2. Fellesskabets finansielle tilskud til bekempelse af
zoonoser skal indgd som en del af en national plan, jf.
artikel 6 i forordning (EF) nr. ...|... [Europa-Parlamentets
og Rédets forordning om bekempelse af salmonella og
andre fedevarebarne zoonotiske agenser og om @ndring af
Ridets  direktiv ~ 64[432[EQF, 72/462[EQF  og
90/539/EQF] (¥).

Fellesskabets finansielle tilskud til de foranstaltninger, der er
nevnt i bilag II, del C, til forordning (EF) nr. ...[... [om
bekempelse af salmonella og andre fedevarebirne zoono-
tiske agenser og om andring af Radets direktiv 64/432/EQF,
72/462[EQF og 90/539/EQF] md hejst udgere 50 % af de
udgifter, medlemsstaten har afholdt til kompensation af

ejere for slagtning og destruktion af avilsflokke af Gallus
gallus som felge af den pagaldende infektion.

(*) EFT L .. .

2) Folgende indsettes som artikel 29a:
»Artikel 29a

Medlemsstaterne kan anmode om det finansielle tilskud fra
Feellesskabet, der er omhandlet i artikel 29, stk. 2, til en
national plan, der er godkendt i overensstemmelse med
direktiv 92/117[EQF, indtil der er godkendt tilsvarende
kontrolprogrammer i overensstemmelse med artikel 6 i
forordning (EF) nr. ...[... [om bekaempelse af salmonella
og andre fedevarebarne zoonotiske agenser og om andring
af Radets direktiv  64/432/EQF, 72[462[EQF og
90/539/EQF].«

3) Folgende led indsattes i bilaget i listen under gruppe 2:
»— Campylobacteriose
— Cryptosporidiose
— Listeriose
— Salmonellose (zoonotisk salmonella)
— Trikinose

— Verotoksinproducerende Escherichia coli.«

Artikel 16
Ikrafttraedelse
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggo-
relsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.
Artikel 17
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG I

Del 1. Zoonoser og zoonotiske agenser, der skal overviges i henhold til artikel 4

A. Zoonoser og zoonotiske agenser, der skal indgd i overvigningen

Brucellose og agenser heraf
Campylobacteriose og agenser heraf
Cryptosporidiose og agenser heraf
Echinococcose og agenser heraf

Listeriose og agenser heraf

Salmonellose og agenser heraf

Trikinose og agenser heraf

Tuberkulose fordrsaget af Mycobacterium bovis

Verotoksinproducerende Escherichia coli.

B. Liste over zoonoser og zoonotiske agenser, der skal overviges alt efter den epidemiologiske situation

1. Virale zoonoser
Calicivirus
Hepatitis A virus
Influenzavirus
Rabies

Tagebarne vira

2. Bakteriefremkaldte zoonoser
Borreliose og agenser heraf
Botulisme og agenser heraf
Leptospirose og agenser heraf
Psittacose og agenser heraf
Andre former for tuberkulose end den under punkt A anferte
Vibriose og agenser heraf

Yersiniose og agenser heraf

3. Parasitfremkaldte zoonoser
Anisakiase og agenser heraf
Cysticercose og agenser heraf

Toxoplasmose og agenser heraf

4. Andre zoonoser og zoonotiske agenser.

Del 2. Kriterier for indseattelse eller slettelse af zoonoser i listen i del 1

Om nedvendigt kan zoonoser eller zoonotiske agenser indsattes eller slettes i listen i del 1, idet der navnlig tages hensyn
til:

— deres forekomst i populationer af dyr og mennesker, i foder og i fedevarer
— hvor alvorlige de er for mennesker
— deres gkonomiske virkninger for sundhedspleje og faedevarevirksomheder

— de epidemiologiske tendenser i populationer af dyr og mennesker, i foder og i fedevarer.
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BILAG II

Krav vedrerende overvigning af antimikrobiel resistens i henhold til artikel 5

A. Generelle krav

Overvégningen af antimikrobiel resistens ber give relevante oplysninger til pavisning af og identifikation af tendenserne i
antimikrobiel resistens hos zoonotiske agenser.

Overvégningen ber veare et supplement til den overvigning af humanisolater, der gennemfores i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98|EF.

