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Ez a dokumentum Kkizarélag tajékoztaté jellegii, az intézmények semmiféle felelésséget nem vallalnak a tartalmaért

> B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2003/99/EK IRANYELVE
(2003. november 17.)

a zoondzisok és zoonozis-kérokozok monitoringjarol, a 90/424/EGK tandcsi hatirozat
médositasarol és a 92/117/EGK tanécsi iranyelv hatilyon kiviil helyezésérél

(HL L 325., 2003.12.12., 31. o.)
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2003/99/EK
IRANYELVE

(2003. november 17.)

a zoonozisok és zoonozis-korokozok monitoringjarol, a 90/424/EGK
tandcsi hatirozat modositasarél és a 92/117/EGK tandcsi irdanyelv
hatalyon kiviil helyezésérél

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Ko6zosséget 1étrehozo szerzdésre, és kiilondsen
annak 152. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (%),

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen (%),

mivel:

(1) Az ¢l allatok és az allati eredetii élelmiszerek szerepelnek a
Szerz6dés 1. mellékletében talalhatd jegyzéken. Az allattartds és
az allati eredetli élelmiszerek forgalomba hozatala fontos bevétel-
forrast jelent a gazdalkodok szamara. A kozegészségiigy €s az
allategészségligy Kozosségen belilli szinvonaldt emelni hivatott
allat-egészségiigyi intézkedések végrehajtasa elGsegiti az agrar-
agazat ésszert fejlesztését.

(2) Az emberi egészségnek az allatok és emberek kozott kozvetleniil
vagy kozvetett modon atvihetd betegségekkel és fertdzésekkel
(zoonoézisokkal) szembeni védelme kiemelkedd fontossagu.

(3) Az élelmiszereken keresztiil atvihetdé zoondzisok emberi megbete-
gedéseket okozhatnak, valamint gazdasagi karokat idézhetnek eld
az élelmiszergyartasban és az élelmiszeriparban.

4) Az élelmiszerektol eltérd forrasokon keresztiil — kiilonosen a
vadon €16 allatok és a kedvtelésbdl tartott allatok allomanyairol
— atvitt zoondzisok szintén aggodalomra adnak okot.

(5) Az élelmiszerbdl szarmazod fertézések és mérgezések megeldzése
érdekében az allatokban és allati eredetli termékekben eléfordulod
meghatarozott zoon6zisok és meghatarozott zoondzis-korokozok
elleni védekezési intézkedésekrdl szolo, 1992. december 17-i
92/117/EGK tandcsi rendelet (#) elbirta, hogy egyes zoondzisokra
vonatkoz6an mind tagallami, mind pedig k6zdsségi szinten moni-
toringrendszereket kell 1étrehozni.

() HL C 304. E, 2001.10.30., 250. o.

(®» HL C 94., 2002.4.18., 18. o.

(®) Az Eurépai Parlament 2002. méjus 15-i véleménye (HL C 180. E, 2003.7.31.,
161. 0.), a Tanacs 2003. februar 20-i kozos allaspontja (HL C 90. E,
2003.4.15., 9. o0.) és az Eurdpai Parlament 2003. jinius 19-i allaspontja (a
Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() HL L 62., 1993.3.15., 38. o. A legutobb a 806/2003/EK rendelettel
(HL L 122., 2003.5.16., 1. 0.) modositott iranyelv.
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(6)

M

®)

©)

(10)

a1

A zoonozisok jarvanytandval foglalkozd kozosségi referencia-
laboratoriumok segitségével a Bizottsag évenként Osszegylijti a
monitoring eredményeit a tagallamoktol és rendszerbe foglalja
azokat. Az eredményeket 1995 ota évente kdzzéteszik. Ezek szol-
gélnak alapul a zoonozisokkal és zoonozis-korokozokkal kapcso-
latos aktudlis helyzet értékeléséhez. Az adatgyiijtési rendszerek
azonban nem Osszehangoltak, ezért nem teszik lehetévé a
tagallamok kozotti 6sszehasonlitast.

Egyéb kozosségi jogszabéalyok egyes zoonodzisoknak az allatallo-
manyokban vald monitoringjardl és ellenérzésérél rendelkeznek.
Kiilonésen a szarvasmarhafélék és a sertések Kozosségen beliili
kereskedelmét érintd allat-egészségiigyi problémakrol szolo,
1964. junius 26-i 64/432/EGK tanacsi iranyelv (') foglalkozik a
szarvasmarha-gilimokorral és szarvasmarha-brucelldzissal. A juh-
és kecskefélék Kozosségen beliili kereskedelmére iranyado allat-
egészségiigyi feltételekrdl szolo, 1991. januar 28-i 91/68/EGK
tandcsi iranyelv (?) a juh és kecske brucelldzissal foglalkozik.
Ezen iranyelvnek nem lehet célja, hogy feleslegesen megkétsze-
rezze ¢ meglévo kovetelményeket.

Ezenkiviil az élelmiszer-higiéniai vonatkozasi jovObeni eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek ki kell térnie a zoondzisok és
zoonozis-korokozok megel6zéséhez, ellendrzéséhez €és monito-
ringjahoz sziikséges egyedi tényezdkre, és tartalmaznia kell az
élelmiszerek mikrobiologiai mindségével szemben tamasztott
egyedi kovetelményeket.

A 92/117/EGK irdnyelv eldirja a zoondzisok emberben eléforduld
eseteivel kapcsolatos adatok gytijtését. A Kozosségben a fert6zo
betegségek jarvanyiigyi felligyeleti és ellendrzési halozatanak
létrehozasarol szold, 1998. szeptember 24-i 2119/98/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi hatarozat (°) célja ezen adatok gyiijtésének
megerdsitése €s a fert6zo betegségek Kozosségen beliili megeld-
zésének és ellendrzésének javitasahoz vald hozzajarulas.

