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DIREKTIVA  2003/99/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 17. studenoga 2003.

o pracenju zoonoza i uzroc¢nika zoonoza, o izmjeni Odluke Vije¢a
90/424/EEZ i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeéa 92/117/EEZ

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a posebno
njegov Clanak 152. stavak 4. tocku (b),

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (1),

uzimajué¢i u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog
odbora (?),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

djelujuéi u skladu s postupkom predvidenim u ¢lanku 251. Ugovora (%),

buduéi da:

(1)  Zive zivotinje i hrana Zivotinjskog podrijetla navedeni su na
popisu iz Priloga 1. Ugovoru. Stocarstvo i stavljanje hrane zivo-
tinjskog podrijetla na trziSte vazan su izvor prihoda za poljopri-
vrednike. Provedba veterinarskih mjera s ciljem podizanja razine
javnoga zdravlja i zdravlja zivotinja u Zajednici pridonosi racio-
nalnom razvoju poljoprivrednoga sektora.

(2)  Zastita zdravlja ljudi od bolesti i zaraza koje se prenose izravno
ili neizravno izmedu zivotinja i ljudi (zoonoze) od iznimne je
vaznosti.

(3)  Zoonoze koje se prenose hranom mogu uzrokovati ljudsku
patnju, te gospodarske gubitke u proizvodnji hrane i prehram-
benoj industriji.

(4)  Zoonoze koje se prenose putem drugih izvora razli¢itih od hrane,
posebno putem doticaja s divljim Zivotinjama i ku¢nim ljubim-
cima, takoder predstavljaju razlog za zabrinutost.

(5)  Direktivom Vijeca 92/117/EEZ od 17. prosinca 1992. o mjerama
za zaStitu protiv odredenih zoonoza, odnosno njihovih uzro¢nika
kod zivotinja i proizvoda Zivotinjskog podrijetla radi sprecavanja
izbijanja zaraza i trovanja hranom (*) predvidena je uspostava
sustava pracenja odredenih zoonoza na razini drzava clanica i
na razini Zajednice.

(") SL C 304 E, 30.10.2001., str. 250.

(®» SL C 94, 18.4.2002., str. 18.

(®) Misljenje Europskog parlamenta od 15. svibnja 2002. (SL C 180 E,
31.7.2003., str. 161.), Zajednicko stajaliste Vijeca od 20. veljae 2003. (SL
C 90 E, 15.4.2003., str. 9.) i Stajaliste Europskog parlamenta od 19. lipnja
2003. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu).

(* SL L 62, 15.3.1993., str. 38. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 806/2003. (SL L 122, 16.5.2003., str. 1.).
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(6) Uz pomo¢ referentnog laboratorija Zajednice za epidemiologiju
zoonoza, Komisija svake godine prikuplja rezultate pracenja od
drzava cClanica i objedinjuje ih. Ti se rezultati objavljuju svake
godine od 1995. Oni su temelj za procjenu postojeCeg stanja u
pogledu zoonoza i njihovih uzro¢nika. Medutim, sustavi za priku-
pljanje podataka nisu uskladeni i stoga ne omoguéavaju uspo-
redbu medu drzavama ¢lanicama.

(7)  Drugim se zakonodavstvom Zajednice predvidaju pradenje i
nadzor nad odredenim zoonozama u Zzivotinjskim populacijama.
Posebno se Direktivom Vijeca 64/432/EEZ od 26. lipnja 1964. o
problemima vezanima uz zdravlje Zivotinja koji utje€u na trgo-
vinu govedima i svinjama unutar Zajednice (') obraduje problem
tuberkuloze goveda i bruceloze goveda. Direktivom Vijeca
91/68/EEZ od 28. sijecnja 1991. o veterinarsko-zdravstvenim
uvjetima kojima se ureduje trgovina ovcama i kozama unutar
Zajednice (?) obraduje se problem bruceloze ovaca i koza.
Ovom se Direktivom ne bi trebalo nepotrebno duplicirati veé
postojece zahtjeve.

(8)  Nadalje, budu¢om uredbom Europskog parlamenta i Vije¢a o
higijeni hrane trebalo bi obuhvatiti utvrdene posebne elemente
potrebne za sprecavanje, suzbijanje i praéenje zoonoza i njihovih
uzrocnika, te bi ona trebala sadrzavati posebne zahtjeve za mikro-
biolosku kakvoéu hrane.

(9)  Direktivom 92/117/EEZ utvrduje se prikupljanje podataka o
sluc¢ajevima zoonoza u ljudi. Cilj je Odluke 2119/98/EZ Europ-
skog parlamenta i Vije¢a od 24. rujna 1998. o uspostavi mreze za
epidemioloski nadzor i suzbijanje zaraznih bolesti u Zajednici (?)
unaprijediti prikupljanje takvih podataka i doprinijeti poboljSanju
sprecavanja i suzbijanja prenosivih bolesti u Zajednici.

(10)  Prikupljanje je podataka o pojavi zoonoza i uzro¢nicima zoonoza
u zivotinja, u hrani, hrani za Zivotinje i u ljudi, potrebno kako bi
se utvrdila kretanja i izvori zoonoza.