Medlemsstaterne serger for, at systemet til overvigning af antimikrobiel resistens i henhold til artikel 5 mindst giver
felgende oplysninger:

1) dyrearter, der er omfattet af overvdgningen

2) bakteriearter ogfeller -stammer, der er omfattet af overvdgningen

3) provetagningsmetode, der er anvendt ved overvagningen

4) antimikrobielle stoffer, der er omfattet af overvdgningen

5) laboratoriemetoder, der er anvendt til pavisning af resistens

6) laboratoriemetoder, der er anvendt til identifikation af mikroorganismeisolater

7) metoder, der er anvendt til indsamling af data.

B. Serlige krav
Medlemsstaterne sikrer, at der ved overvagningen tilvejebringes relevante oplysninger om mindst folgende:

— Resistensmeonstre for et reprasentativt antal isolater af Salmonella spp., Campylobacter jejuni og Campylobacter coli
fra kveeg, svin og fjerkra.

BILAG III

Samordnede overvigningsprogrammer som omhandlet i artikel 6

Ved tilretteleeggelsen af et samordnet overvigningsprogram ber der mindst fastlegges folgende programelementer:
— formil

— lobetid

— det geografiske omrade

— de pégeldende zoonoser ogleller zoonotiske agenser

— provernes art og andre ngdvendige dataenheder

— minimumsordninger for prevetagning

— anvendte laboratoriemetoder

— myndighedernes ansvarsomréder

— ressourcer, der skal tildeles

— de skonnede omkostninger og midlerne til deckning heraf

— metoden og tidspunktet for rapporteringen af resultaterne til Kommissionen og de gvrige medlemsstater.
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BILAG IV

Krav til de rapporter, der forelagges i henhold til artikel 9

Den i artikel 9, stk. 1, navnte rapport skal mindst indeholde folgende oplysninger:

A.

I den forste rapport beskrives folgende for hver zoonose og zoonotisk agens (senere skal kun @ndringer
rapporteres):

a) Overvagningssystemer (provetagningsmetoder, preovetagningshyppighed, preovens art, definition af tilfelde,
anvendte diagnosemetoder)

b) Vaccinationspolitik og andre forebyggende foranstaltninger

¢) Bekaempelsesprogrammer

d) Foranstaltninger i tilfeelde af positive prover eller enkelttilfelde
e) Systemerne for meddelelse af oplysninger

f) Den hidtidige udvikling for s& vidt angdr sygdommen og/eller infektionen i det pdgaldende land.

Arligt rapporteres:

a) Den relevante modtagelige dyrepopulation (og den dato, tallene vedrerer)
— Antal besatninger eller flokke
— Samlet antal dyr

b) Laboratorier og institutioner, der deltager i rapporteringen.

Arligt beskrives folgende oplysninger for hver zoonotisk agens og datakategori samt deres konsekvenser:

a) Andringer af de allerede beskrevne systemer
b) Andringer af de allerede beskrevne metoder

¢) Resultater af undersogelserne og af yderligere typebestemmelse eller anden karakteriseringsmetode pé laborato-
rierne (seerskilt for hver rapporteret kategori)

d) Medlemsstatens evaluering af den aktuelle situation, tendensen og kilderne til infektion
¢) Betydning som zoonotisk sygdom
f) Den relevans, fundene i dyr og fedevarer har for tilfelde hos mennesker, kilden til infektion hos mennesker

g) Anerkendte bekampelsesstrategier, der kan anvendes til forebyggelse eller minimering af overforslen af det
zoonotiske agens til mennesker

h) Behovet for specifikke indgreb i medlemsstaten eller pd EU-plan pa grundlag af den aktuelle situation.

. Rapportering af undersogelsesresultater

Ved meddelelsen af resultater oplyses antallet af undersegte epidemiologiske enheder (flokke, beswtninger, prover,
partier) og antallet af positive prover ud fra definitionen af tilfeeldet. Resultaterne forelagges om nedvendigt pa en
sddan made, at de viser den geografiske fordeling for zoonosen eller den zoonotiske agens.

Data om fodevarebiarne udbrud:

a) Det samlede antal udbrud i lgbet af et &r.
b) Antallet af syge og dede personer i forbindelse med udbruddet.

¢) De agenser, der har fordrsaget udbruddene, herunder sd vidt muligt serotype eller enhver anden udtgmmende
beskrivelse af agensen. Hvis det ikke er muligt at identificere det pagaldende agens, ber dette begrundes.

d) De implicerede fodevarer og andre potenticlle smittebzrere.
¢) Angivelse af arten af det sted, hvor den mistaenkte fodevare er produceret/indkebt/erhvervet/indtaget.

f) Medvirkende faktorer, f.eks. mangelfuld hygiejne ved forarbejdning af fedevaren.