A zoonozisok és zoonozis-korokozok allatokban, élelmiszerben,
takarmanyban és emberekben valod el6fordulasaval kapcsolatos
adatok Osszegylijtése a zoonozisokra jellemzd tendencidk és
azok forrasainak meghatarozasa céljabol sziikséges.

A zoonozisokrol szolo, 2000. aprilis 12-én elfogadott vélemé-
nyében a kozegészségiiggyel Osszefiiggd allat-egészségiigyi intéz-
kedésekkel foglalkozd tudomanyos bizottsag ugy itélte meg, hogy
az élelmiszer-eredetii zoonozisfertézések ellendrzését célzo, akkor
alkalmazott intézkedések nem elégségesek. Ugy talalta tovabba,
hogy a tagéallamok 4altal Osszegylijtott jarvanyiigyi adatok
hidnyosak és nem hasonlithatok Ossze egymdssal maradéktalanul.
Kovetkezésképpen a bizottsag fejlettebb monitoringintézkedéseket
ajanlott és kockazatkezelési lehetdségeket hatdrozott meg. A
bizottsag véleménye szerint kiilondsen a Salmonella spp., Campy-
lobacter spp., verotoxin-termeld Escherichia coli (VTEC),

(") HL 121., 1964.7.29., 1977. o. A legutobb az 1226/2002/EK bizottsagi rende-

lettel (HL L 179., 2002.7.9., 13. 0.) modositott iranyelv.

(®» HL L 46., 1991.2.19., 19. o. A legutébb a 2003/708/EK bizottsagi hata-
rozattal (HL L 258., 2003.10.10., 11. o0.) moédositott iranyelv.

(®) HL L 268., 1998.10.3., 1. o.
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Listeria monocytogenes, Cryptosporidium spp., Echinococcus
granulosus/multilocularis és Trichinella spiralis képez kdzegész-
ségiigyl szempontbol prioritast.

(12)  Ezért sziikség van a 92/117/EGK iranyelvvel létrehozott meglévo
monitoring- és adatgylijtési rendszer tovabbfejlesztésére. Ezzel
egyidejlileg a szalmonella és egyéb meghatarozott, élelmiszerbol
szarmaz6 zoonozis-kérokozok ellendrzésérol  szold, 2003.
november 17-i 2160/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (') a 92/117/EGK iranyelv altal meghatarozott egyedi
ellenérzési intézkedések helyébe 1ép. A 92/117/EGK iranyelvet
ezért hatalyon kiviil kell helyezni.

(13) Az élelmiszerbiztonsagi kérdésekkel kapcsolatos tudomanyos
tanacsadas €s tudomanyos segitségnyujtds 0j keretrendszerét —
amelyet az élelmiszerjog altalanos elveirél és kovetelményeirdl,
az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasarél és az élel-
miszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasardl szolo,
2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (*) hozott 1étre — fel kell hasznalni a vonatkozd adatok
Osszegyijtésére és elemzésére.

(14)  Amennyiben az adatok egyszeriibb Osszegyiijthetdsége és Ossze-
hasonlithatésaga érdekében sziikséges, a monitoringot &sszehan-
goltan kell végezni. Ez lehet6vé tenné a Kozdsségen beliil a
zoonozisok €s zoonodzis-korokozok tendenciainak és forrasainak
értékelését. Az Osszegylijtott adatok, az egyéb forrasokbol szar-
mazé adatokkal egyiitt szolgaltatjdk a zoonozis-korokozokra
vonatkoz6 kockazatértékelés alapjat.

(15) Els6bbséget kell biztositani azon zoondzisoknak, amelyek a
legnagyobb kockazatot jelentik az emberi egészségre. A monito-
ringrendszereknek azonban lehetdvé kell tennilik a felbukkand
vagy Ujra jelentkezé zoonodzisok, valamint a zoondzis-korokozok
Uj torzseinek kimutatasat is.

(16) Az antimikrobas szerekkel (példaul antimikrobas gydgyszerkészit-
ményekkel és antimikrobas takarmany-adalékanyagokkal) szem-
beni rezisztencia riaszté mértéki jelentkezése olyan jellemzd,
amelyet figyelemmel kell kisérni. Rendelkezni kell arrdl, hogy
e monitoring ne csak a zoondzis-korokozokra terjedjen ki,
hanem egyéb korokozokra is, amennyiben azok kdzegészségligyi
szempontbdl veszélyt jelentenek. Kiilondsen az indikator szerve-
zetek monitoringja lehet célszerii. E szervezetek a rezisztenciaért
felelds gének hordozoi lehetnek, amelyeket atvihetnek a korokozo
baktériumokra.

(17) Az altalanos monitoringon tal egyedi igények &sszehangolt moni-
toringprogramok 1étrehozasat tehetik sziikségessé. Kiilondsen a
2160/2003/EK rendelet 1. mellékletében felsorolt zoondzisokra
kell figyelmet forditani.

! L

(') HL L 325., 2003.12.12., 328. o.
() HL L 31

., 2002.2.1, 1. o.
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(18) Az ¢élelmiszer-eredetii zoondzisok okozta megbetegedések —
amennyiben azokat alaposan kivizsgaljak — lehetéséget adnak a
korokozé, az érintett kozvetitd élelmiszer és az élelmiszerfeldol-
gozas ¢és -kezelés azon tényezdinek meghatarozasara, amelyek
hozzéjarultak a megbetegedésekhez. Ezért célszerli rendelkezni
az ilyen vizsgélatokrol, valamint a kiilonféle hatdésdgok kozotti
szoros egyiittmiikodésrol.