(11) U misljenju o zoonozama donesenom 12. travnja 2000., Znan-
stveni je odbor za veterinarske mjere u vezi s javnim zdravljem
naveo da su tada postojeCe mjere bile nedostatne za suzbijanje
zoonotskih zaraza koje se prenose hranom. Takoder je smatrao da
su epidemioloski podaci koje su prikupile drzave Clanice nepot-
puni i da nisu u cijelosti usporedivi. Kao posljedica toga, Odbor

(") SL 121, 29.7.1964., str. 1977. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom

Komisije (EZ) br. 1226/2002 (SL L 179, 9.7.2002., str. 13.).

(® SL L 46, 19.2.1991., str. 19. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Odlukom
Komisije 2003/708/EZ (SL L 258, 10.10.2003., str. 11.).

(®) SL L 268, 3.10.1998., str. 1.
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(12)

(13)

(14

(15)

(16)

amn

je preporucio unapredenje sustava pracenja i utvrdio moguénosti
upravljanja rizikom. Posebno je kao prioritete u vezi s javnim
zdravljem istaknuo sljedece uzro¢nike: Salmonella spp., Campy-
lobacter spp., verotoksi¢na Escherichia coli (VTEC), Listeria
monocytogenes, Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus/
multilocularis 1 Trichinella spiralis.

Stoga je potrebno unaprijediti postojeée pracenje i sustave priku-
pljanja podataka uspostavljene Direktivom 92/117/EEZ. Isto-
dobno ¢e Uredba (EZ) br. 2160/2003 Europskog parlamenta i
Vije¢a od 17. studenoga 2003. o nadzoru salmonele i ostalih
navedenih uzro¢nika zoonoza koji se prenose hranom (),zamije-
niti posebne mjere nadzora utvrdene Direktivom 92/117/EEZ.
Stoga bi Direktivu 92/117/EEZ trebalo staviti izvan snage.

Novi bi se okvir za znanstveno savjetovanje i znanstvenu podrsku
u pogledu sigurnosti hrane utvrden Uredbom (EZ) br. 178/2002
Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sijecnja 2002. o utvr-
divanju op¢ih nacela i uvjeta propisa o hrani, osnivanju Europske
agencije za sigurnost hrane i utvrdivanju postupaka o pitanjima
sigurnosti hrane (%) trebao koristiti za prikupljanje i analizu odno-
snih podataka.

Kako bi se olak3alo prikupljanje i usporedivanje podataka,
pracenje bi trebalo vrSiti na uskladenoj osnovi. Na taj bi se
nacin omogucila procjena kretanja i izvora zoonoza i njihovih
uzrocnika unutar Zajednice. Prikupljeni bi podaci zajedno s poda-
cima iz drugih izvora trebali biti temelj za procjenu rizika uzroc-
nika zoonoze.

Prednost je potrebno dati onim zoonozama koje predstavljaju
najveci rizik za zdravlje ljudi. Medutim, sustavi pracenja trebali
bi takoder olakSati otkrivanje nastaju¢ih ili novih zoonotskih
bolesti 1 novih sojeva uzro¢nika zoonoza.

Zabrinjavajuéa pojava otpornosti na antimikrobna sredstva (kao
Sto su antimikrobni lijekovi i antimikrobni dodaci stocnoj hrani)
obiljezje je koje je potrebno nadzirati. Potrebno je utvrditi da
takvo pracenje ne obuhva¢a samo uzro¢nike zoonoza, veé i
druge uzroc¢nike u mjeri u kojoj oni predstavljaju opasnost za
javno zdravlje. Posebno bi bilo primjereno pratiti indikatorske
organizme. Ti organizmi su zaliha otpornih gena koje mogu
prenijeti na patogene bakterije.

Pored opceg pradenja moguce je prepoznati posebne potrebe za
uspostavu uskladenih programa pracenja. Pozornost bi trebalo
posebno usmjeriti na zoonoze navedene u Prilogu I. Uredbi
(EZ) br. 2160/2003.

L 268, 12.12.2003., str. 1.
L 31, 1.2.2002., str. 1.
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(18)  Ako se podrobno istraze, pojave zoonoza koje se prenose hranom
pruzaju moguénost odredivanja uzrocnika bolesti (patogena),
hrane kojom je zaraza prenesena, te ¢cimbenika u pripremi i postu-
panju s hranom koji su pridonijeli izbijanju bolesti. Stoga je
primjereno predvidjeti takva pretrazivanja i uspostaviti tijesnu
suradnju izmedu razlicitih tijela.

(19) Transmisivne spongiformne encefalopatije obuhvacene su
Uredbom (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od
22. svibnja 2001. o odredivanju pravila za spreavanje, nadzor i
iskorjenjivanje odredenih transmisivnih spongiformnih encefalo-

patija (1).

(20) Kako bi se osigurala ucinkovita uporaba podataka prikupljenih o
zoonozama i njihovim uzro¢nicima, potrebno je donijeti odgova-
rajuca pravila o razmjeni svih znacajnih podataka. Ti bi se podaci
trebali prikupljati u drzavama ¢lanicama i dostavljati Komisiji u
obliku izvjeS¢a, koja bi ih proslijedila Europskoj agenciji za
sigurnost hrane, te bi se ti podaci stavili na raspolaganje javnosti
na odgovarajuéi nacin bez odlaganja.

