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BEGRUNDELSE

Procedure

I august 2001 fremlagde Kommissionen forslag til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, om @ndring af Rédets
beslutning 90/424/E@QF og om ophavelse af Ridets direktiv 92/117/EQF og til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning om bekempelse af salmonella og andre
fodevarebarne zoonotiske agenser og om @ndring af Radets direktiv 64/432/EQF,
72/462/EQF og 90/539/EQF (KOM(2001)452 endelig — 2001/0176(COD)-
2001/0177(COD)) med henblik pé vedtagelse via den felles beslutningstagning som
fastsat 1 artikel 251 1 traktaten om oprettelse af Det Europeiske Fellesskab.

Den 15. maj 2002 tog Europa-Parlamentet stilling ved forstebehandlingen.
Parlamentet vedtog 66 @ndringsforslag (henholdsvis 30 til direktivforslaget og 36 til
forordningsforslaget), hvoraf Kommissionen accepterede 54 (henholdsvis 28 og 26)
helt, delvist eller pé visse betingelser eller efter omformulering.

I betragtning af denne situation har Kommissionen udarbejdet disse @ndrede forslag.
Andringerne er med fede typer og understreget, hvor der tilfgjes eller @ndres noget,
og fede typer og overstreget, hvor der slettes noget. I det folgende omtales kun mere
vidtgdende omformuleringer. Redaktionelle endringer, der er foretaget som
beskrevet 1 punkt B.II1, er ikke markeret i teksten.

Forklaring af &endringerne

L Forslag til direktiv om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser
1.  Anvendelsesomradet udvidet til ogsd at omfatte vegetabilske produkter
(og blandinger)

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 1, 6 og 12 gar helt eller delvis ud
pa, at zoonotiske agenser skal overviges ikke blot hos dyr og i foder og
fodevarer af animalsk oprindelse som fastsat i Kommissionens forslag,
men ogsd 1 vegetabilske fodevarer og fedevarer af blandet oprindelse.
Kommissionen har accepteret disse @ndringsforslag. Det er nyttigt at
indfoje overvagning af vegetabilske produkter, da det konstateres i
stigende omfang, at frugt og grentsager indeholder zoonotiske agenser og
udger kilder til infektioner hos mennesker. I de @ndrede forslag er den
nye formulering ikke identisk med Europa-Parlamentets @ndringsforslag,
men svarer indholdsmassigt til dem: der henvises til "fodevarer”, som
ifolge Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed betyder alle stoffer eller
produkter, som er bestemt til eller med rimelighed mé antages at skulle
indtages af mennesker.



Indsamling af sammenlignelige data

Der er taget hensyn til Europa-Parlamentets &ndringsforslag 5, 12, 14, 28
og 31, der gar helt eller delvis ud pa at styrke indsamlingen af
sammenlignelige og ensartede data om zoonoser fra medlemsstaterne,
ved @ndringen af de relevante artikler. ZAndringsforslagene er pé linje
med formélet med forslaget og i store traek pa linje med holdningen 1
Rédets arbejdsgruppe.

Samarbejde mellem nationale myndigheder

Med Europa-Parlamentets @ndringsforslag 9 og 10 kraves der en ikke-
udtemmende liste over myndigheder (inkl. myndigheder med ansvar for
foderlovgivning) og organisationer, som skal inddrages i det kraevede
samarbejde om indsamling af zoonosedata pé& nationalt plan.
Kommissionen har indarbejdet disse @ndringsforslag i den relevante
artikel. ZEndringsforslagene gor forslaget bedre set fra et teknisk og
redaktionelt synspunkt, og de ligger generelt pa linje med arbejdet i
Radets arbejdsgruppe.

Rapportering og offentliggerelse af rapporter

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 4 og 8 og en del af @ndringsforslag
20, hvori det kreves, at de nationale zoonoserapporter offentliggeres
omgaende, er blevet indarbejdet i de relevante artikler. Den anden del af
@ndringsforslag 20, ifelge hvilken medlemsstaterne skulle have kortere
frist til at indsende deres rapporter til Kommissionen, kan ikke
accepteres. Skent det i sig selv ville veere fint med en strammere tidsplan
for rapporteringen, viser erfaringerne fra det eksisterende direktiv, at det
ikke er realistisk. Derimod synes andringsforslag 29 og 32, som gér ud
pa, at Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet skal have kortere tid
til at samle og udarbejde fzllesskabsrapporten, at vare realistiske og er
derfor blevet indarbejdet 1 det @ndrede forslag. Endelig fastsettes det i
det @&ndrede forslag, at medlemsstaterne kun skal sende deres nationale
rapporter til Kommissionen, som sia vil sende dem videre til Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet. Den Europ@iske Fodevare-
sikkerhedsautoritet udarbejder den samlede rapport.

Fodevarevirksomhedsledere skal opbevare prover og kontrolresultater

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 17 og 19, der strammer kravene til
fodevarevirksomhederne om at opbevare relevante fodevareprover i
tilfelde af fodevarebdrne udbrud og kontrolresultater om zoonotiske
agenser, er blevet indarbejdet i det @ndrede forslag. Andringsforslagene
er 1 hgj grad pa linje med holdningen 1 Rédets arbejdsgruppe.



10.

Udvidet anvendelsesomrdde for overvagningen af antimikrobiel resistens

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 28-33, der helt eller delvis udvider
anvendelsesomradet for overvagningen af antimikrobiel resistens til ogsa
at omfatte andre agenser end zoonotiske agenser, er blevet indarbejdet 1
det @ndrede forslag med redaktionelle @ndringer, der er foretaget pa
grundlag af arbejdet 1 Radet.

Komitologi

Ifolge Europa-Parlamentets @ndringsforslag 23 skal udvalget for nettet
for overforbare sygdomme ogsa heres, nar det er relevant, foruden Den
Staende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed. Skent dette ville
styrke sammenknytningen mellem veterinerspergsmal og folkesundhed,
ville det ikke stemme overens med principperne og bestemmelserne i
Rédets afgorelse 1999/468/EF, séledes som det kraeves i henhold til
traktatens artikel 202, tredje led. Der er kun ét udvalg/én komité, der kan
bista Kommissionen ved udevelsen af de befojelser, Radet har tillagt den.
Derfor skal den pédgeldende artikel formuleres anderledes, saledes at
Kommissionen bistds af Den Stiaende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed eller, hvis det er relevant, af det andet udvalg.

Kriterier for, hvilke zoonoser og zoonotiske agenser der skal indga i
overvagningen

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 13, 25, 26, 28 og 31, ifelge hvilke
visse kriterier flyttes fra bilag til artikler, er blevet indarbejdet i det
@ndrede forslag. Ifolge @ndringerne kan Europa-Parlamentet og Réadet
inddrages, hvis der foreslas yderligere @ndringer af kriterierne.
Kriterierne vedrerer, hvilke zoonoser (flere eller fzerre) der skal
overvages, eller behovet for at overvage antimikrobiel resistens som
supplement til overvigningen af humanisolater.

Hering af Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet

Europa-Parlamentets a&ndringsforslag 16, der gor det obligatorisk at here
Den Europxiske Fodevaresikkerhedsautoritet 1 forbindelse med
fastleeggelsen af koordinerede overvagningsprogrammer, er blevet
indarbejdet 1 det @ndrede forslag. Videnskabeligt input af denne type er
altid gavnligt. Derimod afvises @ndringsforslag 22, ifelge hvilket der
systematisk skal vere forudgdende hering inden @ndringer af bilagene,
eller nar der treffes overgangsforanstaltninger. Begrundelsen er, at det
ikke er nedvendigt med videnskabelig raddgivning, nar det er rent
administrative foranstaltninger der treffes.

Diverse emner

Europa-Parlamentets andringsforslag 18 afvises, da det forudsetter
systematiske mikrobiologiske undersegelser (ordene "i videst muligt
omfang" skulle udgd) i forbindelse med efterforskning af fedevarebarne
udbrud. Dette lader sig ikke altid gere, hvis den mistenkte fodevare ikke
leengere findes.



II.

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 2, 3, 6, 7, 11, 24 og 27 ger
forslaget bedre set fra et teknisk og redaktionelt synspunkt. De er blevet
taget 1 betragtning i det @ndrede forslag.

Forslag til forordning om bekempelse af salmonella og andre fodevarebarne

zoonotiske agenser

11.

12.

13.

14.

15.

Forordningen overordnede mal

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 7, der inds@tter en overordnet
malsatning pa lang sigt om helt at undgd zoonotiske agenser i foderstof-
og fadevarekaden, afvises. Den slags mals@tninger er urealistiske. Det er
umuligt at opna, at zoonotiske agenser er fuldstendig vaek fra foderstof-
og fodevarekeden, uanset hvilke bekampelsesforanstaltninger der
treeftes.

Inddragelse af fedevarevirksomhedsledere i bekempelsesindsatsen

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 11, 15, 17, 18, 19 og 20, der gar ud
pa at inddrage foderstof- og fedevarebranchen i foranstaltningerne til
bekempelse af zoonoser, er blevet indarbejdet 1 forslaget.
Zndringsforslagene styrker forordningen og ger den klarere og ligger pa
linje med arbejdet 1 Radets arbejdsgrupper.

Produktion til eget forbrug fjernet fra anvendelsesomradet

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 8, der fjerner produktion til eget
forbrug fra forordningens anvendelsesomréde, er blevet indarbejdet i det
@ndrede forslag. Det stemmer overens med artikel 1, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002.

Vegetabilske produkter (fedevarer) medtaget i anvendelsesomridet

Europa-Parlamentets e@ndringsforslag 1 og 16, der gér ud pa at tilfoje
kontrol af vegetabilske fodevarer og andre vegetabilske produkter til det,
der skal kontrolleres, afvises. Vegetabilske foderstoffer er i forvejen
omfattet af forordningen. Bekaempelsesforanstaltninger, der svarer til
dem, forordningen foreskriver for dyrepopulationer, lader sig ikke
gennemfore over for planteproduktionen. Kontrol af vegetabilske
fodevarer er omfattet af de omarbejdede bestemmelser om
fodevarehygiejne (KOM(2000) 438).

Nationale bekampelsesprogrammer skal tage hensyn til ekonomiske
konsekvenser

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 14, ifelge hvilket medlemsstaterne
for at fa en hensigtsmessig omkostningsfordeling skal tage hensyn til
fordele og omkostninger, nar de udarbejder nationale bekampelses-
programmer, er blevet indarbejdet 1 den relevante artikel.



16.

17.

18.

19.