(19) A fertdz6 szivacsos agyvelobantalmakra az egyes fert6z6 sziva-
csos agyvelobantalmak megel6zésére, az elleniik valo védeke-
zésre ¢és a felszamolasukra vonatkozd szabalyok megallapitasarol
sz016, 2001. majus 22-i 999/2001/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (') vonatkozik.

(20) A zoondzisokrol és zoondzis-korokozokrol dsszegyiijtott informa-
ciok eredményes felhasznalasa érdekében megfelelé szabalyokat
kell megallapitani a relevans informaciok cseréjére vonatkozdan.
Ezen informacidkat a tagallamokban kell Osszegylijteni, és a
Bizottsag részére jelentések formajaban kell elkiildeni, amelyeket
tovébbitani kell az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaghoz, és a
nyilvanossag szamara megfelel6 modon haladéktalanul hozzafér-
hetévé kell tenni.

(21) A jelentéseket évente kell benyujtani. Célszeri lehet azonban
kiegészitd jelentéseket is késziteni, amennyiben a koriilmények
indokoljak.

(22) Célszerii lehet nemzeti és kozosségi referencia-laboratériumokat
kijelolni, amelyek utmutatast és segitséget nyujtanak az ezen
iranyelv alkalmazasi korébe tartozd zoondzisokra és zoonozis-
korokozokra vonatkozo elemzésekkel €s vizsgalatokkal kapcsolat-
ban.

(23) Az allat-egészségiigyi kiadasokrol sz6lo, 1990. junius 26-i
90/424/EGK tanacsi hatdrozatot () modositani kell a zoondzisok
és zoonozis-korokozok monitoringjaval és ellenérzésével kapcso-
latos bizonyos intézkedésekhez torténd kozosségi pénziigyi
hozzajarulasra vonatkozo részletes szabalyok tekintetében.

(24) Megfelel6 eljarasokat kell megallapitani ezen iranyelv egyes
rendelkezéseinek a miiszaki és tudomanyos fejlddést figyelembe
vevé modositasa, valamint végrehajtasi és atmeneti intézkedések
elfogadasa céljabol.

(25) A miszaki és tudomanyos fejlodés figyelembevétele érdekében
szoros ¢és hatékony egylittmiikddést kell biztositani a Bizottsag és
a tagallamok kozott a 178/2002/EK rendelettel 1étrehozott allando
bizottsagon beliil.

(26) A tagallamok oOnalléan nem képesek olyan Osszehasonlithatd
adatokat Osszegytjteni, amelyek alapul szolgalhatnak a jelentds
zoonodzis-korokozok kozosségi szintli kockazatértékeléséhez. Az
ilyen adatok Osszegylijtése kozosségi szinten jobban megvalosit-
hatd. A Kozosség ezért a Szerz6dés 5. cikkében megfogalmazott
szubszidiaritas elvével Osszhangban intézkedéseket fogadhat el.
Az emlitett cikkben megfogalmazott aranyossag elvével

(") HL L 147., 2001.5.31., 1. o. A legutobb az 1494/2002/EK bizottsagi rende-

lettel (HL L 225., 2002.8.22., 3. 0.) mddositott rendelet.
(®» HL L 224., 1990.8.18., 19. o. A legutobb a 2001/572/EK hatarozattal
(HL L 203., 2001.7.28., 16. 0.) modositott hatarozat.
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Osszhangban ezen iranyelv nem Iépi tal a célkitlizések eléréshez
sziikséges mértéket. A monitoringrendszerek 1étrehozasaért és
fenntartasaért a tagallamok feleldsek.

(27) Az ezen irdnyelv végrehajtdsdhoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonat-
kozo eljarasok megallapitasarol szold, 1999. jlinius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozattal () Gsszhangban kell elfogadni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET

BEVEZETO RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és alkalmazasi kor
(1) Ezen iranyelv célja annak biztositasa, hogy a zoonozisokat,
zoonozis-korokozokat és az ezekkel Osszefliggd antimikrobas szerekkel
szembeni rezisztenciat megfelelden ellendrizzék, és hogy az élelmiszer-
eredetli megbetegedéseket megfeleld jarvanyiigyi vizsgalatnak vessék

ala, amely révén lehetévé valik a vonatkozo tendencidk és forrasok
értékeléséhez sziikséges informaciok Kozosségen belilli Osszegyljtése.

(2)  Ezen iranyelv a kdvetkezOket szabalyozza:
a) a zoondzisok vagy zoonézis-korokozok monitoringja;

b) az ezekkel Osszefliggd antimikrobas szerekkel szembeni rezisztencia
monitoringja;

¢) az élelmiszer-eredetii megbetegedések jarvanyiigyi vizsgalata; és

d) a zoonozisokkal és zoondzis-korokozokkal kapcsolatos informaciok
cseréje.