(21) IzvjeSca bi se trebala podnositi godiSnje. Medutim, ako okolnosti
to opravdavaju, moze biti primjereno dostaviti dodatna izvjesca.

(22) Moze biti primjereno imenovati nacionalne referentne laboratorije
i referentne laboratorije Zajednice za pruzanje smjernica i pomoci
prilikom analiza i testiranja u vezi sa zoonozama i njihovim
uzro¢nicima iz podru¢ja primjene ove Direktive.

(23) Odluku Vijeca 90/424/EEZ od 26. lipnja 1990. o troskovima u
podrudju veterinarstva (%) potrebno je izmijeniti u mjeri u kojoj se
odnosi na detaljna pravila o financijskom doprinosu Zajednice
odredenim aktivnostima vezanima uz praéenje i suzbijanje
zoonoza i njihovih uzro¢nika.

(24) Potrebno je utvrditi odgovarajuce postupke za izmjenu odredenih
odredaba ove Direktive kako bi se uzeo u obzir tehnicki i znan-
stveni napredak, te za donoSenje provedbenih i prijelaznih mjera.

(25) Kako bi se uzeo u obzir tehnicki i znanstveni napredak, potrebno
je osigurati blisku i ucinkovitu suradnju izmedu Komisije i
drzava clanica u okviru Stalnog odbora osnovanog Uredbom
(EZ) br. 178/2002.

(26) Djeluju¢i same, drzave clanice ne mogu prikupiti usporedive
podatke kako bi stvorile osnovu za procjenu rizika uzro¢nika
zoonoze koja bi imala ve¢i znaCaj na razini Zajednice. Priku-
pljanje tih podataka moze se bolje posti¢i na razini Zajednice.

(") SL L 147, 31.5.2001., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom

Komisije (EZ) br. 1494/2002 (SL L 225., 22.8.2002., str. 3.).
(® SL L 224, 18.8.1990., str. 19. Odluka kako je zadnje izmijenjena Odlukom
2001/572/EZ (SL L 203, 28.7.2001., str. 16.).
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Stoga Zajednica moze donijeti mjere u skladu s nac¢elom supsi-
dijarnosti iz ¢lanka 5. Ugovora. U skladu s nacelom razmjernosti,
koje je utvrdeno u istome ¢lanku, Direktiva ne izlazi izvan okvira
potrebnih radi postizanja toga cilja. Drzave Clanice trebale bi biti
odgovorne za uspostavu i odrzavanje sustava pracenja.

(27)  Mjere potrebne za provedbu ove Direktive donose se u skladu s
Odlukom Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o utvrdivanju
postupaka za izvrSavanje provedbenih ovlasti dodijeljenih Komi-
siji (1),

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

POGLAVLIE 1.
UVODNE ODREDBE

Clanak 1.
Predmet i podrucje primjene

1. Svrha je ove Direktive osigurati propisno pracenje zoonoza,
njihovih uzro¢nika i njihove otpornosti na antimikrobna sredstva, te
propisno epidemiolosko pretrazivanje pojava bolesti koje se prenose
hranom kako bi se omoguéilo prikupljanje podataka potrebnih za
procjenu odnosnih trendova i izvora u Zajednici.

2. Ova Direktiva obuhvaca:
(a) pracenje zoonoza i uzro¢nika zoonoza;
(b) pracenje njihove otpornosti na antimikrobna sredstva;

(c) epidemiolosko pretrazivanje pojava bolesti koje se prenose hranom,;
i

(d) razmjenu podataka u vezi sa zoonozama i njihovim uzro¢nicima.

3. Ova se Direktiva primjenjuje ne dovodeci u pitanje podrobnije
odredbe Zajednice o zdravlju Zivotinja, prehrani Zzivotinja, higijeni
hrane, prenosivim bolestima ljudi, zdravlju i sigurnosti na radnom
mjestu, genetskoj tehnologiji i transmisivnim spongiformnim encefalo-
patijama.

Clanak 2.

Definicije
Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:
1. definicije utvrdene u Uredbi (EZ) br. 178/2002, i

2. sljedece definicije:

(a) ,,zoonoza” znaci bilo koju bolest i/ili zarazu koja se prirodno
prenosi izravno ili neizravno izmedu zivotinja i ljudi;

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.
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(b) ,,uzrocnik zoonoze” znaci bilo koji virus, bakteriju, gljivicu,
nametnika ili drugu biolosku jedinicu koji bi vjerojatno mogao
biti uzro¢nik zoonoze;

(c) ,otpornost na antimikrobna sredstva” znaci sposobnost mikroor-
ganizama odredene vrste da prezive ili ¢ak narastu u prisutnosti
odredene koncentracije antimikrobnog sredstva, koja je obi¢no
dovoljna da inhibira ili ubije mikroorganizam te vrste;

(d) ,,pojava bolesti koja se prenosi hranom” znaci pojava dva ili vise
slucaja iste bolesti i/ili zaraze u ljudi, zapaZenu u odredenim
okolnostima, ili stanje u kojemu zapaZeni broj slucajeva prema-
Suje ocekivani broj, te ako su slucajevi povezani ili vjerojatno
povezani s istim izvorom hrane;

(e) ,pracenje” znaci sustav prikupljanja, analiziranja i Sirenja poda-
taka o pojavi zoonoza, uzro¢nicima zoonoza i njihovoj otpornosti
na antimikrobna sredstva.