Forbud mod anvendelse af antibiotika

Europa-Parlamentets a@ndringsforslag 3, der indsatter en malsaetning om
at forbyde anvendelse af antibiotika i1 forebyggelsesgjemed eller som
vekstfremmer, afvises. Kommissionen har allerede i et sarskilt forslag
bebudet et totalt stop for anvendelse af antimikrobielle stoffer som
vekstfremmere. Anvendelse af antibiotika som legemidler 1
forebyggelsesgjemed  falder uden  for denne  forordnings
anvendelsesomrade. Kommissionen agter dog at anmode om en
videnskabelig udtalelse om risici og fordele ved anvendelsen af
antimikrobielle stoffer til bekaempelse af salmonella i dyrepopulationer.

Supplerende garantier ved handel inden for EF

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 2 og 22, der gér ud pd at give
midlertidige, supplerende garantier til regioner med lavere forekomst af
zoonotiske agenser, afvises. Disse supplerende garantier ville have
omfattet alle zoonotiske agenser i levende dyr, rugeeg og fedevarer.
Forslaget omfatter 1 forvejen muligheden for at opstille supplerende
garantier for salmonella for sd vidt angar handel med levende dyr og
rugeeg. Hvis denne mulighed udvides til ogsa at omfatte andre
zoonotiske agenser, kan det imidlertid skabe handelshindringer, og tiden
er heller ikke moden, idet forslaget ikke indeholder nogen maél for
reduktion af patogener eller bekampelsesprogrammer. Supplerende
garantier vedrorende fodevarer herer under de omarbejdede
bestemmelser om fodevarehygiejne (KOM(2000) 438), der for gjeblikket
er til forstebehandling som led 1 den falles beslutningsprocedure.
Zndringsforslag 23 er imidlertid accepteret, da det ikke har betydning for
gennemforelsen af forordningen.

Sanktioner ved handel inden for EF

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 24, ifelge hvilket medlemsstater
uden et godkendt bekampelsesprogram udelukkes fra at handle i
Fellesskabet med de pageldende dyr og produkter, afvises.
Sanktionsspergsmalet er omfattet af et separat forslag til forordning om
officiel foderstof- og fedevarekontrol.

Import fra tredjelande

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 25, ifelge hvilket Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet og Levnedsmiddel- og Veterinerkontoret
skal inddrages aktivt i overvdgningen af, at der findes tilsvarende
bekempelsesprogrammer i tredjelande, accepteres kun for s& vidt angar
Levnedsmiddel- og Veterinerkontoret. En sadan arbejdsopgave falder
nemlig ikke ind under Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritets
mandat.



20.

21.

22.

23.

Mal for reduktion af salmonella, provetagningsordninger og tidsplan for
gennemforelsen heraf

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 29, 32, 36 og 38, der gér ud pi at
stramme og indsatte mal for reduktion af salmonella, er delvis blevet
indarbejdet i forslaget. Mélet for agleggere udvides til at omfatte alle
salmonellaserotyper af betydning for folkesundheden, og der indsattes et
nyt mél for slagtesvin. Der bliver mulighed for en trinvis fremgangsmade
for svin. Disse @ndringer er 1 overensstemmelse med arbejdet i Radet.
Europa-Parlamentets forslag om at indsztte nye mal for kalve, andet
kvaeg og far afvises. Inden sddanne mal fastsattes, er der behov for
videnskabelig radgivning. Isaer fordi kvaeg og fir kun i lille omfang synes
at vaere kilder til salmonellose hos mennesker. Det @ndringsforslag, der
gér ud pa at @ndre hyppigheden for udtagning af prever fra agleggere
fra mindst hver niende uge til mindst hver femtende uge, er blevet
indarbejdet. Med det nye interval sikres fortsat et rimeligt kontrolniveau,
og det er i overensstemmelse med en tidligere udtalelse fra EF's
Videnskabelige Veterinerkomité. Hvad angar slagtesvin er der behov for
at arbejde yderligere med preveudtagningsordningen, og det foreslas, at
der treeffes beslutning herom, nar malet for reduktion af salmonella er
fastsat. Endelig udgar kolonnen "Data" i bilag I1.B.1 til forslaget fra den
oprindelige tekst, da der ikke deri blev fastsat vasentlige krav, og da
dreftelserne 1 Radet har vist, at det kunne give anledning til forvirring.

Seerlige foranstaltninger i inficerede fjerkraflokke

Europa-Parlamentets  @ndringsforslag 34, der udvider visse
foruddefinerede bekampelsesforanstaltninger for salmonellapositive
flokke af agleggere, er blevet indarbejdet 1 det @ndrede forslag. Det
tilsvarende @ndringsforslag 33 vedrerende avlsflokke afvises.

Rapportering og offentliggerelse af rapporter

Europa-Parlamentets @&ndringsforslag 10, ifelge hvilken medlemsstaterne
skulle have kortere frist til at indsende deres rapporter til Kommissionen,
kan ikke accepteres.

Erfaringerne fra det eksisterende dataindsamlingssystem har vist, at
medlemsstaterne har vanskeligt ved at overholde den nuverende frist,
som ogsa er den frist, forslaget foreskriver.

Laboratorier

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 26 om at afkorte laboratoriernes
frist til at anvende internationale standarder for kvalitetssikrings-
systemerne afvises. Det menes ikke at vare realistisk at afkorte fristen 1
betragtning af den tid, der er behov for til at forberede og opnd
akkreditering, og fordi laboratorierne ikke er advaret tilstreekkeligt i
forvejen.



II1.

24.

25.

26.

Kriterier for, hvilke zoonoser og zoonotiske agenser der skal indga i
overvagningen

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 12, 13, 30 og 31, ifelge hvilke
visse kriterier flyttes fra bilag til artikler, er blevet indarbejdet i det
@ndrede forslag. Ifelge @ndringerne kan Europa-Parlamentet og Réadet
inddrages, hvis der foreslas yderligere @ndringer af kriterierne.
Kriterierne vedrerer, hvilke mal for reduktion af patogener der skal
indsattes eller udga for zoonotiske agenser.

Horing af Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 21, der gor det obligatorisk at here
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, inden der vedtages
beslutninger om sarlige bekampelsesforanstaltninger, er blevet
indarbejdet i det @ndrede forslag. Videnskabelig radgivning er en
forudsatning for sddanne beslutninger. Derimod afvises @ndringsforslag
27, ifelge hvilket der systematisk skal vere forudgdende hering inden
@ndringer af bilagene, eller nir der treffes overgangsforanstaltninger.
Begrundelsen er, at det ikke er nedvendigt med videnskabelig
radgivning, nar det er rent administrative foranstaltninger der treffes.

Redaktionelle @ndringsforslag

Europa-Parlamentets @ndringsforslag 4, 5, 6, 9, 17 og 28 gor forslaget
bedre set fra et teknisk og redaktionelt synspunkt. De omfatter samtidig
en omformulering af bestemmelserne om Kommissionens kontrolbesog
pa stedet. De er blevet taget i betragtning i det @ndrede forslag.

Andre &ndringer

Visse tekniske @ndringer er foretaget i teksten for at sikre, at den er i
overensstemmelse med den interinstitutionelle overenskomst af 22. december
1998 om falles retningslinjer for EF-lovgivningens affattelse (EFT C 73 af
17.3.1999, s. 1), der er udarbejdet i henhold til erklering nr. 39 om kvaliteten
af EF-lovgivningens affattelse, der er knyttet som bilag til slutakten til
Amsterdam-traktaten. I overensstemmelse med overenskomstens litra b) og g)
er teksten blevet revideret for at tage hensyn til de felles retningslinjer og den
feelles praktiske vejledning, der er udarbejdet i henhold til overenskomstens
litra a).



2001/0176 (COD)
Andret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, om 2ndring af Radets beslutning
90/424/EQF og om ophzevelse af Radets direktiv 92/117/EQF

(EOQS-relevant tekst)

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 2514, og

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Zoonoser, der kan overfores med fodevarer, kan medfere menneskelige lidelser og
okonomiske tab for fedevareproducenterne og levnedsmiddelindustrien.

(3)  Zoonoser, der overfores via andre kilder end fedevarer, navnlig via vildtlevende dyr
og selskabsdyr, er ogsa et problem, der mi tages hgjde for.

(4)  Raédets 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 levnedsmiddelbérne infektioner og forgiftninger’ indeholdt
bestemmelser om indferelse af et system til overviagning af bestemte zoonoser savel pa
medlemsstatsplan som pa fallesskabsplan.

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

(6)

(7

(8)

9)

(10)

Overvagningsresultaterne indhentes é&rligt fra medlemsstaterne og samles af
Kommissionen med bistand fra EF-referencelaboratoriet 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.
Dataindsamlingssystemerne er imidlertid ikke harmoniserede, og der er derfor ikke
mulighed for direkte sammenligninger mellem medlemsstaterne.

Overvagning og bekampelse af visse zoonoser i dyrepopulationer er ogsa foreskrevet i
andre EF-retsakter, navnlig i Rédets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om
veterin@rpolitimassige problemer ved handel inden for Fellesskabet med kvag og
svin®, hvad angar kvagtuberkulose og kvagbrucellose, og Radets direktiv 91/68/EQF
af 28. januar 1991 om dyresundhedsmaessige betingelser for samhandelen med far og
geder inden for Fzllesskabet’, hvad angér fire- og gedebrucellose.

Desuden indeholder Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. .../... af ... [om
fodevarchygiejne]® serlige elementer, der er nedvendige for forebyggelse,
bekempelse og overvigning af zoonoser og zoonotiske agenser, ligesom de fastlegger
serlige krav vedrerende fodevarers mikrobiologiske kvalitet.

Direktiv 92/117/EQF foreskriver indsamling af data om tilfelde af zoonoser hos
mennesker. Europa-Parlamentets og Radets beslutning 2119/98/EF af 24. september
1998 om oprettelse af et net til epidemiologisk overvagning af og kontrol med
overforbare sygdomme i Faellesskabet’ blev vedtaget for at fremme indsamlingen af
sddanne data og for at forbedre forebyggelsen og bekampelsen af overferbare
sygdomme i EF.

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

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med henblik pa
Folkesundheden gav i en udtalelse af 12. april 2000 om zoonoser udtryk for, at de
nuvarende foranstaltninger til bekempelse af fedevarebarne zoonotiske infektioner er
utilstreekkelige, og at de epidemiologiske data, der i1 gjeblikket indsamles af
medlemsstaterne, er ufuldstendige og ikke fuldt ud sammenlignelige. Pa dette
grundlag anbefalede komitéen at forbedre overvagningsordningerne, ligesom den
papegede muligheder for risikostyring. Komitéen mente navnlig, at Salmonella spp.,
Campylobacter spp., verotoksinproducerende Escherichia coli (VTEC), Listeria
monocytogenes, Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus/multilocularis og
Trichinella spiralis ber prioriteres i relation til folkesundheden.

EFT L 121 af 29.7.1964, s. 1977/64. Direktivet er senest @&ndret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1226/2002 (EFT L 179 af 9.7.2002, s. 13).

EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19. Direktivet er senest &ndret ved Kommissionens beslutning 2002/261/EF
(EFT L 91 af 6.4.2002, s. 31).

EFTL ...

EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.

10



(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Det er derfor nedvendigt at forbedre de nuvarende overvagnings- og
dataindsamlingssystemer, som er fastlagt ved direktiv 92/117/EQF. Samtidig vil de
specifikke bekampelsesforanstaltninger, der er fastsat ved direktiv 92/117/EQF, blive
erstattet med de bestemmelser, der er fastsat 1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. .../ .... af ..... [om bekampelse af salmonella og andre specifikke
fodevarebarne zoonotiske agenser]'’. Direktiv 92/117/EQF ber derfor ophaves.

De nye rammer for videnskabelig rédgivning og bistand vedrerende
fodevaresikkerhed, som er fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den_Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedroerende fodevaresikkerhed'', bor anvendes til indsamling og analyse af relevante
data.

Der ber om nedvendigt udvikles procedurer, som péd et harmoniseret grundlag kan
tilvejebringe data, der giver mulighed for at evaluere tendenser i1 og kilder til zoonoser
og zoonotiske agenser 1 EF. De indsamlede data ber sammen med data fra andre kilder
danne grundlag for en risikovurdering af de zoonotiske agenser.

De zoonoser, der indeberer de storste risici for menneskers sundhed, ber have forrang.
Overvigningssystemerne ber dog ogsa fremme pédvisningen af zoonotiske sygdomme
og zoonotiske agenser, der er under udvikling, eller som for nylig er opstaet.

Sidelebende med udviklingen af nye zoonoser og zoonotiske agenser kan kendte
zoonotiske agenser ogsd danne nye stammer. Den foruroligende udviklingen af
antimikrobiel resistens er en egenskab, som ber overvéges.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet er det for at virkeliggore det
grundleggende mal, nemlig at overvage zoonoser og zoonotiske agenser af betydning
pa fellesskabsplan, nedvendigt og hensigtsmaessigt at fastsette bestemmelser om
tilvejebringelse af data pd en harmoniseret made og om overvagningsforanstaltninger.
I overensstemmelse med traktatens artikel 5, stk. 3, gar dette direktiv ikke ud over, hvad
der er nedvendigt for at na disse mal.

Ud over den generelle overvigning kan der blive konstateret serlige behov, som ger
det nedvendigt at indfere samordnede overvagningsprogrammer. Opmarksomheden
ber iser rettes mod de zoonoser, der er opfert i bilag I til forordning (EF) nr. .../... [om
bekampelse af salmonella og andre specifikke fodevarebirne zoonotiske agenser].

Fodevarebarne udbrud af zoonoser giver, hvis de undersoges grundigt, mulighed for at
identificere patogenet, den involverede fadevare og de faktorer ved tilberedningen og
héndteringen, der har medvirket til udbruddet. Det vil derfor vaere hensigtsmaessigt at
abne mulighed for sddanne undersogelser og for et nzrt samarbejde mellem de
forskellige myndigheder.

11

EFTL ...
EFT L 31 af1.2.2002, s. 1.
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(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Transmissible spongiforme encephalopatier er omfattet af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastsattelse af regler for
forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible spongiforme
encephalopatier'”. De ber derfor udelukkes fra dette direktivs anvendelsesomréde.

For at sikre en effektiv udnyttelse af de indsamlede oplysninger om zoonoser og
zoonotiske agenser ber der fastsettes passende regler om udveksling af alle relevante
oplysninger. Sddanne oplysninger ber indsamles i medlemsstaterne og forelegges for
Kommissionen og for Den Europeiske Fedevaresikkerhedsautoritet i form af
rapporter, som ogsa pa passende vis omgiende bor wveere geres tilgengelige for
offentligheden.

Rapporterne ber forelegges arligt. Yderligere rapporter kan dog veare
hensigtsmaessige, hvis omstendighederne krever det.

Det kan vare relevant at udpege nationale referencelaboratorier og EF-
referencelaboratorier med henblik pa rddgivning og bistand i1 forbindelse med analyser
og prever vedragrende zoonoser og zoonotiske agenser, der er omfattet af dette direktiv.

Radets beslutning 90/424/EQF af 26. juni 1990 om visse udgifter pa
veterinzeromradet” ber endres for si vidt angdr de narmere bestemmelser om
Fellesskabets finansielle tilskud til visse aktioner i1 forbindelse med overvagning og
bekempelse af zoonoser og zoonotiske agenser.

Der ber fastlegges passende procedurer for @ndring af visse bestemmelser i1 dette
direktiv og for vedtagelse af gennemforelses- og overgangsbestemmelser.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet ber heres, ndr det er relevant, navnlig
om spergsmal, der er af stor betydning for folkesundheden.

De foranstaltninger, der skal traeffes til gennemforelse af dette direktiv, ber vedtages 1
overensstemmelse med Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemferelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen' -

EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1. Forordningen er senest zendret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1494/2002 (EFT L 225 af 22.8.2002, s. 3).

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19. Beslutningen er senest @ndret ved beslutning 2001/572/EF (EFT L 203
af 28.7.2001, s. 16).

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Kapitel 1
Indledende bestemmelser

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrade

Formélet med dette direktiv er at sikre en effektiv overvagning af zoonoser eg,
zoonotiske agenser, fodevarebirne udbrud og antimikrobiel resistens hos
zoonotiske agenser, sa der i Fallesskabet kan indsamles de oplysninger, der er
nedvendige for at evaluere tendenserne i og kilderne til-zeeneser—eg—zeonetiske
agenser. Sddanne evalueringer skal danne grundlag for en effektiv risikovurdering
og_for de foranstaltninger, der skal treffes til forebyggelse og bekampelse af
zoonoser og zoonotiske agenser, som er relevante for Fellesskabet.

Dette direktiv vedrerer:

a) overvdgning af zoonoser og zoonotiske agenser under—hensyntagen—til-de
seerlige—forhold—som—f-eks—antimikrobiel resistens;—der—optreeder 1
forbindelse med zeeneotiske—agenser;—i—dyrepepulationer—under
primerproduktionen af dyr, og em—nedvendigt i andre led 1 fodevarekaden,
herunder ved fremstilling af foderstoffer og ved den videre tilberedning og

produktion af animalske produkterfodevarer

b) overvigning af antimikrobiel resistens

c) epidemiologiske undersogelser af fodevarebdrne udbrud
d)  udveksling af oplysninger om zoonoser og zoonotiske agenser
Dette direktiv geelder ikke for transmissible spongiforme encephalopatier.

Artikel 2
Definitioner

Ved anvendelsen af dette direktiv finder definitionerne i artikel 2 og 3 i forordning (EF) nr.
178/2002 tilsvarende anvendelse.

Endvidere forstas ved:

a)

b)

"zoonoser": alle sygdomme og/eller infektioner, der naturligt direkte eller indirekte
kan overfores fra dyr til mennesker

"zoonotiske agenser": alle vira, bakterier, svampe, parasitter eller andre biologiske
enheder, der kan fremkalde zoonoser
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"antimikrobiel resistens": visse-arter—af mikroorganismers evne til at overleve eller
endog udvikle sig ved tilstedevaerelse af et antimikrobielt agens i en given
koncentration, som normalt ville vere tilstrekkelig til at hemme samme art af
mikroorganismers vakst eller draebe dem

"overforbare sygdomme": sygdomme, der skyldes zoonotiske agenser og kan
optrede hos mennesker, og som er omfattet af beslutning nr. 2119/98/EF

"fodevarebaret 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 tilfeelde overstiger det, der kunne forventes, og
hvor de pagazldende tilfelde har eller sandsynligvis har forbindelse med en og
samme fodevarekilde

"overvagning": en ordning for indsamling, analyse og videregivelse af data om
forekomsten af zoonoser, zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens i forbindelse
hermed.

Artikel 3
Generelle forpligtelser

Medlemsstaterne serger for, at data om forekomst af zoonoser, zoonotiske agenser og
antimikrobiel resistens i-ferbindelse-hermed indsamles, analyseres og videregives
straks offentliggeres i overensstemmelse med kravene i1 dette direktiv og i
eventuelle bestemmelser, der vedtages i henhold hertil.

Hver medlemsstat udpeger sin ansvarlige myndighed i forbindelse med dette direktiv
(1 det folgende benavnt "den ansvarlige myndighed") og giver Kommissionen
meddelelse herom.

Hver medlemsstat serger for, at der etableres et labende effektivt samarbejde baseret
pa fri udveksling af generelle oplysninger og om nedvendigt udveksling af specifikke
data mellem medlemsstatens ansvarlige myndighed og

a) de myndigheder, der er ansvarlice med hensyn til EF-lovgivningen om
foder

b) de myndigheder, der er ansvarlige med hensyn til EF-lovgivningen om
dyresundhed

c) de myndigheder, der er ansvarlige med hensyn til EF-lovgivningen om
fodevarehygiejne

d) de instanser og/eller myndigheder, der er navnt i artikel 1 i beslutning
nr. 2119/98/EF

e) gvrige berorte myndigheder og organisationer.
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Hver medlemsstat serger for, at det relevante personale hos den ansvarlige
myndighed 1 forbindelse med dette direktiv har de rette kvalifikationer til at varetage
deres opgaver og om nedvendigt er uddannet i mikrobiologi og epidemiologi og
modtager vedvarende efter- og videreuddannelse i overensstemmelse med de
videnskabelige fremskridt, der sker pi omréidet.

Kapitel 11
Overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser

Artikel 4
Generelle bestemmelser om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser

Medlemsstaterne indsamler relevante og sammenlignelige data med henblik pé at
identificere og beskrive farekilder, at vurdere eksponeringen og at beskrive risici i
forbindelse med zoonoser og zoonotiske agenser. Overvagningen foretages i
dyrepopulationer, navnlig 1 primerproduktionen, og om nedvendigt i andre led i
fodevarekaeden, herunder ved fremstilling af foderstoffer og ved den videre

tilberedning og produktion af animalske produkterfodevarer.

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

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

Overvagningen baseres pd de ordninger, der findes i medlemsstaterne. For_at gere
det nemmere at opstille og sammenligne oplysningerne kan der om nedvendigt
efter proceduren i artikel 12, stk. 2, og under hensyntagen til andre EF-bestemmelser
om dyresundhed, fodevarehygiejne og overforbare sygdomme fastsattes nermere
bestemmelser om overvdgningen af zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfort i
bilag I. De nermere bestemmelser skal navnlig pracisere:

a)  dyrepopulationer eller delpopulationer eller led i1 fodevarekaeden, som
overvagningen skal omfatte

b) art og type data, der skal indsamles

c) definitioner af tilfelde

d) prevetagningsmetoder, der skal anvendes
e) laboratoriemetoder, der skal anvendes

f)  rapporteringshyppighed, herunder retningslinjer for rapportering mellem
lokale, regionale og centrale myndigheder.
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Artikel 5
Overvagning af antimikrobiel resistens

I overensstemmelse med de krav, der er fastsat 1 bilag II, serger medlemsstaterne for,
at der ved overvagningen tilvejebringes sammenlignelige data om antimikrobiel
resistens 1 zoonotiske agenser og, i det omfang de udger en trussel mod
folkesundheden, andre agenser.