(3) Ezt az iranyelvet az allategészségligyrdl, takarmanyozasrol, élel-
miszer-higiéniarol, fert6z6 emberi betegségekrdl, munkahelyi egészség-
védelemrdl és biztonsagrol, géntechnologiarol és a fertéz6 szivacsos
agyvel6bantalmakrol sz0lo  részletesebb kozdsségi  rendelkezések
sérelme nélkiil kell alkalmazni.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

Ezen iranyelv alkalmazasaban a kovetkezd fogalommeghatarozasokat
kell alkalmazni:

1. a 178/2002/EK rendeletben megallapitott fogalommeghatarozasok, és
2. a kovetkez6 fogalommeghatarozasok:

a) ,,zoonozis”: olyan betegség és/vagy fert6zés, amely allatok és
emberek kozott kozvetleniil vagy kozvetett modon természetes
uton vihetd at;

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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b) ,,zoonodzis-korokoz6”: olyan virus, baktérium, gomba, parazita
vagy egyéb biologiai 1ény, amely zoondzist okozhat;

¢) ,.antimikrobas szerekkel szembeni rezisztencia”: bizonyos fajokba
tartoz6 mikroorganizmusok azon képessége, hogy életben marad-
janak vagy akar szaporodjanak valamely antimikrobas szer adott
koncentracidjanak jelenlétében, amely rendszerint elegendd
ahhoz, hogy gatolja az ugyanazon fajba tartoz6 mikroorganiz-

musok szaporodasat vagy elpusztitsa azokat;

d) ,.¢lelmiszer-eredetii megbetegedés™ ugyanazon betegségben
és/vagy fertdzésben torténd egy vagy tobb emberi megbetegedés
adott koriilmények kozott megfigyelt eléfordulasa, vagy olyan
helyzet, amelyben a megfigyelt esetek szdma meghaladja a vart
értéket, amennyiben az esetek ugyanazon ¢élelmiszerforrashoz
kapcsolodnak, illetve valdsziniileg kapcsolodnak;

e) ,,monitoring”: a zoonodzisok, zoonozis-korokozok és az ezekkel
Osszefliggd antimikrobas szerekkel szembeni rezisztencia eléfor-
dulasara vonatkozé adatok Osszegyijtésének, elemzésének és
terjesztésének rendszere.

3. cikk
Altalanos kotelezettségek

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a zoondzisok és zoondzis-koroko-
z0k, valamint az ezekkel Osszefliggd antimikrobas szerekkel szembeni
rezisztencia eldfordulasara vonatkoz6 adatokat dsszegytijtsék, elemezzék
¢és haladéktalanul kozzétegyék az ezen iranyelv kdvetelményeivel és az
annak alapjan elfogadott rendelkezésekkel dsszhangban.

(2) Minden egyes tagallam kijeldli az illetékes hatosagot vagy ille-
tékes hatosagokat ezen iranyelv alkalmazasa céljabodl és errdl értesiti a
Bizottsagot. Amennyiben egy tagallam egynél tobb illetékes hatdsagot
jelol ki, ugy:

a) értesiti a Bizottsagot az illetékes hatdsagrol, amely a Bizottsaggal
vald kapcsolattartas soran kapcsolattartd pontként miikodik; és

b) biztositja, hogy az illetékes hatoésagok miikddjenek egyiitt ezen
iranyelv kovetelményei megfeleld végrehajtasanak biztositasa érde-
kében.

(3) Minden egyes tagallam biztositja, hogy az altalanos informaciok
és sziikség esetén egyedi adatok szabad cseréjén alapuld hatékony és
folyamatos egyiittmiikddés jojjon létre az ezen iranyelv alkalmazésa
céljabol kijeldlt illetékes hatdsag vagy hatdsagok, valamint:

a) az allat-egészségiigyi vonatkozasu kozosségi jogszabalyok alkalma-
zasara illetékes hatdsagok;

b) a takarméanyozassal kapcsolatos kozOsségi jogszabalyok alkalmaza-
sara illetékes hatosagok;

¢) az ¢lelmiszer-higiéniai vonatkozasu kozosségi jogszabalyok alkalma-
zasara illetékes hatosagok;

d) a 2119/98/EK hatarozat 1. cikkében emlitett szervezetek és/vagy
hatdsagok;

e) egyéb érintett hatdsagok ¢és szervezetek kozott.

(4) Minden egyes tagallam biztositja, hogy a (2) bekezdésben emlitett
illetékes hatosag vagy hatdsagok megfeleld tisztviseldi sziikség szerint
megfeleld alap- és tovabbképzésben részesiiljenek az allatorvos-tudo-
many, mikrobiologia, illetve jarvanytan terén.
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II. FEJEZET

A ZOONOZISOK ES ZOONOZIS-KOROKOZOK MONITORINGJA

4. cikk

A zoonézisok és zoondzis-korokozék monitoringjanak altalanos
szabalyai

(1) A tagéallamok 0&sszegylijtik a vonatkozd ¢és Osszehasonlithato
adatokat a vesz€élyek meghatarozasa és leirdsa, a veszélyeztetettség
felmérése és a zoonodzisokkal és zoonozis-korokozokkal kapcsolatos
kockézatok leirasa érdekében.

(2) A monitoringot az élelmiszerlanc azon szakaszaban vagy szaka-
szaiban kell végezni, amely leginkabb jellemzdé az érintett zoondzisra
vagy zoonozis-korokozora, azaz:

a) az elsddleges termelés szintjén; és/vagy

b) az élelmiszerlanc egyéb szakaszaiban, beleértve az élelmiszert és
takarmanyt is.

(3) A monitoringnak az I. melléklet A. részében felsorolt zoondzi-
sokra és zoonodzis-korokozokra kell kiterjednie. Amennyiben valamely
tagallamban a jarvanyiigyi helyzet indokolja, az 1. melléklet B. részében
felsorolt zoondzisok és zoonodzis-korokozok tekintetében is végezni kell
monitoringot.