Clanak 3.

Opce obveze

1.  Drzave su ¢lanice duzne osigurati da se podaci o pojavi zoonoza,
njihovim uzro¢nicima i njihovoj otpornosti na antimikrobna sredstva
prikupljaju, analiziraju i objavljuju bez odgode u skladu sa zahtjevima
iz ove Direktive i svim ostalim odredbama donesenima u skladu s ovom
Direktivom.

2. Svaka drzava c¢lanica imenuje nadlezno tijelo ili nadlezna tijela za
potrebe ove Direktive i o tome obavjeS¢uje Komisiju. Ako drZzava
¢lanica imenuje vise od jednog nadleznog tijela, duzna je:

(a) obavijestiti Komisiju o nadleznom tijelu koje ¢e imati ulogu
kontaktne tocke s Komisijom; i

(b) osigurati da nadlezna tijela suraduju kako bi se zajamcila uredna
provedba zahtjeva iz ove Direktive.

3. Svaka je drzava ¢lanica duzna osigurati uspostavu ucinkovite i
trajne suradnje temeljene na slobodnoj razmjeni op¢ih i, prema potrebi,
posebnih podataka izmedu nadleznog ili nadleznih tijela imenovanih
sukladno ovoj Direktivi i:

(a) nadleznih tijela za zakonodavstvo Zajednice o zdravlju Zivotinja;

(b) nadleznih tijela za zakonodavstvo Zajednice o hrani za Zivotinje;

(c) nadleznih tijela za zakonodavstvo Zajednice o higijeni hrane;

(d) strukturama i/ili tijelima iz ¢lanka 1. Odluke 2119/98/EZ;

(e) ostalih tijela i nadleznih organizacija.

4. Svaka je drzava cClanica duzna osigurati da odnosni sluzbenici
nadleznog ili nadleznih tijela iz stavka 2. pohadaju prema potrebi
primjerenu pocetnu i stalnu izobrazbu u podrucju veterinarstva, mikro-
biologije ili epidemiologije.
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POGLAVLIE II.
PRACENJE ZOONOZA I UZROCNIKA ZOONOZA

Clanak 4.

Opca pravila o pracenju zoonoza i uzro¢nika zoonoza

1. Drzave ¢lanice su duzne prikupljati odgovarajuc¢e i usporedive
podatke kako bi prepoznale i podrobno utvrdile opasnosti, procijenile
izlozenost i1 podrobno utvrdile rizike povezane sa zoonozama i njihovim
uzro¢nicima.

2. Pracenje se odvija u fazi ili fazama lanca prehrane koja najvise
odgovara odnosnoj zoonozi ili njezinom uzro¢niku, to jest:

(a) na razini primarne proizvodnje; i/ili

(b) u ostalim fazama lanca prehrane, ukljucuju¢i hranu i hranu za Zzivo-
tinje.

3.  Pracenje obuhvadéa zoonoze i njihove uzrocnike navedene u
Prilogu I. dijelu A. Ako to nalaze epidemiolosko stanje u drzavi ¢lanici,
trebalo bi takoder pratiti zoonoze i njihove uzro¢nike iz Priloga I. dijela
B.

4. »M2 Kako bi zoonoze ili uzrocnici zoonoza uvrstila na popis, ili
izbrisala s popisa, Komisija moZe izmijeniti Prilog I., posebno uzimajuéi
u obzir sljedece kriterije: <

(a) njihovu pojavu u populacija zivotinja i ljudi, te u hrani za Zivotinje i
hrani;

(b) ozbiljnost njihovih ucinaka na ljude;

(c) gospodarske posljedice za zdravstvenu zastitu ljudi i zivotinja, te
subjekte u poslovanju s hranom i hranom za Zivotinje;

(d) epidemioloska kretanja u populacija zivotinja i ljudi, te u hrani za
zivotinje 1 hrani.

Te mjere, namijenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu klju-
¢ni, usvajaju se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz
Clanka 12. stavka 4.

5. Praenje se mora temeljiti na sustavima uspostavljenim u drza-
vama Clanicama. Medutim, prema potrebi, kako bi se olaksalo priku-
pljanje i usporedivanje podataka, potrebno je utvrditi podrobna pravila
za pracenje zoonoza i njihovih uzro¢nika iz Priloga I., u skladu s
postupkom iz ¢lanka 12. stavka 2., te uzimajuéi u obzir ostala pravila
Zajednice utvrdena u podruc¢jima zdravlja Zivotinja, higijene hrane i
prenosivih bolesti u ljudi.