Overvagningen samordnes med den overvagning af antimikrobiel resistens, der
gennemfores i henhold til beslutning nr. 2119/98/EF.

Der vedtages gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 efter proceduren i artikel 12,
stk. 2.

Artikel 6
Samordnede overvdgningsprogrammer

Der kan efter proceduren i artikel 12, stk. 2, tilretteleegges samordnede
overvagningsprogrammer for en eller flere zoonoser og/eller zoonotiske agensers—
givetfald efter horing af Den Europaiske Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet.
Samordnede overvdgningsprogrammer kan navnlig tilretteleegges, nar det fastslés, at
der er et sarligt behov for at vurdere risiciene, eller nar der skal fastlegges
basisvaerdier for zoonoser og/eller zoonotiske agenser i medlemsstaterne og/eller pa
EF-plan.

Nar der tilretteleegges et samordnet overvagningsprogram, henvises der specielt til
zoonoser og zoonotiske agenser i de dyrebestande, der er anfert i bilag I til
forordning (EF) nr. .../... [om bekampelse af salmonella og andre specifikke
fodevarebdrne zoonotiske agenser].

Minimumsbestemmelser for tilretteleeggelsen af samordnede
overvagningsprogrammer er fastlagt i bilag III.

Resultaterne af de samordnede overvagningsprogrammer forelegges for Den
Europziske Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet.
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Kapitel 11
Fodevarebarne udbrud

Artikel 7
Epidemiologisk undersogelse af fodevarebdrne udbrud

1. Medlemsstaterne serger for, at en fodevarevirksomhedsleder straks underretter de
ansvarlige myndigheder, hvis han bliver klar over eller har grund til at antage, at
en af ham produceret eller forarbejdet fodevare har forarsaget eller sandsynligvis
forarsager et fodevarebédret udbrud. Den pageldende fodevare eller en—prove et
relevant_antal prever deraf skal opbevares pa en siadan made, at det hverken
vanskeliggor dens underseggelse pa et laboratorium eller yderligere undersogelse af
det udbrud, der er mistanke om.

2. Hvis en ansvarlig myndighed modtager underretning i henhold til stk. 1 eller pa
anden mdde far kendskab til et fedevarebéret udbrud, underseoger den udbruddet i
samarbejde med de myndigheder, der er omhandlet i artikel 1 i1 beslutning
nr. 2119/98/EF.

Den epidemiologiske undersggelse skal give oplysninger om den epidemiologiske
profil og oplysninger om de fedevarer, der kan vare involveret, og om de mulige
arsager til det fedevarebarne udbrud. Den epidemiologiske undersogelse skal i videst
muligt omfang omfatte passende epidemiologiske og mikrobiologiske undersogelser.

Den ansvarlige myndighed forelegger Kommissionen og Den Europziske
Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet en sammenfattende rapport om
resultaterne af de epidemiologiske undersogelser med de oplysninger, der er nevnt i
del E 1 bilag IV til dette direktiv.

Nearmere regler for den epidemiologiske undersogelse af fedevarebarne udbrud kan
vedtages efter proceduren 1 artikel 12, stk. 2.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse, uden at dette bererer mere specifikke EF-
bestemmelser om produktsikkerhed, om varslings- og reaktionssystemet til
forebyggelse og bekampelse af overforbare sygdomme og om fodevarehygiejne.

Kapitel IV
Udveksling af oplysninger

Artikel 8
Fadevarevirksomhedslederes undersogelser for zoonotiske agenser

Medlemsstaterne serger for, at fedevarevirksomhedsledere, nir de foretager undersegelser
vedrorende tilstedeveerelse af zoonoser og zoonotiske agenser, der skal overviges i
henhold til bilag I, i en minimumsperiode, som fastsattes af de ansvarlige myndigheder,
opbevarer resultaterne af undersegelser for tilstedeverelse af de i bilag I;-delH=A; nevnte
zoonoser og meddeler de ansvarlige myndigheder disse resultater pd anmodning herom.
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Artikel 9
Vurdering af tendenser i og kilder til zoonoser, zoonotiske agenser, fodevarebdrne udbrud og
antimikrobiel resistens

1. Medlemsstaterne vurderer tendenser 1 og kilder til zoonoser, zoonotiske agenser,
fodevarebdrne udbrud og antimikrobiel resistens i—ferbindelse—hermed pa deres
omrade.

De enkelte medlemsstater sender hvert ar inden udgangen af maj Kommissionen en
rapport om tendenser i og kilderne til zoonoser, zoonotiske agenser, fodevarebarne
udbrud og antimikrobiel resistens i-ferbindelse-hermed, som omfatter de data, der i
henhold til artikel 4-7 er indsamlet i lobet af det foregdende &r. Rapporterne eler og
sammenfatninger heraf gores omgiende offentligt tilgeengelige.

Rapporterne skal ogsd indeholde de oplysninger, der er naevnt i artikel 3, stk. 2,
litrab), i forordning (EF) nr. .../... [om bekempelse af salmonella og andre
specifikke foedevarebarne zoonotiske agenser].

Minimumskravene til rapporterne er fastlagt i bilag IV. Der kan efter proceduren i
artikel 12, stk. 2, fastsattes nermere bestemmelser om vurderingen af rapporterne,
herunder om deres format og de oplysninger, de mindst skal indeholde.

Hvis situationen kraever det, kan Kommissionen anmode om yderligere specifikke
oplysninger, og medlemsstaterne skal efter en sddan anmodning eller pa eget initiativ
foreleegge Kommissionen yderligere rapporter.

2. Kommissionen sender de i stk. 1 omhandlede rapporter til Den Europaziske
Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet.

Den Europxiske Fodevaresikkerhedsautoritet gennemgar—hvert-ar—derapporter;

der—er—omhandleti-sthk—1;—egoffentliggor senest ni seks méneder efter at have
modtaget dem rapporterne en sammenfattende rapport om tendenserne i og

kilderne til zoonoser, zoonotiske agenser, fodevarebdrne udbrud og antimikrobiel
resistens 1 forbindelse hermed 1 EF.

Ved udarbejdelsen af den sammenfattende rapport kan Den Europaiske
Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet tage hensyn til andre data om zoonoser,
zoonotiske agenser, fedevarebarne udbrud og antimikrobiel resistens iferbindelse
hermed, som f.eks. er tilvejebragt 1 henhold til EF-bestemmelserne om dyresundhed,
fodevarekontrol, fodevarehygiejne og overfarbare sygdomme, navnlig:

— artikel 8 i direktiv 64/432/EQF
—  artikel 14, stk. 2, i Radets direktiv 89/397/EQF"

— artikel 24 1 beslutning 90/424/EQF

13 EFT L 186 af 30.6.1989, s. 23 (som pé et tidspunkt erstattes af en forordning om officiel kontrol af

fodevare- og fodersikkerhed, jf. aktion nr. 4 i hvidbogen om fedevaresikkerhed (KOM(1999) 719
endelig udg.)).
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— artikel 4 i beslutning 2119/98/EF.

Kapitel V
Laboratorier

Artikel 10
EF-referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier

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

EF-referencelaboratoriernes ansvarsomrader og opgaver fastlegges efter proceduren
i artikel 12, stk. 2, navnlig hvad angér samordningen af deres aktiviteter med de
nationale referencelaboratoriers aktiviteter.

Medlemsstaterne udpeger nationale referencelaboratorier for hvert af de omrider, for
hvilke der oprettes et EF-referencelaboratorium, og underretter Kommissionen
herom.

Der kan efter proceduren i1 artikel 12, stk. 2, fastlegges nogle af de nationale
referencelaboratoriers ansvarsomrader og opgaver, navnlig hvad angér samordningen
af deres aktiviteter med de relevante laboratorier i medlemsstaterne.

Kapitel VI
Gennemforelse

Artikel 11

Andringer af bilag, overgangsforanstaltninger og gennemforelsesbestemmelser

Bilagene kan endres, eller der kan vedtages relevante overgangsbestemmelser eller
gennemforelsesbestemmelser efter proceduren i artikel 12, stk. 2.

Kommissionen herer Den Europa®iske Fodevaresikkerhedsautoritet om alle sporgsmal,

der kan vaere af stor betydning for folkesundheden.

Ved @ndringer af bilag I tages navnlig felgende i betragtning:

a) forekomsten af de relevante zoonoser eller zoonotiske agenser i populationer af
dyr og mennesker, i foder og i fedevarer

b) hvor alvorlige de er for mennesker

c) deres eokonomiske virkninger for sundhedspleje samt foderstof- og
fodevarevirksomheder

d) de epidemiologiske tendenser i populationer af dyr og mennesker, i foder og i

fodevarer.
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Artikel 12
Komite

1. Kommissionen bistds af Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og

Dyresundhed, der _er oprettet ved artikel 58 i Europa-Parlamentets—og Radets

forordnlng (EF) nr. 178/2002 af—[em—de—genereﬂe—piﬁmapper—eg—ka

Meva%es*kkefhedsmﬂiggeﬂdeﬁ} eller, hv1s det er relevant af det udvalg. der er
oprettet ved artikel 7 i beslutning nr. 2119/98/EF.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i1 afgerelse 1999/468/EF 1
overensstemmelse med samme afgarelses artikel 8.

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

maneder.
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
underetter 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 n@rmere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne sender Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, de udsteder pa direktivets omrade.

Kapitel VII
Afsluttende bestemmelser og overgangsbestemmelser

Artikel 14
Ophceevelse og overgangsbestemmelser

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 n@vnte
direktiv og gennemfort i overensstemmelse med dets artikel 10, stk. 1, samt planer, der er
godkendt 1 overensstemmelse med direktivets artikel 8, stk. 3, forbliver dog galdende, indtil
der er godkendt tilsvarende kontrolprogrammer i overensstemmelse med artikel 6 i forordning
(EF) nr. ..../.... [om bekampelse af salmonella og andre specifikke fodevarebarne zoonotiske
agenser].
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Artikel 15
Andring af beslutning 90/424/EOF

I beslutning 90/424/EQF foretages folgende @ndringer:

1.

Artikel 29 affattes saledes:

"Artikel 29

1. Medlemsstaterne kan anmode om finansielt tilskud fra Fellesskabet til
overvagning og bekampelse af de zoonoser, der er anfort i bilagets gruppe 2
inden for rammerne af de bestemmelser, der er omhandlet i artikel 24, stk. 2-
1.