(4)  P»M2 Az I. mellékletet a Bizottsag modosithatja zoondzisoknak
vagy zoonozis-korokozoknak az ott szerepld jegyzékekbe torténd felvé-
tele vagy onnan vald torlése érdekében, kiillondsen a kovetkezd kritéri-
umok figyelembevételével. <«

a) azok eléforduldsa az allatdllomanyokban és emberi populdciokban, a
takarmanyokban ¢€s az élelmiszerekben;

b) az emberre gyakorolt hatdsaik sulyossaga;

c) az allat- és emberi egészségiigyre, valamint a takarmany- és élelmi-
szeripari vallalkozasokra gyakorolt gazdasagi kihatasaik;

d) az allatallomanyokban és emberi populaciokban, a takarmanyokban
és az élelmiszerekben megfigyelhetd jarvanyiigyi tendenciak.

Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek modositasara
iranyuld ezen intézkedéseket a 12. cikk (4) bekezdésében emlitett
siirgdsségi eljarassal 0sszhangban kell elfogadni.

(5) A monitoringot a tagallamokban miik6dd rendszerek alapjan kell
végezni. Amennyiben azonban az adatok Osszeallitasanak és Osszeha-
sonlitdsanak egyszeriibbé tétele érdekében sziikséges, a 12. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarassal dsszhangban, valamint az allat-egész-
ségiigy, ¢€lelmiszer-higiénia és a fert6z0 emberi betegségek teriiletén
megallapitott egyéb kozosségi szabalyok figyelembevételével részletes
szabalyok éallapithatok meg az I. mellékletben felsorolt zoonézisok és
zoonozis-korokozok monitoringja tekintetében.

E részletes szabalyok megallapitjak az egyes zoondzisok és zoondzis-
korokozok monitoringjara vonatkozé minimumkovetelményeket. Kiilo-
ndsen az alabbiakat hatarozhatjak meg:

a) azon allatallomanyokat vagy aldllomanyokat, illetve az élelmiszer-
lanc azon szakaszait, amelyekre a monitoringnak ki kell terjednie;
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b) az Osszegylijtendd adatok jellegét és tipusat;

¢) korkép-meghatarozasokat;

d) az alkalmazand6 mintavételi rendszereket;

e) a vizsgalat soran alkalmazandd laboratoriumi moédszereket; és

f) a jelentéstétel gyakorisagat, beleértve a helyi, regionalis és kdzponti
hatosagok kozotti jelentéstételre vonatkozo iranymutatasokat is.

(6) A Bizottsag annak mérlegelése soran, hogy javaslatot tegyen-e¢ a
zoondzisok és zoonozis-korokozok rutinszerli monitoringjanak Ossze-
hangolasat célzo, (5) bekezdés szerinti részletes szabalyokra, elsdbb-
ségben részesiti az I. melléklet A. részében felsorolt zoondzisokat és
zoonodzis-korokozokat.

5. cikk

Osszehangolt monitoringprogramok

(1)  Amennyiben a 4. cikk szerinti rutinszerii monitoring Utjan &ssze-
gylijtott adatok nem elégségesek, a Bizottsag egy vagy tobb zoondzisra
és/vagy zoonézis-korokozora vonatkozo Gsszehangolt monitoringprogra-
mokat alakithat ki. Tagallami vagy kozosségi szinten Osszehangolt
monitoringprogramok hozhatok létre a zoondzisokkal, illetve zoondzis-
korokozokkal kapcsolatos kockazatok értékelésére vagy bazisértékek
megéllapitdsara, kiilondsen akkor, ha egyedi igények meriilnek fel. Az
ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasara iranyuld
ezen intézkedéseket a 12. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(2) Amennyiben Osszehangolt monitoringprogramot hoznak létre,
kiilon figyelembe kell venni a 2160/2003/EK rendelet I. mellékletében
emlitett allatallomanyokban el6éforduld zoonodzisokat és zoondzis-koro-
kozodkat.

(3) Az 9sszehangolt monitoringprogramok létrehozasanak minimum-
szabalyait a III. melléklet hatarozza meg.

6. cikk

Az élelmiszeripari villalkozok kotelezettségei

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a 4. cikk (2) bekezdése szerinti
monitoring targyat képez6 zoondzisok és zoonodzis-korokozok jelenlé-
tének vizsgalata soran az élelmiszeripari vallalkozok:

a) meglrizzék az eredményeket és gondoskodjanak az érintett izola-
tumok megorzésérdl illetékes hatosag altal meghatarozando iddtar-
tamra, és

b) kérésre kozoljék az eredményeket az illetékes hatosaggal, illetve
adjék at az izolatumokat.

(2) E cikk végrehajtasanak részletes szabalyai a 12. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljarassal 6sszhangban allapithatok meg.
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III. FEJEZET

ANTIMIKROBAS SZEREKKEL SZEMBENI REZISZTENCIA

7. cikk

Az antimikrobas szerekkel szembeni rezisztencia monitoringja

(1) A tagallamok a II. mellékletben meghatarozott kdvetelményekkel
Osszhangban biztositjak, hogy a monitoring dsszehasonlithatd adatokat
eredményezzen az antimikrobés szerekkel szembeni rezisztencia eléfor-
dulasarol a zoonozis-korokozok és — amennyiben veszElyt jelentenek a
kozegészségligyre nézve — az egyéb korokozdk esetében.

(2) Ez a monitoring kiegésziti a 2119/98/EK hatdrozattal Ossz-
hangban folytatott, emberi izolatumokra iranyuld monitoringot.

(3) E cikk végrehajtasanak részletes szabalyait a 12. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljarassal dsszhangban kell megallapitani.

IV. FEJEZET

ELELMISZER-EREDETU MEGBETEGEDESEK

8. cikk

Az élelmiszer-eredetii megbetegedések jarvanyiigyi vizsgalata

(1) A tagallamok biztositjak, hogy amennyiben egy élelmiszeripari
véllalkoz6 a 178/2002/EK rendelet 19. cikkének (3) bekezdése szerint
informaciot szolgaltat az illetékes hatésag szamara, az érintett élelmi-
szert, illetve annak megfelelé mint4jat megdrizzék annak érdekében,
hogy lehetdvé tegyék laboratoriumi vizsgalatat vagy az élelmiszer-
eredetli megbetegedések vizsgalatat.