Tim je podrobnim pravilima potrebno utvrditi najmanje zahtjeve za
pracenje odredenih zoonoza i njihovih uzro¢nika. Njima je posebno
moguce utvrditi:

(a) zivotinjsku populaciju ili podpopulacije, ili faze u lancu prehrane
koje je potrebno pratiti;
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(b) prirodu i vrstu podataka koje je potrebno prikupiti;

(c) definicije slucajeva;

(d) programe uzorkovanja koje je potrebno primjenjivati;

(e) laboratorijske metode koje je potrebno primjenjivati prilikom testi-
ranja; i

(f) ucestalost izvje$éivanja, ukljuéuju¢i smjernice za obavjeS¢ivanje
izmedu lokalnih, regionalnih i sredisnjih tijela.

6.  Prilikom razmatranja da li je potrebno predloziti podrobna pravila
u skladu sa stavkom 5. radi uskladivanja rutinskoga pracenja zoonoza i
njihovih uzro¢nika, Komisija je duzna dati prednost zoonozama i uzroc-
nicima zoonoza iz dijela A Priloga 1.

Clanak 5.

Uskladeni programi pracdenja

1.  Ako podaci prikupljeni tijekom rutinskog pracenja u skladu s
¢lankom 4. nisu dostatni, kako bi procijenila rizike ili utvrdila temeljne
vrijednosti u vezi sa zoonozama ili uzro¢nicima zoonoza na razini
drzava clanica ili na razini Zajednice, Komisija moze utvrditi uskladene
programe pracenja jedne zoonoze ili viSe zoonoza i/ili uzro¢nika
zoonoza, posebno kada se za to utvrdi konkretna potreba. Te mjere,
namijenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu kljuéni, usvajaju
se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz c¢lanka 12.
stavka 3.

2. Pri uspostavi uskladenog programa pracenja potrebno je donijeti
posebnu uputu na zoonoze i uzro¢nike zoonoza u zivotinjskih popula-
cija iz Priloga 1. Uredbe (EZ) br. 2160/2003.

3. Minimalna pravila o uspostavi uskladenih programa pracenja utvr-
dena su u Prilogu III.

Clanak 6.

Obveze subjekata u poslovanju s hranom
1. Drzave ¢lanice duzne su osigurati da ¢e, nakon $to subjekt u
poslovanju s hranom izvrSi preglede radi utvrdivanja prisutnosti

zoonoza ili njihovih uzro¢nika koje je potrebno pratiti u skladu s
¢lankom 4. stavkom 2.:

(a) Cuvati rezultate i urediti ¢uvanje bilo kojeg znacajnog izolata u
razdoblju koje utvrduje nadlezno tijelo; i

(b) na zahtjev priop¢iti rezultate ili dostaviti izolate nadleznom tijelu.

2. Detaljnija se pravila za provedbu ovog c¢lanka mogu utvrditi u
skladu s postupkom iz ¢lanka 12. stavka 2.
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POGLAVLIE III.
OTPORNOST NA ANTIMIKROBNA SREDSTVA

Clanak 7.

Pradenje otpornosti na antimikrobna sredstva

1. U skladu sa zahtjevima iz Priloga II. drzave su clanice duzne
osigurati da prac¢enjem dobiju usporedive podatke o pojavi otpornosti
na antimikrobna sredstva u uzro¢nika zoonoza i, u mjeri u kojoj pred-
stavljaju opasnost za zdravlje ljudi, drugih uzro¢nika.

2. Takvim se pracenjem dopunjuje pracenje humanih izolata u skladu
s Odlukom 2119/98/EZ.

3. Podrobna se pravila za provedbu ovog clanka utvrduju u skladu s
postupkom iz ¢lanka 12. stavka 2.

POGLAVLIE IV.
POJAVE BOLESTI KOJE SE PRENOSE HRANOM

Clanak 8.

Epidemiolo§ko pretraZivanje bolesti koje se prenose hranom

1.  Drzave ¢lanice duzne su osigurati da ¢e kada subjekt u poslovanju
s hranom posalje nadleznim tijelima podatke u skladu s ¢lankom 19.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 178/2002, sacuvati odnosni prehrambeni
proizvod ili odgovarajuéi uzorak toga proizvoda kako se ne bi oteZalo
njegovo pretrazivanje u laboratoriju ili pretrazivanje bilo koje pojave
bolesti koja se prenosi hranom.

2. Nadlezno tijelo istrazuje pojavu bolesti koje se prenose hranom u
suradnji s tijelima iz ¢lanka 1. Odluke br. 2119/98/EZ. IstraZzivanjem se
moraju dobiti podaci o epidemioloskom profilu, potencijalno obuhva-
¢enim prehrambenim proizvodima i moguéim uzrocima pojave bolesti.
Istrazivanje ukljucuje, u mjeri u kojoj je to moguée, primjerena epide-
mioloSka i mikrobioloska ispitivanja. Nadlezno tijelo dostavlja Komisiji
sazetak izvjes$c¢a (koja ga potom prosljeduje Europskoj agenciji za sigur-
nost hrane) o rezultatima provedenih istrazivanja, te ono mora sadrzavati
podatke iz dijela E Priloga IV.

3.  Detaljnija se pravila o istrazivanju pojava bolesti koje se prenose
hranom utvrduju u skladu s postupkom iz ¢lanka 12. stavka 2.