2. Fellesskabets finansielle tilskud til bekeempelse af zoonoser skal indga som en
del af en national plan, jf. artikel 6 i forordning (EF) nr. ..../.... [Europa-
Parlamentets og Radets forordning om bekampelse af salmonella og andre
specifikke fodevarebarne zoonotiske agenser] [*].

Fellesskabets finansielle tilskud til de foranstaltninger, der er navnt i bilag II,
del C, til forordning (EF) nr. ..../.... [om bekampelse af salmonella og andre
specifikke fodevarebdrne zoonotiske agenser] mé hgjst udgere 50 % af de
udgifter, medlemsstaten har afholdt til kompensation af ejere for slagtning og
destruktion af avlsflokke af Gallus gallus som felge af den pdgeldende
infektion.

* EFTL...".
Folgende indsattes som artikel 29a:
"Artikel 29a

Medlemsstaterne kan anmode om det finansielle tilskud fra Feallesskabet, der er
omhandlet 1 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 bekampelse af salmonella og andre specifikke fodevarebdrne zoonotiske
agenser|."
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3. Folgende led indsattes i bilaget i listen under gruppe 2: "
— Campylobacteriose
— Cryptosporidiose
— Listeriose
— Salmonellose (zoonotisk salmonella)
— Trikinose

n

— Verotoksinproducerende Escherichia coli.
Artikel 16
Lkrafttreedelse
Dette direktiv treder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 De Europeiske
Fellesskabers Tidende.
Artikel 17
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand
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BILAGI

Zoonoser og zoonotiske agenser, der skal overviages i henhold til artikel 4

Zoonoser og zoonotiske agenser, der skal indgi 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 forarsaget af Mycobacterium bovis
Verotoksinproducerende Escherichia coli.

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

1. Virale zoonoser
Calicivirus
Hepatitis A virus
Influenzavirus
Rabies

FeegeArthropodbarne 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 anforte
Vibriose og agenser heraf

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

Toxoplasmose og agenser heraf

4.  Andre zoonoser og zoonotiske agenser.
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BILAG 11

Krav vedrerende overvagning af antimikrobiel resistens i henhold til artikel 5

Generelle krav

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

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

1.

2.

8.

dyrearter, der er omfattet af overvdgningen

bakteriearter og/eller -stammer, der er omfattet af overvigningen
provetagningsmetode, der er anvendt ved overvagningen

antimikrobielle stoffer, der er omfattet af overvagningen

laboratoriemetoder, der er anvendt til pavisning af resistens
laboratoriemetoder, der er anvendt til identifikation af mikroorganismeisolater
metoder, der er anvendt til indsamling af data

det produktionssystem, hvorfra dataene er indsamlet.

Seerlige krav

Medlemsstaterne sikrer, at der ved overvdgningen, jf. del A, tilvejebringes relevante
oplysninger om mindst felgende:

Resistensmonstre for et reprasentativt antal isolater af Salmonella spp.,
Campylobacter jejuni og Campylobacter coli fra kveeg, svin og fjerkre.
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BILAG IIT

Samordnede overvagningsprogrammer som omhandlet i artikel 6

Ved tilretteleggelsen af et samordnet overvdgningsprogram ber der mindst fastlegges
folgende programelementer:

— formaél

— lobetid

— det geografiske omrade

— de pageldende zoonoser og/eller zoonotiske agenser

— provernes art og andre nedvendige dataenheder

— minimumsordninger for provetagning

- anvendte laboratoriemetoder

— myndighedernes ansvarsomrader

- ressourcer, der skal tildeles

— de skennede omkostninger og midlerne til dekning heraf

— metoden og tidspunktet for rapporteringen af resultaterne til Kommissionen og de
ovrige medlemsstater.
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BILAG 1V

Minimumskrav til de rapporter, der forelaegges i henhold til artikel 9, stk. 1

Den i artikel 9, stk. 1, naevnte rapport skal mindst indeholde felgende oplysninger:

A.

I den forste rapport beskrives folgende for hver zoonose og zoonotisk agens
(senere er det kun obligatorisk at indberette 2endringer):

a)  Overvagningssystemer (provetagningsmetoder, provetagningshyppighed,
provens art, definition af tilfeelde, anvendte diagnosemetoder)

b)  Vaccinationspolitik og andre forebyggende foranstaltninger

c)  Bekempelsesprogrammer

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

f)  Den hidtidige udvikling for sa vidt angar sygdommen og/eller infektionen i den
pageldende medlemsstat.

Arligt rapporteres folgende:

a)  Den relevante modtagelige dyrepopulation (og den dato, tallene vedrarer)
— 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)  Zndringer af de allerede beskrevne systemer
b)  Zndringer af de allerede beskrevne metoder

c) Resultater af undersogelserne og af yderligere typebestemmelse eller andre
karakteriseringsmetoder pé& laboratorierne (serskilt for hver rapporteret
kategori)

d) Medlemsstatens evaluering af den aktuelle situation, tendensen og kilderne til
infektion

e) Betydning som zoonotisk sygdom

f)  Den relevans, fundene i dyr og fedevarer har for tilfeelde hos mennesker, kilden
til infektion hos mennesker

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

Behovet for specifikke indgreb i medlemsstaten eller pa EF-plan pa grundlag af
den aktuelle situation.

Rapportering af undersegelsesresultater

Ved meddelelsen af resultater oplyses antallet af undersegte epidemiologiske
enheder (flokke, bes®tninger, prover, partier) og antallet af positive prever ud fra
definitionen af tilfeldet. Resultaterne foreleegges om nedvendigt pd en sddan made,
at de viser den geografiske fordeling for zoonosen eller den zoonotiske agens.

Data om fedevarebarne udbrud:

a)
b)

c)

d)

Det samlede antal udbrud i lebet af det pageeldende ar.
Antallet af syge og dede personer i forbindelse med udbruddet.

De agenser, der har fordrsaget udbruddene, herunder s& vidt muligt serotype
eller enhver anden udtemmende beskrivelse af agensen. Hvis det ikke er muligt
at identificere det pdgaldende agens, ber det begrundes, hvorfor det ikke lader
sig gore.

De implicerede fedevarer og andre potentielle smittebarere.

Angivelse af arten af det sted, hvor den mistenkte fodevare er
produceret/indkebt/erhvervet/indtaget.

Medvirkende faktorer, f.eks. mangelfuld hygiejne ved forarbejdning af
fodevaren.
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2001/0177 (COD)
Andret forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om bekzmpelse af salmonella og andre specifikke fodevarebarne zoonotiske agenser

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Faellesskab, 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 felgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

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

Zoonoser, der kan overfores med fodevarer, kan medfere menneskelige lidelser og
okonomiske tab for fodevareproducenterne og levnedsmiddelindustrien.

Zoonoser, der overfores via andre kilder end fedevarer, navnlig via vildtlevende dyr
og selskabsdyr, er ogsa et problem, der ma tages hgjde for.

Radets 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 levnedsmiddelbdrne infektioner og forgiftninger’ blev
vedtaget med henblik pd indferelse af systemer til overvigning af bestemte zoonoser
og kontrolforanstaltninger til bekaempelse af salmonella i fjerkraeflokke.

[ N S

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

mt
"
m
"
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

Ifolge direktiv 92/117/EQF skulle medlemsstaterne forelegge Kommissionen de
nationale foranstaltninger, som de traeffer for at nd de i direktivet fastsatte mal.
Medlemsstaterne skulle ogsé opstille planer for overvagning af salmonella hos fjerkre.
Dette krav blev imidlertid suspenderet ved Rédets direktiv 97/22/EF® om endring af
direktiv 92/117/EQF 1 afventning af den revision af direktivet, der er foreskrevet i
artikel 15a 1 direktiv 92/117/EQF.

Flere medlemsstater har allerede forelagt deres planer for overvigning af salmonella,
og Kommissionen har godkendt disse. Desuden skulle alle medlemsstater med
virkning fra den 1. januar 1998 ivaerksette de minimumsforanstaltninger, der er fastsat
for salmonella 1 afsnit I 1 bilag III til direktiv 92/117/EQF, og fastsatte bestemmelser
om, hvilke forholdsregler der skal tages for at undga, at der fores salmonella ind i en
bedrift.

Disse minimumsforanstaltninger vedrerte navnlig overvdgning og bekampelse af
salmonella 1 avilsflokke af arten Gallus gallus. Hvis serotyperne Salmonella enteritidis
eller Salmonella typhimurium blev pavist, og dette blev bekraftet ved udtagne prover,
skulle der 1 henhold til direktiv 92/117/EQF treffes serlige foranstaltninger med
henblik pa at bekaempe infektionen.

Overvagning og bekampelse af visse zoonoser 1 dyrepopulationer er ogsé foreskrevet i
andre EF-retsakter, navnlig i Rédets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om
veteringerpolitimassige problemer ved handel inden for Fallesskabet med kvag og
svin’, hvad angar kvagtuberkulose og kvagbrucellose, og Radets direktiv 91/68/EQF
af 28. januar 1991 om dyresundhedsmessige betingelser for samhandelen med far og
geder inden for Feellesskabet®, hvad angar fire- og gedebrucellose.

Desuden indeholder Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. .../... af ... [om
fodevarchygiejne]’ serlige elementer, der er nedvendige for forebyggelse,
bekaempelse og overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, ligesom de fastlegger
serlige krav vedrorende fodevarers mikrobiologiske kvalitet.

Direktiv 92/117/EQF foreskrev indsamling af data om forekomsten af zoonoser og
zoonotiske agenser i1 foder, dyr og fodevarer samt hos mennesker. Dette
dataindsamlingssystem giver, selv om det ikke er harmoniseret og derfor ikke
muligger sammenligninger mellem medlemsstaterne, grundlag for en vurdering af den
nuvearende situation med hensyn til zoonoser og zoonotiske agenser i1 Fallesskabet.

EFT L 113 af 30.4.1997, s. 9.

EFT L 121 af 29.7.1964, s. 1977/64. Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1226/2002 (EFT L 179 af 9.7.2002, s. 13).

EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19. Direktivet er senest &ndret ved Kommissionens beslutning 2002/261/EF
(EFT L 91 af 6.4.2002, s. 31).

EFTL ...
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Dataindsamlingssystemets resultater viser, at bestemte zoonotiske agenser, navnlig
Salmonella spp. og Campylobacter spp., forarsager storstedelen af de tilfelde, hvor
zoonoser optreeder hos mennesker. Der synes at vere en tilbagegang i1 antallet af
salmonellosetilfelde hos mennesker, navnlig af dem der forarsages af Salmonella
enteritidis og Salmonella typhimurium, hvilket viser, at de pageldende
bekaempelsesforanstaltninger, der er truffet i EF, har varet vellykkede. Det antages
imidlertid, at mange tilfelde aldrig rapporteres, og at de indsamlede data derfor ikke
nedvendigvis giver et fuldsteendigt billede af situationen.