(2) Az illetékes hatosag a 2119/98/EK hatarozat 1. cikkében emlitett
hatosagokkal egyiittmtikodve kivizsgalja az élelmiszer-eredetli megbete-
gedéseket. A vizsgalatnak adatokkal kell szolgdlnia a megbetegedés
jérvanytani jellegér6l, a potencialisan érintett ¢élelmiszerekr6l és a
megbetegedések lehetséges okairol. A vizsgalatnak a lehetdségekhez
mérten megfeleld jarvanytani és mikrobioldgiai tanulmanyokat kell
magaban foglalnia. Az illetékes hatosag Osszefoglalo jelentést kiild a
Bizottsagnak (amely elkiildi azt az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hato-
sagnak) az elvégzett vizsgalatok eredményeir6l, amely tartalmazza a IV.
melléklet E. részében emlitett informaciokat.

(3) Az ¢lelmiszer-eredetli megbetegedések vizsgalatara vonatkozo
részletes szabalyok a 12. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6ssz-
hangban allapithatok meg.

(4) Az (1) és a (2) bekezdést a termékbiztonsaggal, a fert6z6 emberi
betegségek megeldzésére és az elleniik vald védekezésre vonatkozd
korai eldrejelzd és reagald rendszerekkel, az ¢€lelmiszer-higiéniaval,
valamint az élelmiszerjog altalanos kdvetelményeivel, kiilondsen az élel-
miszerek és takarmanyok forgalombol valo kivonasara vonatkozé sziik-
séghelyzeti intézkedésekkel ¢€s eljarasokkal kapcsolatos kozosségi
rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni.
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V. FEJEZET

INFORMACIOCSERE

9. cikk

A zoondzisok, zoonozis-korokozéok és az antimikrobas szerekkel
szembeni rezisztencia tendenciainak és forrasainak értékelése

(1) A tagallamok értékelik a felségteriiletiikon a zoonozisok, zoono-
zis-korokozok ¢és az antimikrobads szerekkel szembeni rezisztencia
tendenciait és forrasait.

Minden egyes tagallam minden év majus végéig jelentést nyujt be a
Bizottsagnak — Bulgaria és Romania esetében a jelentést els6 alka-
lommal 2008. majus végéig, Horvatorszag esetében pedig elsé alka-
lommal 2014. majus végéig kell benyljtani — a zoondzisok, zoond-
zis-korokozok ¢és az antimikrobds szerekkel szembeni rezisztencia
tendencidir6l és forrasairdl, amely az el6z6 év folyaman a 4., a 7. és
a 8. cikk értelmében Osszegytijtott adatokat foglalja magaban. A jelen-
téseket és azok Osszegzéseit nyilvanosan is hozzaférhetévé kell tenni.

A jelentéseknek tartalmazniuk kell a 2160/2003/EK rendelet 3. cikke (2)
bekezdésének b) pontjaban emlitett informacidkat is.

A jelentésekre vonatkozé minimumkdvetelményeket a IV. melléklet
hatarozza meg. Az emlitett jelentések értékelésének részletes szabalyai
— beleértve az alaki kovetelményeket és a jelentésekben foglalt mini-
malis informéciokat — a 12. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban allapithatok meg.

Amennyiben a koriilmények indokoljak, a Bizottsag egyedi kiegészitd
informaciokat kérhet; a tagallamok ilyen kérésre vagy sajat kezdemé-
nyezésiikre jelentéseket nyujtanak be a Bizottsagnak.

(2) A Bizottsag elkiildi az (1) bekezdésben emlitett jelentéseket az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak, amely megvizsgalja azokat és
november végéig Osszefoglald jelentést tesz kdzzé a zoondzisok, zoonod-
zis-korokozok, valamint az antimikrobas szerekkel szembeni rezisz-
tencia Kozosségen beliili tendenciair6l és forrasairdl.

Az sszefoglalo jelentés elkészitésekor az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag figyelembe veheti az egyéb kozosségi jogszabalyokban, mint
példaul:

— a 64/432/EGK irényelv 8. cikkében,

— a 89/397/EGK iranyelv (') 14. cikkének (2) bekezdésében,

— a 90/424/EGK hatarozat 24. cikkében,

— a 2119/98/EK hatérozat 4. cikkében

eléirt adatokat is.

(3) A tagéllamok atadjak a Bizottsagnak az 5. cikkel Osszhangban
létrehozott dsszehangolt monitoringprogramok eredmeényeit. A Bizottsag
elkiildi az eredményeket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsagnak.
Az eredményeket és azok Osszegzéseit nyilvanosan is hozzaférhetévé

kell tenni.

(") A Tanacs 1989. junius 14-i 89/397/EGK iranyelve az élelmiszerek hatdsagi
ellenérzésérdl (HL L 186., 1989.6.30., 23. o.).
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VI. FEJEZET

LABORATORIUMOK

10. cikk

Kozosségi és nemzeti referencia-laboratériumok

(1) A 12. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 0sszhangban egy
vagy tobb kozosségi referencia-laboratorium jeldlhetd ki a zoondzisok
és zoonodzis-korokozok, valamint az ezekkel Osszefliggd antimikrobas
szerekkel szembeni rezisztencia elemzésére és vizsgalatara.