4. Stavci 1. i1 2. primjenjuju se ne dovodeci u pitanje odredbe Zajed-
nice o sigurnosti proizvoda, o sustavima za rano uzbunjivanje i susta-
vima djelovanja radi spreCavanja i suzbijanja prenosivih bolesti u ljudi,
o higijeni hrane, te opée propise za zakon o hrani, posebno one vezane
uz hitne mjere i postupke povlacenja hrane i hrane za zivotinje s trZista.
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POGLAVLIE V.
RAZMJENA PODATAKA

Clanak 9.

Procjena Kkretanja i izvora zoonoza, uzro¢nika zoonoza i otpornosti
na antimikrobna sredstva

1. Drzave ¢lanice procjenjuju kretanja i izvore zoonoza, uzro¢nika
zoonoza 1 otpornosti na antimikrobna sredstva na svojem drzavnom
podrucju.

Svaka drzava clanica svake godine do kraja svibnja dostavlja Komisiji
za Bugarsku i Rumunjsku, prvi put do kraja svibnja 2008., a za
Hrvatsku prvi put do kraja svibnja 2014., izvjeS¢e o kretanjima i izvo-
rima zoonoza, uzro¢nicima zoonoza i antimikrobnoj otpornosti, obuh-
vacajuéi podatke prikupljene prema ¢lancima 4., 7. i 8. tijekom pret-
hodne godine. Izvjesca i svi njihovi saZeci bit ¢e javno dostupni.

Izvjesca takoder moraju sadrzavati podatke iz Clanka 3. stavka 2. tocke
(b) Uredbe (EZ) br. 2160/2003.

Najmanji zahtjevi za izvjes¢a utvrdeni su u Prilogu IV. Podrobna pravila
za ocjenu tih izvje$¢a, ukljuCujuéi njihov oblik i minimalne podatke
koje moraju sadrzavati, mogu se utvrditi u skladu s postupkom iz
¢lanka 12. stavka 2.

Ako okolnosti to zahtijevaju, Komisija moze zatraZiti posebne dodatne
podatke, a drzave ¢lanice moraju dostaviti Komisiji izvjeS¢a nakon toga
zahtjeva ili na vlastitu inicijativu.

2. Komisija dostavlja izvjes¢a iz stavka 1. Europskoj agenciji za
sigurnost hrane, koja ih je duzna prouciti i do kraja studenoga objaviti
sazeto izvjeS¢e o kretanjima i izvorima zoonoza, uzro¢nika zoonoza i
otpornosti na antimikrobna sredstva u Zajednici.

Prilikom pripreme sazetoga izvjeS¢a Europska agencija za sigurnost
hrane moze uzeti u obzir i druge podatke predvidene u okviru zakono-
davstva Zajednice, kao §to su:

— Clanak 8. Direktive 64/432/EEZ,

— ¢lanak 14. stavak 2. Direktive 89/397/EEZ (1),
— ¢lanak 24. Odluke 90/424/EEZ,

— c¢lanak 4. Odluke 2119/98/EZ.

3.  Drzave ¢lanice dostavljaju Komisiji rezultate uskladenih programa
pracenja uspostavljenih u skladu s ¢lankom 5. Komisija dostavlja te
rezultate Europskoj agenciji za sigurnost hrane. Ti se rezultati i
njihovi saZeci stavljaju na raspolaganje javnosti.

(") Direktiva Vije¢a 89/397/EEZ od 14. lipnja 1989. o sluzbenom nadzoru hrane
(SL L 186, 30.6.1989., str. 23.).
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POGLAVLIE VI
LABORATORIJI

Clanak 10.

Referentni laboratoriji Zajednice i nacionalni referentni laboratoriji

1. Jedan ili vise referentnih laboratorija Zajednice za analizu i testi-
ranje zoonoza i njihovih uzro¢nika, te njihove otpornosti na antimi-
krobna sredstva, mogu se imenovati u skladu s postupkom iz ¢lanka
12. stavka 2.

2. Ne dovodeéi u pitanje odgovarajuce odredbe Odluke 90/424/EEZ,
odgovornosti i zadaci referentnih laboratorija Zajednice, posebno u
pogledu koordinacije njihovih aktivnosti i aktivnosti nacionalnih refe-
rentnih laboratorija, utvrduju se u skladu s postupkom iz c¢lanka 12.
stavka 2.

3.  Drzave ¢lanice imenuju nacionalne referentne laboratorije za svako
podru¢je u kojemu je imenovan referentni laboratorij Zajednice i o tome
obavjescuju Komisiju.

4. Odredene odgovornosti i zadaci nacionalnih referentnih laborato-
rija, posebno u pogledu koordinacije njihovih aktivnosti i aktivnosti
odgovarajucih laboratorija u drzavama clanicama mogu se utvrditi u
skladu s postupkom iz ¢lanka 12. stavka 2.

POGLAVLIE VIL
PROVEDBA

Clanak 11.

Izmjene prilogé i prijelazne ili provedbene mjere

Komisija moZe izmijeniti priloge II., III. i IV. Te mjere, namijenjene
izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu kljucni, usvajaju se u skladu s
regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 12. stavka 3.