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med henblik pé
Folkesundheden gav i en udtalelse af 12. april 2000 om zoonoser udtryk for, at de
nuvaerende foranstaltninger til bekempelse af fodevarebarne zoonotiske infektioner er
utilstrekkelige, og at de epidemiologiske data, der 1 gjeblikket indsamles af
medlemsstaterne, er ufuldstendige og ikke fuldt ud sammenlignelige. Pa dette
grundlag anbefalede komitéen at forbedre overvigningsordningerne, ligesom den
papegede muligheder for risikostyring.

Det er derfor nodvendigt at forbedre de bestdende systemer til kontrol af specifikke
zoonotiske agenser, i forste omgang salmonella. Samtidigt vil de overvagnings- og
dataindsamlingsordninger, der er fastlagt ved direktiv 92/117/EQF, blive erstattet med
de regler, der er fastlagt i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv ..../.... af ......... [om
overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, om @ndring af Radets beslutning
90/424/EQF og om ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQF]™.

Der ber opstilles det princip, at kontrollen skal omfatte hele foedevarekaden "fra jord
til bord".

Reglerne for en sddan kontrol ber generelt vere dem, der er fastlagt 1 EF-
bestemmelserne om foder, dyresundhed og fedevarehygiejne.

For visse fodevarebarne zoonoser og zoonotiske agenser er det dog nedvendigt at
fastsaette saerlige kontrolkrav.

Sddanne serlige krav ber baseres pd EF-mal for mindskelsen af forekomsten af
fodevarebdrne zoonoser og zoonotiske agenser.

EF-mélene ber fastlegges for fodevarebdrne zoonoser og zoonotiske agenser i
dyrepopulationen under sazrlig hensyntagen til antallet af tilfelde og de
epidemiologiske tendenser i populationer af dyr og mennesker og til, hvor alvorlige de
er for mennesker, samt til de mulige ekonomiske virkninger for sundhedspleje og
fodevarevirksomheder og de foreliggende muligheder for ved relevante
foranstaltninger at mindske deres forekomst. Om nedvendigt kan der ogsa fastsettes
EF-mél for andre led i1 fodevarekaden.

For at sikre en virkeliggorelse af EF-malene i rette tid ber medlemsstaterne udarbejde
serlige nationale bekempelsesprogrammer, som ber godkendes af Faellesskabet.

EFTL
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(20)

21)

(22)

(23)

(24)

Hovedansvaret for sikre fodevarer ber ligge hos virksomhedslederne. Medlemsstaterne
ber derfor tilskynde til indferelse af bekempelsesprogrammer, der omfatter de
samlede virksomheder.

[ forbindelse med bekempelsesprogrammerne onsker medlemsstaterne eller
virksomhederne méske at anvende bestemte bekempelsesmetoder. Nogle metoder vil
dog maske ikke kunne accepteres, navnlig hvis de generelt hemmer virkeliggorelsen
af det opstillede EF-mal, hvis de specifikt griber ind i de nedvendige kontrolsystemer,
eller hvis de giver anledning til potentielle trusler mod folkesundheden. Der ber derfor
fastleegges passende procedurer, der gor det muligt for Kommissionen at vedtage, at
bestemte bekaempelsesmetoder ikke ma anvendes som led 1 bekempelsesprogrammer.

Der kan ogsa besta eller udvikles bekempelsesmetoder, der ikke i sig selv er omfattet
af specifikke EF-bestemmelser om produktgodkendelse, men som kunne medvirke til
at nd EF-mélene for mindskelse af forekomsten af specifikke fedevarebarne zoonoser
og zoonotiske agenser. Kommissionen ber derfor have befgjelse til at godkende
anvendelsen af sddanne metoder pad EF-plan.

Det er af afgerende betydning at sikre, at dyr ved fornyelse af bes@tninger kommer fra
flokke eller besatninger, som har veret underkastet bekempelsesforanstaltninger i
overensstemmelse med kravene 1 denne forordning. Nar et sarligt
bekempelsesprogram finder anvendelse, ber kontrolresultaterne meddeles til keberen
af dyrene. 1 den forbindelse ber der optages sarlige krav 1 de relevante EF-
bestemmelser om handel i EF og import fra tredjelande, navnlig vedrerende
forsendelser af levende dyr og rugeag. Direktiv 64/432/EQF, Radets direktiv
72/462/EQF af 12. december 1972 om sundhedsmassige og veterinerpolitimassige
problemer 1 forbindelse med indfersel af kveeg, svin, far og geder samt fersk ked og
kedprodukter fra tredjelande'' og Réadets direktiv 90/539/E@F af 15. oktober 1990 om
dyresundhedsmaessige betingelser for samhandelen inden for Feallesskabet med
fierkre og rugeeg samt for indfersel heraf fra tredjelande'? ber andres i
overensstemmelse hermed.

Hvad angér bekampelse af salmonella viser de fleste foreliggende oplysninger, at
fjerkraeprodukter er en vaesentlig kilde til salmonellose hos mennesker. Der ber derfor
anvendes bekampelsesforanstaltninger over produktionen af disse varer, hvorved der
sker en udvidelse af de foranstaltninger, der er truffet i henhold til direktiv
92/117/EQF. 1 forbindelse med produktionen af konsumeg er det vigtigt at treffe
serlige foranstaltninger vedrerende markedsforing af produkter, der hidrerer fra
flokke, der er konstateret fri for relevant salmonella. For fjerkreekads vedkommende er
det mélet, at det fjerkreekod, der afsattes, med rimelig sikkerhed er fri for relevant
salmonella. Fodevarevirksomhedslederne har brug for en overgangsperiode for at
tilpasse sig til de planlagte foranstaltninger, som kan andres yderligere bl.a. pa
baggrund af videnskabelige risikovurderinger. Der—beor—med—tiden—kraeves
tilsvarende—garantier—fra—tredjelande Samtidig med gennemforelsen af
foranstaltninger til bekeempelse af zoonoser i Fallesskabet ber der gennemfores
tilsvarende foranstaltninger i de tredjelande, der eksporterer til Feellesskabet.

EFT L 302 af 31.12.1972, s. 28. Direktivet er senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1452/2001 (EFT L
198 af 21.7.2001, s. 11).

EFT L 303 af 31.10.1990, s. 6. Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens beslutning 2001/867/EF
(EFT L 323 af 7.12.2001, s. 29).
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

Der ber udpeges nationale referencelaboratorier og EF-referencelaboratorier med
henblik pa radgivning og bistand 1 forbindelse med forhold, der har tilknytning til
denne forordning.

For at sikre en ensartet anvendelse af bestemmelserne i denne forordning ber der
fastsaettes regler for EF-kontrol og -systemrevision i overensstemmelse med
[ ommissionen he N3 ' 4 4 nh 5 ATAT. 3

i-tredjelandeden ovrige faellesskabslovgivning pa omradet:
Der ber fastlegges passende procedurer for a@ndring af visse bestemmelser i denne

forordning under hensyntagen til de tekniske og videnskabelige fremskridt og for
vedtagelse af gennemforelses- og overgangsbestemmelser.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet er det for at virkeliggere det
grundleeggende mél, nemlig at sikre folkesundheden, nedvendigt og hensigtsmaessigt
at fastsette bestemmelser om bek@mpelse af salmonella og andre fodevarebarne
zoonoser og zoonotiske agenser af betydning pd EF-plan. I overensstemmelse med
traktatens artikel 5, stk. 3, gér denne forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt
for at na disse mal.

De foranstaltninger, der skal treffes til gennemferelse af denne forordning, ber
vedtages i1 overensstemmelse med Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om
fastsettelse af de nermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der
tillegges Kommissionen'” -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Kapitel 1
Indledende bestemmelser

Artikel 1
Formal og anvendelsesomradde

Denne forordning har til formal at sikre, at der treeffes hensigtsmessige og effektive
foranstaltninger til bekeempelse af specifikke fedevarebdrne zoonotiske agenser med
henblik pa at mindske forekomsten heraf og de risici, de indeberer for
folkesundheden.

Denne forordning omhandler

a)  vedtagelse af mél for mindskelse af forekomsten af specifikke fodevarebdrne
zoonoser 1 dyrepopulationer, navnlig i primerproduktionen af dyr, men om
nodvendigt ogsa 1 de efterfolgende led i fodevarekeden, dog ikke
primzrproduktionen af fodevarer til eget forbrug

13

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

33



b) godkendelse af serlige bekaempelsesprogrammer, der udarbejdes af
medlemsstaterne og fedevarevirksomhedslederne

c) vedtagelse af s@rlige regler om bestemte bekempelsesmetoder, der anvendes
til mindskelse af forekomsten af fodevarebdrne zoonoser og zoonotiske agenser

d)  vedtagelse af regler for handel i EF og import fra tredjelande af bestemte dyr
og produkter heraf.

Artikel 2
Definitioner

Ved anvendelsen af dette direktiv finder definitionerne i artikel 2 og 3 i1 forordning (EF)
nr. 178/2002 og 1 artikel 2, litra a) og b), 1 direktiv .../... [om overvagning af zoonoser og
zoonotiske agenser, om a&ndring af Ridets beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af
Radets direktiv 92/117/EQF] tilsvarende anvendelse

Endvidere forstas ved:

a)

b)

"forekomst": det antal tilfelde, 1 hvilket epidemiologiske enheder 1 en given
population er blevet undersggt med positivt resultat inden for en naermere afgraenset
periode

"besatning": et dyr eller en gruppe af dyr som defineret i artikel 2, stk. 2, litra a), 1
direktiv 64/432/EQF

"flok": et dyr eller en gruppe af dyr som defineret i artikel 2, stk. 2, nr. 7, 1 direktiv
90/539/EQF.

Artikel 3
Ansvarlig myndighed

Hver medlemsstat udpeger sin(e) ansvarlige myndighed(er) i forbindelse med denne
forordning eg—giver—Kommissionen—meddelelse—heroem. _Hver medlemsstat

udpeger én af disse myndigheder til at have ansvaret for kontakten med
Kommissionen.