(2) A 90/424/EGK hatarozat vonatkozo rendelkezéseinek sérelme
nélkiill a kozosségi referencia-laboratoriumok kotelezettségeit és felada-
tait — kiilondsen amelyek a sajat és a nemzeti referencia-laboratdériumok
tevékenységeinek Osszehangolasara vonatkoznak — a 12. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljarassal dsszhangban kell megallapitani.

(3) A tagéallamok nemzeti referencia-laboratériumokat jeldlnek ki
minden olyan teriileten, amelyre vonatkozoan kozosségi referencia-labo-
ratoriumot jeloltek ki, és errdl tajékoztatjak a Bizottsagot.

(4) A nemzeti referencia-laboratériumok bizonyos kotelezettségei és
feladatai — kiilonosen amelyek a sajat és a tagallamok megfelel6 labo-
ratoriumai tevékenységeinek Osszehangolasara vonatkoznak — a 12. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban allapithatok meg.

VII. FEJEZET

VEGREHAJTAS

11. cikk

A mellékletek modositasai és atmeneti vagy végrehajtasi
intézkedések

A 11, a III. és a IV. mellékletet a Bizottsag modosithatja. Az ezen
irAnyelv nem alapvetd fontossidgli elemeinek moddositdsdra irdnyuld
ezen intézkedéseket a 12. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

A jelen iranyelv tobbek kozott 0j, nem alapvetd fontossagu elemekkel —
kiilondsen a jelen irdnyelv szerinti kovetelmények tovabbi részletezé-
sével — torténd kiegészitésével annak nem alapvetd fontossagl elemei
modositasara iranyuld altalanos hatalya atmeneti intézkedéseket a
12. cikk (3) bekezdésében meghatarozott, ellenérzéssel torténd szaba-
lyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

Az egyéb végrehajtasi vagy atmeneti intézkedések a 12. cikk (2) bekez-
désében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen fogad-
hatok el.

12. cikk
Bizottsagi eljaras
(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelettel létrehozott Elelmiszer-

lanc és Allat-egészségiigyi Bizottsag vagy — adott esetben — a
2119/98/EK hatarozattal 1étrehozott bizottsag segiti.
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(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel az emlitett hatarozat
8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott
hataridé harom hoénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

13. cikk

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésaggal folytatott konzulticié

A Bizottsag konzultaciot folytat az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hato-
sadggal az ezen irdnyelv alkalmazasi korébe tartozo olyan ligyekben,
amelyeknek jelentds kozegészségiigyi hatasuk lehet, és kiilondsen
miel6tt javaslatot tenne az 1. vagy a II. melléklet modositasara vagy
miel6tt dsszehangolt monitoringprogramot hozna 1étre az 5. cikkel 6ssz-
hangban.

14. cikk
Atiiltetés

(1) A tagallamok elfogadjak azokat a torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
iranyelvnek 2004. aprilis 12-ig megfeleljenek. Errél haladéktalanul tajé-
koztatjak a Bizottsagot.

Ezen intézkedéseket 2004. junius 12-ét6l kell alkalmazni.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A hivatkozds modjat a
tagallamok hatarozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azokat a
rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv altal szabalyozott teriileten
fogadnak el.

VIII. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

15. cikk

Hatalyon kiviil helyezés

A 92/117/EGK iranyelv 2004. junius 12-t61 kezd6déen hatalyat veszti.

Azon intézkedések azonban, amelyeket a tagallamok a 92/117/EGK
iranyelv 8. cikkének (1) bekezdése értelmében fogadtak el, és amelyeket
az emlitett irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban hajtottak
végre, valamint az adott iranyelv 8. cikkének (3) bekezdésével Ossz-
hangban jovahagyott tervek hatalyban maradnak mindaddig, amig
megfeleld ellendrzési programok jovahagydsara nem keriil sor a
2160/2003/EK rendelet 5. cikkével 6sszhangban.
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17. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének
napjan 1ép hatalyba.

18. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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I MELLEKLET

A. A monitoring targyat képezé zoonézisok és zoonozis-kérokozok

brucellozis és korokozoi
campylobakteriosis és korokozoi
echinococcosis és korokozoi

listeriosis és korokozoi

szalmonellozis és korokozoi
trichinellosis és korokozoi
Moycobacterium bovis okozta tuberkulozis

verotoxin-termeld Escherichia coli

B. A jarvanyiigyi helyzetnek megfeleléen monitoring targyat képezé zoono-
zisok és zoonozis-korokozok jegyzéke

1.

Virus okozta zoonozisok

— calicivirus

— hepatitis-A virus

— influenzavirus

— veszettség

— izeltlabuak altal terjesztett virusok

Baktérium okozta zoonodzisok

— borreliosis és korokozoi

— botulizmus ¢és korokozoi

— leptospirosis és korokozoi

— psittacosis és korokozoi

— glim6kor az A. pontban emlitett kivételével
— vibriosis és korokozoi

— yersiniosis (vOrosszaj-betegség) és korokozoi

Parazita okozta zoonozisok

— anisakiasis és korokozoi

— cryptosporidiosis és korokozoi

— cysticercosis (borsokakor) és korokozoi
— toxoplasmosis és korokozoi

Egyéb zoonozisok vagy zoonozis-korokozok
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1I. MELLEKLET

Az antimikrobas szerekkel szembeni rezisztencia 7. cikk szerinti
monitoringjara vonatkozé kovetelmények

A. Altaldnos kovetelmények

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az antimikrobas szerekkel szem-
beni rezisztencia 7. cikkben meghatarozott monitoringrendszere legalabb a
kovetkez6 informaciokat adja meg:

1. a monitoring soran vizsgalt allatfajok;

2. a monitoring soran vizsgalt baktériumfajok és/vagy -torzsek;

3. a monitoring sordn hasznélt mintavételi eljaras;

4. a monitoring soran vizsgalt antimikrobas szerek;

5. a rezisztencia kimutatasara alkalmazott laboratoriumi modszertan;

6. a mikrobaizolatumok azonositasara alkalmazott laboratériumi médszertan;

7. az adatgy(jtésre hasznalt modszerek.