Prijelazne mjere opcéenitog podru¢ja primjene i namijenjene izmjeni
elemenata ove Direktive koji nisu kljuéni, izmedu ostalog dopunjujuéi
je novim elementima koji nisu klju¢ni, a posebno dodatnim specifika-
cijama zahtjeva utvrdenih u ovoj Direktivi, usvajaju se u skladu s regu-
latornim postupkom s kontrolom predvidenim u ¢Elanku 12. stavku 3.

Ostale provedbene ili prijelazne mjere mogu biti usvojene u skladu s
regulatornim postupkom iz ¢lanka 12. stavka 2.

Clanak 12.
Odborska procedura
1. Komisiji pomaze Stalni odbor za prehrambeni lanac i zdravlje

zivotinja osnovan Uredbom (EZ) br. 178/2002 ili, prema potrebi,
Odbor osnovan Odlukom 2119/98/EZ.
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2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 5. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe njezinoga ¢lanka 8.

Rok iz ¢lanka 5. stavka 6. Odluke 1999/468/EZ utvrduje se na tri
mjeseca.

3. Prilikom upudivanja na ovaj stavak primjenjuje se clanak S.a
stavei 1. do 4. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir
odredbe njezinog Clanka 8.

4.  Prilikom upudivanja na ovaj stavak primjenjuje se Clanak 5.a
stavei 1., 2., 4. 1 6. te Clanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuci u
obzir odredbe njezinog ¢lanka 8.

Clanak 13.

Savjetovanje s Europskom agencijom za sigurnost hrane
Komisija se savjetuje s Europskom agencijom za sigurnost hrane o bilo
kojem pitanju iz podruc¢ja primjene ove Direktive koje bi moglo imati
znacajniji utjecaj na javno zdravlje, a posebno prije predlaganja bilo

koje izmjene Priloga 1. ili II. ili prije uspostave bilo kojeg uskladenog
programa pracenja u skladu s ¢lankom 5.

Clanak 14.
Preno$enje
1.  Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskla-

divanje s odredbama ove Direktive do 12. travnja 2004. One o tome
odmah obavjes¢uju Komisiju.

Te se mjere primjenjuju od 12. lipnja 2004.

Kada drzave ¢lanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove sluz-
bene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi
takva uputa. Nacine tog upucivanja odreduju drzave Clanice.

2.  Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacionalnog
prava koje donesz u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

POGLAVLIJE VIIIL
ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 15.

Odredbe o stavljanju izvan snage

Direktiva 92/117/EEZ stavlja se izvan snage s ucinkom od 12. lipnja
2004.

Medutim, mjere koje drzave clanice donesu u skladu s c¢lankom 8.
stavkom 1. Direktive 92/117/EEZ i mjere koje se provode u skladu s
¢lankom 10. stavkom 1., te planovi odobreni u skladu s ¢lankom 8.
stavkom 3. ostaju na snazi dok se ne odobre odgovarajuéi programi
nadzora u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 2160/2003.
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Clanak 17.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

Clanak 18.
Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama Clanicama.
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PRILOG 1.

Zoonoze i uzrocnici zoonoza koje je potrebno ukljuciti u pracenje

— bruceloza i njezini uzro¢nici

— kampilobakterioza i njezini uzro¢nici

— ehinokokoza i njezini uzrocnici

— listerioza i njezini uzro¢nici

— salmoneloza i njezini uzro¢nici

— trihineloza i njezini uzro¢nici

— tuberkuloza uzrokovana Mycobacterium bovis
— verotoksi¢na Escherichia coli

Popis zoonoza i uzro¢nika zoonoza koje je potrebno pratiti u skladu s
epidemioloskim stanjem

1. Virusne zoonoze

— kalicivirus

— virus hepatitisa A

— virus gripe

— Dbjesnoca

— virusi koje prenose ¢lankonosci

2. Bakterijske zoonoze

— borelioza i njezini uzro¢nici
— botulizam i njegovi uzro¢nici
— leptospiroza i njezini uzro¢nici
— psitakoza i njezini uzrocnici
— tuberkuloza, osim one iz toCke A
— vibrioza i njezini uzroénici
— jersinioza i njezini uzrocnici

3. Nametnicke zoonoze
— anisakija i njezini uzro¢nici
— kriptosporidioza i njezini uzro¢nici
— cisticerkoza i njezini uzro¢nici
— toksoplazmoza i njezini uzrocnici

4. Ostale zoonoze i njihovi uzrocnici
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PRILOG 11

Zahtjevi za pracenje otpornosti na antimikrobna sredstva u skladu s

¢lankom 7.

A. Opéi zahtjevi

Drzave ¢lanice duzne su osigurati da se sustavom pracenja otpornosti na
antimikrobna sredstva iz ¢lanka 7. dobiju barem sljede¢i podaci:

1.

zivotinjske vrste ukljuCene u pracenje;

. bakterijske vrste i/ili sojevi ukljuceni u pracenje;

. strategija uzrokovanja koja se primjenjuje prilikom pracenja;

. antimikrobna sredstva ukljucena u pracenje;

. laboratorijske metode koje se koriste za otkrivanje otpornosti;

. laboratorijske metode koje se koriste za odredivanje mikrobnih izolata;
. metode koje se koriste za prikupljanje podataka.