Den ansvarlige myndighed er navnlig ansvarlig for:

a) udarbejdelse af de programmer, der er foreskrevet i artikel 5, stk. 1, og af
eventuelle @ndringer heraf, som maétte vise sig nedvendige, iser pad baggrund
af de tilvejebragte data og resultater
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b)

indsamling af de data, der er nedvendige for en evaluering af de anvendte
midler og de opndede resultater 1 forbindelse med det nationale
bekempelsesprogram, der er omhandlet i artikel 5, og arlig fremsendelse af
disse data og resultater, herunder resultaterne af eventuelle gennemforte
undersogelser, til Kommissionen og Den Europziske
Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet senest den 31. maj det folgende ar
under iagttagelse af de regler, der er fastlagt i henhold til artikel 9, stk. 1, i
direktiv ..../.... [direktiv om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser,
om @&ndring af Rédets beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af Radets
direktiv 92/117/EQF]

gennemforelse  af  regelmassig  kontrol  hos  foderstof- og
fodevarevirksomhedslederne med henblik pd at kontrollere overholdelsen af
denne forordning.

Kapitel 11
EF-mal

Artikel 4

EF-mal for mindskelse af forekomsten af fodevarebdrne zoonoser og zoonotiske agenser

Der opstilles EF-mal for mindskelse af forekomsten af de zoonoser og zoonotiske
agenser, der er opfort 1 bilag I, delA; kolonne 1, i de dyrepopulationer, der er anfort i
bilag I, del-As-kolonne 2, under hensyntagen til:

a)

b)

de erfaringer, der er gjort i1 forbindelse med eksisterende nationale
foranstaltninger

de oplysninger, der er blevet tilsendt Kommissionen eller Den Europaiske
Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet i henhold til de eksisterende EF-
bestemmelser og navnlig som led i de rapporter, der er foreskrevet i artikel 9,
stk. 1, i direktiv ..../..../EF [direktiv om overvagning af zoonoser og zoonotiske
agenser, om @ndring af Radets beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af
Radets direktiv 92/117/EQF]

dekriterier;-der-erfastsatibilag I;-del B-folgende kriterier:
i) deres forekomst i populationer af dvr og mennesker, i foder og i
fodevarer

ii)  hvor alvorlige de er for mennesker

iii) de gkonomiske virkninger for sundhedspleje 08
fodevarevirksomheder

iv) de epidemiologiske tendenser i populationer af dyr og mennesker, i
foder og i fodevarer

V) de forudsete styringsmulicheder pa det relevante trin i
virkeliggorelsen af EF-maélet
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vi) avissystemer og produktionsmetoder.

EF-mél for andre led i fodevarekaeden kan opstilles efter proceduren 1 artikel 14,
stk. 2.

EF-malene skal mindst omfatte de narmere folgende angivelser:;—sem—er

a) En angivelse i tal af enten

i) en maksimumsprocent for de epidemiologiske enheder, der fortsat er
positive, og/eller

ii) en minimumsprocent for mindskelse af et antal positive
epidemiologiske enheder.

b) En maksimumsperiode, inden for hvilken EF-mélet skal nas.

¢) En definition af epidemiologiske enheder som naevnt i punkt 1.

d) En fastleggelse af de kontrolordninger., der ngdvendige for at efterpreve,
om EF-malet er niet.

EF-malene opstilles forste gang inden for de pageldende datoer, der er angivet i
bilag I, de}l-As-kolonne 4.

EF-maélene og eventuelle @ndringer heraf vedtages efter proceduren i artikel 14,
stk. 2, efter hering af Den Europ@®iske Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet.

Uden at EF-bestemmelserne om dyrs ernering, dyresundhed og fedevarehygiejne
tilsidesattes, gennemfores mindskelsen af forekomsten af de fodevarebdrne zoonoser
og zoonotiske agenser, der er opfort i bilag I, i henhold til bestemmelserne i denne
forordning og 1 eventuelle gennemforelsesbestemmelser hertil.

Kapitel 11
Bekampelsesprogrammer

Artikel 5
Nationale bekcempelsesprogrammer

Medlemsstaterne opstiller nationale bekempelsesprogrammer for hver af de
fodevarebarne zoonoser og zoonotiske agenser, der er opfort i bilag I, og dette gores
navnlig pa baggrund af de EF-mal, der er omhandlet i1 artikel 4, og zoonosernes
geografiske fordeling pd deres omradde samt pad baggrund af de ekonomiske
konsekvenser af en effektiv bekeempelse for primarproducenter samt foderstof-
og fedevarevirksomhedsledere.

De nationale bekampelsesprogrammer skal vere fortlobende og mindst omfatte en
periode pa tre pé hinanden folgende &r.
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De nationale bekempelsesprogrammer skal:

a) gore det muligt at pavise fedevarebarne zoonoser og zoonotiske agenser i
overensstemmelse med de krav og minimumskrav til prevetagning, der er
fastlagt 1 bilag II, del B

b) fastlegge de  pageldende myndigheders og foderstof- og
fodevarevirksomhedslederes  forpligtelser, navnlig hvad angir deres
bekempelsesprogrammer som omhandlet i artikel 7

c) angive, hvilke bekeempelsesforanstaltninger der skal treffes efter pavisning af
fodevarebdrne zoonoser og zoonotiske agenser, navnlig med henblik pad at
beskytte folkesundheden, herunder mindst gennemforelsen af de sarlige krav,
der er omhandlet i bilag II

d)  abne mulighed for en evaluering af de fremskridt, der opnas i1 henhold til deres
bestemmelser, og for en fornyet overvejelse af disse programmer, navnlig pé
baggrund af resultaterne i1 forbindelse med pdvisningen af fodevarebédrne
zoonoser og zoonotiske agenser.

De nationale bekampelsesprogrammer skal mindst omfatte folgende led 1
fodevarekeeden:

a)  foderproduktion
b)  primarproduktion af dyr
c) forarbejdning og tilberedning af animalske fodevarer.

De nationale bekampelsesprogrammer skal, hvor det er relevant, omfatte
bestemmelser om analysemetoder og -kriterier, som analyseresultaterne skal vurderes
ud fra, til undersogelse af dyr og rugezg, der sendes indenlands, som led i den
offentlige kontrol, jf. bilag II, del A, punkt 1.6.

Senest 6 méneder efter fastleggelsen af de EF-mal, der er omhandlet i artikel 4,
forelegger medlemsstaterne Kommissionen deres nationale
bekaempelsesprogrammer og angiver de foranstaltninger, der skal gennemfores.

Artikel 6
Godkendelse af de nationale bekeempelsesprogrammer

Inden for en frist pd seks méneder fra foreleggelsen af et nationalt
bekaempelsesprogram afger Kommissionen, om det er i overensstemmelse med de
relevante forskrifter, iser denne forordning. Kommissionen kan anmode en
medlemsstat om at @ndre eller supplere deres nationale bekempelsesprogrammer for
at bringe dem i1 overensstemmelse med EF-forskrifterne. Nar Kommissionen har
fastsléet, at de nationale bekempelsesprogrammer opfylder kravene, godkendes de
efter proceduren 1 artikel 14, stk. 2.
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Zndringer af et nationalt bekempelsesprogram, som allerede er blevet godkendt 1
henhold til stk. 1, kan godkendes efter proceduren 1 artikel 14, stk. 2, for at tage
hensyn til @ndringer i situationen i en given medlemsstat, navnlig pa baggrund af de
1 artikel 5, stk. 3, litra d), naevnte resultater.

Hvis Kommissionen anmoder en medlemsstat om yderligere oplysninger,
suspenderes den 1 stk. 1 nevnte seksméanedersfrist, indtil de pdgaeldende oplysninger
foreligger.

Artikel 7
Foderstof- og fodevarevirksomhedslederes bekempelsesprogrammer

Medlemsstaterne tilskynder foderstof- og fodevarevirksomhedsledere eller

organisationer, som reprasenterer disse, og—som—berer—det—fulde—ansvar—for
produktionen—af bestemte-dyr-eler-animalske produkter; til at udarbejde et eller

flere bekampelsesprogrammer, som i videst muligt omfang omfatter alle
produktions-, tilvirknings- og distributionsled.

Sddanne bekampelsesprogrammer skal mindst omfatte foderproduktion og
primarproduktion af dyr.

Foderstof- og fodevarevirksomhedslederne eller deres organisationer skal med
henblik pa godkendelse forelegge deres bekaempelsesprogrammer og eventuelle
@ndringer heraf for den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, de er
hjemmehorende i. Hvis primearproduktionen af dyr finder sted 1 forskellige
medlemsstater, skal programmerne godkendes enkeltvis for hver enkelt medlemsstat.

Den ansvarlige myndighed kan kun godkende de i henhold til stk. 2 forelagte
bekaempelsesprogrammer, hvis den efter et kontrolbesgg finder det godtgjort, at
bekaempelsesprogrammerne opfylder de minimumskrav, der er fastlagt i bilag II, i
det omfang kravene er relevante, og er i overensstemmelse med malene 1 det
relevante nationale bekeempelsesprogram.

Medlemsstaterne  forer lister, som holdes ajour, over de godkendte
beke@mpelsesprogrammer, som foderstof- og fodevarevirksomhedslederne eller
deres organisationer har opstillet.

Disse lister stilles p4 anmodning til radighed for Kommissionen.

Foderstof- og fodevarevirksomhedslederne eller deres organisationer meddeler
regelmaessigt resultaterne af deres bekampelsesprogrammer til den ansvarlige
myndighed.
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Kapitel IV
Bekaempelsesmetoder

Artikel 8
Scerlige bekcempelsesmetoder

P& Kommissionens initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat og em
nedvendigt efter hering af Den Europeiske
Fodevaremyndighedsikkerhedsautoritet kan der efter proceduren i artikel 14,
stk. 2, vedtages folgende:

a)  beslutninger om, at serlige bekampelsesmetoder kan eller skal anvendes til at
mindske forekomsten af fedevarebarne zoonoser og zoonotiske agenser i
primerproduktionen af dyr og 1 andre led 1 fedevarekaeden

b) regler om betingelserne for anvendelsen af de 1 litra a) navnte
bekaempelsesmetoder

c) nzrmere regler om de nedvendige dokumenter og procedurer og om
mindstekrav i1 forbindelse med de bekampelsesmetoder, der er nevnt i litra a)

d)  beslutninger om, at visse sa@rlige bekeempelsesmetoder ikke mé anvendes som
led 1 bekampelsesprogrammerne.

De 1 stk. 1, litra a), b) og c), omhandlede bestemmelser gelder ikke for
bekempelsesmetoder, hvor der anvendes stoffer eller teknikker, som er omfattet af
EF-bestemmelserne om dyrs ernaring, tilsetningsstoffer til fodevarer eller
veterinerlegemidler.

Kapitel V
Handel

Artikel 9
Handel inden for EF

Senest fra de datoer, der er fastsat i bilag I, de}l-As kolonne 5, skal oprindelsesflokke
og -bes@tninger for de arter, der er anfort 1 kolonne 2, kontrolleres for de zoonoser
og zoonotiske agenser, der er opfert i kolonne 1, inden der fra den
fodevarevirksomhed, der er oprindelsesbedrift, afsendes levende dyr eller rugeaeg.
Kontroldatoen og -resultatet skal fremgé af de relevante sundhedscertifikater.