B. Egyedi kévetelmények

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a monitoringrendszer legalabb
reprezentativ szamu, szarvasmarhabol, sertésbdl és baromfibdl és e fajokbol
szarmazo allati eredetli élelmiszerbdl valo Salmonella spp., Campylobacter
Jjejuni és Campylobacter coli izolatumra vonatkozoan szolgaltasson megfeleld
informaciokat.
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III. MELLEKLET

Az 5. cikkben emlitett 6sszehangolt monitoringprogramok

Osszehangolt monitoringprogram létrehozasa esetén a programnak legalabb a
kovetkez6 jellemz6it kell meghatarozni:

cél;

idGtartam;

foldrajzi teriilet vagy régio;

az érintett zoonozisok és/vagy zoonodzis-korokozok;
a mintak és egyéb kért adategységek tipusa;
minimalis mintavételi rendszerek;

a laboratoriumi vizsgalati modszerek tipusa;

az illetékes hatosagok feladatai;

az elosztando anyagi forrasok;

a becsiilt koltségek és ezek fedezésének modja; és

az eredmények jelentésének modja és ideje.
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1V. MELLEKLET

A 9. cikk (1) bekezdése szerint benyujtandé jelentésekre vonatkozé
kovetelmények

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett jelentésnek legalabb az aldbbi informaciokat
kell tartalmaznia. Az A-D. rész a 4. vagy a 7. cikkel Osszhangban végzett
monitoringrol szolo jelentésekre vonatkozik. Az E. rész a 8. cikkel dsszhangban
végzett monitoringrol szolo jelentésekre vonatkozik.

A. Az egyes zoonozisok és zoonozis-korokozok esetében eldszor a kovetkezoket
kell ismertetni (kés6bb csak a valtozasokat kell jelezni):

a) monitoringrendszerek (mintavételi eljarasok, a mintavétel gyakorisiga, a
minta fajtija, korkép-meghatarozas, alkalmazott diagnosztikai modszerek);

b) vakcindzasi stratégia és egyéb megel6zé intézkedések;
c) ellenérzési mechanizmus és — ha van ilyen — programok;

d) intézkedések pozitiv vizsgalati eredmények esetében vagy egyedi esetek-
ben;

e) meglévd bejelentési rendszerek;
f) a betegség és/vagy fertdzés korelozménye az orszagban.
B. Minden évben ismertetni kell a kovetkezoket:

a) az ¢érintett fogékony allatallomany (azzal az idSponttal egyiitt, amelyre a
szamadatok vonatkoznak);

— az allomanyok, illetve baromfiadllomanyok széma,
— az allatok Osszlétszama, és
— (ha rendelkezésre all) az alkalmazott termelési modszerek;

b) a monitoringba bevont laboratériumok és intézmények szama és altalanos
leirasa.

C. Minden évben meg kell adni a kdovetkezd informaciokat az egyes zoonozis-
korokozokkal és az érintett adatkategoriaval kapcsolatban, ezek kovetkezmé-
nyeivel egylitt:

a) a korabban ismertetett rendszerekben tortént valtozasok;
b) a kordbban ismertetett modszerekben tortént valtozasok;
c) a vizsgalatok és a tovabbi tipizalas, vagy a karakterizalasra szolgalo egyéb

laboratoriumi moédszerek eredményei (kiilon-kiilon az egyes kategoriak
esetében);

d) orszagos szintl értékelés a fert6zés jelenlegi helyzetérdl, tendenciajardl és
forrasairol;

e) a zoondzis jelentdsége;

f) az Aéllatokban és élelmiszerben valo észlelés jelentdsége az emberi
megbetegedések szempontjabol, mint az emberi fertézések forrasa;

g) a zoonozis-korokozok emberekre torténd atvitelének megelézésére, illetve
minimalisra csokkentésére elismert ellen6rzési rendszerek;

h) sziikség esetén az aktualis helyzet alapjan a tagallamokban eldontott,
illetve a K6zosség egészére nézve javasolt kiilonleges intézkedések.
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D. A vizsgalati eredmények jelentése

Az eredményeket a vizsgalt jarvanyiigyi egységek szamanak (baromfiallo-
manyok, allomanyok, mintak, tételek) és a pozitiv mintak szamanak megalla-
pitasaval kell megadni a korkép-meghatarozasnak megfeleléen. Az eredmé-
nyeket sziikség esetén Ggy kell bemutatni, hogy az tiikr6zze a zoonozis vagy
a zoonodzis-korokozo foldrajzi elterjedését.

E. Elelmiszer-eredetii megbetegedésekre vonatkozd adatok esetében:
a) az Osszes megbetegedések szama egy évben;

b) az emberi halélesetek és megbetegedések szama e megbetegedések eseté-
ben;

c) a megbetegedéseket kivaltd korokozok, beleértve — amennyiben lehetséges
— a korokozok szerotipusat, illetve egyéb pontos leirasat. Amennyiben
nem lehet azonositani a korokozot, meg kell adni ennek okat;

d) a megbetegedésben érintett élelmiszerek és egyéb potencialis fert6zéshor-
dozok;

e) azon hely tipusanak meghatarozasa, ahol a fert6zésgyanus élelmiszert
eldallitottak/megvasaroltak/beszerezték/elfogyasztottak;

f) jarulékos.