Posebni zahtjevi

Drzave Clanice duzne su osigurati da se sustavom pracenja dobiju odgova-
rajuci podaci barem u pogledu reprezentativnog broja izolata Salmonella spp,
Campylobacter jejuni i Campylobacter coli goveda, svinja i peradi, te iz
hrane zivotinjskog podrijetla dobivene od tih vrsta.
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PRILOG I11.

Uskladeni programi praéenja iz ¢lanka 5.

Prilikom uspostave uskladenog programa pracenja, potrebno je utvrditi barem
sljedeca obiljezja programa:

svrhu,

trajanje,

zemljopisno podrudje ili regiju,

zoonoze i/ili uzroénike zoonoza koji su njime obuhvaceni,
vrstu uzoraka i druge potrebne podatke,

minimalne programe uzorkovanja,

vrstu metoda laboratorijskog testiranja,

zadatke nadleznih tijela,

sredstva koja je potrebno dodijeliti,

procjenu troskova i na koji ¢e se nacin oni financirati, i

metodu i vrijeme potrebno za izradu izvjeS¢a o rezultatima.
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PRILOG 1V.

Zahtjevi za izvjes¢a koja se dostavljaju u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1.

Izvjesce iz ¢lanka 9. stavka 1. mora sadrzavati barem sljede¢e podatke. Dijelovi
A do D primjenjuju se na izvjeS¢a o pracenju koje je izvrSeno u skladu s
¢lancima 4. ili 7. Dio E primjenjuje se na izvje$¢a o pracenju koje je izvrSeno
u skladu s ¢lankom 8.

A. Na pocetku je potrebno navesti sljedece podatke za svaku zoonozu i uzroc-
nika zoonoza (kasnije se navode samo promjene):

(a) sustave pracenja (strategije uzorkovanja, ucestalost uzorkovanja, vrsta
uzorka, definicija slucaja, primijenjene dijagnosticke metode);

(b) politiku cijepljenja i druge preventivne mjere;
(c) mehanizme nadzora i, prema potrebi, programe nadzora;
(d) mjere u slucaju pozitivnih nalaza ili pojedinacnih slucajeva;
(e) postojee sustave obavjescivanja,
() povijest bolesti i/ili zaraza u drzavi.

B. Svake je godine potrebno navesti sljedece podatke:

(a) odgovarajucu osjetljivu zivotinjsku populaciju (zajedno s datumom na
koji se odnose brojevi):

— broj stada ili jata,
— ukupni broj Zivotinja, i
— prema potrebi, metode proizvodnje;
(b) broj i op¢i opis laboratorija i ustanova ukljucenih u pracenje.

C. Svake je godine potrebno navesti sljedece podatke o svakom uzroéniku
zoonoze i odnosnu kategoriju podataka, ukljucujuéi njihove posljedice:

(a) promjene ve¢ opisanih sustava;
(b) promjene prethodno opisanih metoda;

(c) rezultate pretrazivanja i daljnje tipizacije ili drugu metodu karakterizacije
u laboratorijima (za svaku se kategoriju posebno izvjescuje);

(d) nacionalnu procjenu nedavnog stanja, kretanje i izvore zaraze;
(e) vaznost bolesti kao zoonoze;

(f) vaznost nalaza u zivotinja i u hrani kao izvora zaraze ljudi na slucajeve
bolesti ljudi;

(g) prepoznate strategije nadzora koje se mogu Koristiti za sprecavanje ili
smanjenje prijenosa uzrocnika zoonoza na ljude;

(h) prema potrebi, posebne mjere koje su donijele drzave ¢lanice ili koje su
predlozene za Citavu Zajednicu na temelju najnovijeg stanja.
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D. Izvjes¢ivanje o rezultatima ispitivanja

Rezultati se iskazuju navodeci broj pretrazenih epidemioloskih jedinica (jata,
stada, uzorci, serije) i broj pozitivnih uzoraka u skladu s definicijom slucaja.
Prema potrebi se rezultati iskazuju tako da se prikaze zemljopisna raspro-
stranjenost zoonoza ili uzro¢nika zoonoza.

E. Za podatke o pojavama bolesti koja se prenose hranom:
(a) ukupan broj pojava tijekom jedne godine;
(b) broj smrtnih slucajeva i broj oboljelih ljudi prilikom tih pojava;

(c) uzrocnici pojava bolesti, ukljucujuéi prema potrebi serotip ili drugi odlu-
Cujuci opis uzrocnika. Ako nije moguce odrediti uzrocnika, potrebno je
navesti razlog tomu;

(d) prehrambeni proizvodi obuhvaceni pojavom i druga moguca sredstva
prijenosa;

(e) odredivanje vrste mjesta gdje je odnosni prehrambeni proizvod proizve-
den/kupljen/nabavljen/potrosen;

(f) ¢imbenici koji su pridonijeli pojavi bolesti, npr. nedostatak higijene u
postupku prerade hrane.