Bestemmelsesmedlemsstaten kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, i en
overgangsperiode f4 bemyndigelse til at kraeve, at de relevante sundhedscertifikater
vedrerende forsendelse af dyr og rugeeg, som skal kontrolleres i
afsendelsesmedlemsstaten, opfylder de samme kriterier for kontrolresultater som
dem, der i1 det godkendte nationale bekeempelsesprogram er fastlagt for forsendelser
af dyr og rugeag, der skal sendes inden for medlemsstatens eget omrade.

Bemyndigelsen kan efter ssmme procedure traekkes tilbage.
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Der kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, fastsettes serlige regler for
medlemsstaternes fastlaeggelse af de kriterier, der er omhandlet 1 artikel 5, stk. 5, og i
stk. 2 1 neervaerende artikel.

Artikel 10
Import fra tredjelande

For at blive optaget eller forblive pa listerne over tredjelande, som foreskrevet i
fellesskabslovgivningen, fra hvilke medlemsstaterne har tilladelse til at importere de
dyr eller rugeaeg, der er omfattet af denne forordning, skal det pagaeldende tredjeland
for den relevante art eller kategori fra de datoer, der er anfert i bilag I, delAs
kolonne 5, forelegge Kommissionen et program svarende til dem, der er omhandlet i
artikel 5. Programmer skal indeholde n@rmere oplysninger om de garantier, som det
pageldende tredjeland giver med hensyn til kontrol med fedevarebirne zoonoser og
zoonotiske agenser. Disse garantier skal mindst svare til de garantier, der folger af
denne forordning.

Kommissionens Levnedsmiddel- og Veteringerkontor skal overvage, om sadanne
tredjelandes bekaempelsesprogrammer opfylder kravene til ligestilling.

Programmer, der foreleegges i henhold til stk. 1, godkendes efter proceduren i artikel
14, stk. 2, forudsat at det godtgeres objektivt, at de garantier, der er beskrevet i
programmet, svarer til de relevante geldende EF-krav. Efter samme procedure kan
der tillades andre garantier end dem, der folger af denne forordning, for si vidt de
ikke er gunstigere end dem, der geelder for handel inden for Fellesskabet.

De tidsfrister, der ifelge artikel 5, stk. 7, og artikel 6, stk. 1 og 3, gelder for
indgivelse og godkendelse af nationale bekampelsesprogrammer, finder ogsé
anvendelse for tredjelande, med hvilke der foregar en regelmassig samhandel. For
tredjelande, med hvilke samhandel etableres eller genetableres, galder de tidsfrister,
der er fastsat 1 artikel 6.

Oprindelsesflokke og -besatninger for de arter, der er anfort i bilag I, del-As kolonne
2, skal kontrolleres for de fodevarebdrne zoonoser og zoonotiske agenser, der er
opfort i bilag I, kolonne 1, inden der fra den fedevarevirksomhed, der er
oprindelsesbedrift, afsendes levende dyr eller rugeeg. Kontroldatoen og -resultatet
skal anferes 1 den pageldende importlicens, og de importlicensmodeller, der er
fastsat 1 EF-bestemmelserne, andres i overensstemmelse hermed.

Den endelige bestemmelsesmedlemsstat kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, i en
overgangsperiode fa bemyndigelse til at kraeve, at de relevante sundhedscertifikater
vedrorende forsendelse af dyr og rugeeg, som skal kontrolleres i
afsendelsestredjelandet, opfylder de samme kriterier for kontrolresultater som dem,
der 1 det godkendte nationale bekeempelsesprogram er fastlagt for forsendelser af dyr
og rugeag, der skal sendes inden for landets eget omrade.

Bemyndigelsen kan efter samme procedure treekkes tilbage.
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For at blive optaget eller forblive pa listerne over tredjelande, som foreskrevet i
feellesskabslovgivningen, fra hvilke medlemsstaterne har tilladelse til at importere de
produkter, der er omfattet af denne forordning, skal det padgaeldende tredjeland for
den relevante produktkategori forelegge Kommissionen garantier svarende til dem,
der er fastsat i denne forordning.

Kapitel VI
Laboratorier

Artikel 11
Referencelaboratorier

Efter proceduren i artikel 14, stk. 2, udpeges EF-referencelaboratorier til analyse og
undersogelse af de fedevarebarne zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfort i
bilag I, kolonne 1.

EF-referencelaboratoriernes ansvarsomrader og opgaver fastlegges efter proceduren
i artikel 14, stk. 2, navnlig hvad angér samordningen af deres aktiviteter med de
nationale referencelaboratoriers aktiviteter.

Medlemsstaterne udpeger nationale referencelaboratorier for de fedevarebarne
zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfort 1 bilag I, kolonne 1. Laboratoriernes
navne og adresser meddeles til Kommissionen.

Der kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, fastlegges nogle af de nationale
referencelaboratoriers ansvarsomrader og opgaver, navnlig hvad angér samordningen
af deres aktiviteter med de relevante laboratorier i medlemsstaterne.

Artikel 12
Godkendelse af laboratorier, kvalitetskrav og godkendte undersogelsesmetoder

De laboratorier, der deltager i bekempelsesprogrammer i henhold til artikel 5 og 7,
og hvor prover analyseres for tilstedevarelse af de fedevarebarne zoonoser og
zoonotiske agenser, der er anfort i bilag I, kolonne 1, skal vere godkendt af den
ansvarlige myndighed.

Medlemsstaterne serger senest fra den 1. januar 2005 for, at de i stk. 1 omhandlede
laboratorier anvender et kvalitetssikringssystem, som er i overensstemmelse med
kravene i den gaeldende EN/ISO-17025-standarden.

Laboratorierne skal med regelmaessige mellemrum deltage i sammenlignende prover,
der tilrettelegges eller samordnes af det nationale referencelaboratorium.

Undersogelser for tilstedevaerelse af de fodevarebdrne zoonoser og zoonotiske
agenser, der er anfort i bilag I, kolonne 1, gennemfores efter metoder og protokoller,
der er anbefalet som referencemetoder af internationale standardiseringsorganer.

Der kan anvendes alternative metoder, hvis de er blevet valideret i overensstemmelse
med internationalt anerkendte regler og giver resultater, der svarer til dem, der opnés
ved den relevante referencemetode, jf. forste afsnit.
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Andre undersogelsesmetoder kan om fornedent godkendes efter proceduren i
artikel 14, stk. 2.

Kapitel VII
Gennemforelse

Artikel 13
Andringer af bilag, gennemforelsesbestemmelser og overgangsforanstaltninger

Bilagene kan @ndres, eller der kan vedtages relevante overgangs- eller
gennemforelsesbestemmelser, herunder nedvendige @ndringer af de pagaeldende
sundhedscertifikater, efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

Kommissionen herer Den Europa®iske Fodevaresikkerhedsautoritet om alle sporgsmal,
der kan vaere af stor betydning for folkesundheden.

Artikel 14
Komite

1. Kommissionen bistds af Den Staende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed,
der er oprettet ved artikel 58 i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i1 afgerelse 1999/468/EF i
overensstemmelse med samme afgarelses artikel 8.

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

Kapitel VIII
Almindelige og afsluttende bestemmelser

Artikel 15
Feellesskabskontrol

1. Kommissionens _eksperter foretager i—everensstemmelse—med—beshutning

98139/ -0 98A40/EF kontrol pé stedet 1 medlemsstaterne og i tredjelande for at
sikre, at bestemmelserne i denne forordning, bestemmelser, der vedtages i henhold

hertil, og eventuelle beskyttelsesforanstaltninger anvendes ensartet.

Denne kontrol foretages i samarbejde med den pigaldende medlemsstats
ansvarlice myndigheder, og medlemsstaten giver Kommissionens eksperter den
ngdvendige bistand, for at de kan udfere deres opgaver.

Kommissionen underretter den pagxldende medlemsstats ansvarlige
myndighed om resultatet af kontrollen.
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2. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel, szerlig bestemmelserne om
samarbejde med medlemsstaternes ansvarlice myndigheder, vedtages efter
proceduren i artikel 14, stk. 2.

Artikel 16
Lkrafttreedelse

Denne forordning treeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 De Europceiske
Fellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget 1 Bruxelles, den [...]

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG I

Specifikke zoonoser og zoonotiske agenser, for hvilke der i henhold til artikel 4 skal

opstilles EF-mal for mindskelse af forekomsten

1. Fodevarebaret
zoonose/
zoonotisk agens

2. Dyrepopulation

3. Led1
fodevarekaeden

4. Frist for
fastleggelse af mal

5. Obligatorisk
kontrol og
certificering ved
samhandel
anvendes fra:

Alle serotyper af
salmonella af
betydning for
folkesundheden®

Avlsflokke af
Gallus gallus

Primerproduktion

31.12.2003

1.1.2005

Salmenella

tiddi
Salmenella

b

Alle serotyper af
salmonella af

betydning for
folkesundheden®

Agleggere

Primerproduktion

31.12.2004

1.1.2006

Alle serotyper af
salmonella af
betydning for
folkesundheden®

Slagtekyllinger

Primerproduktion

31.12.2005

1.1.2007

Alle serotyper af
salmonella af
betydning for
folkesundheden®

Kalkuner

Primerproduktion

31.12.2006

1.1.2008

Alle serotyper af
salmonella af
betydning for
folkesundheden®

Slagtesvin og
besatninger af

avlssvin

Primerproduktion

31.12.2006®2

1.1.2008

a)

Serotyperne defineres, nar malet er fastlagt.

b Denne frist gxelder for den ene eller begge kategorier af dyrepopulationer. Det kan efter hering
af Den Europziske

Fodevaresikkerhedsautoritet

besluttes  at

anvende en

trinvis

fremgangsmade.
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BILAG 11

Bekampelse af de i bilag I, kolonne 1, anforte fadevarebarne zoonoser og zoonotiske

agenser

GENERELLE KRAV TIL NATIONALE BEKAMPELSESPROGRAMMER

I programmet tages der hensyn til arten af den pagzldende zoonose og/eller
zoonotiske agens og medlemsstatens sarlige situation, og det skal:

a) indeholde angivelse af programmets sigte under hensyntagen til den
pagaldende zoonoses betydning

b) indeholde angivelse af

1. Generelt

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

de konstaterede tilfelde af den pageldende zoonose i
medlemsstaten med serlig henvisning til de resultater, der er
opndet ved overvagning i henhold til artikel 4 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv ..../.../EF [om overviagning af
zoonoser og zoonotiske agenser, om @ndring af Radets beslutning
90/424/EQF og om ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQF]

det geografiske omrade eller, hvis det er relevant, de
epidemiologiske enheder, hvor programmet vil blive gennemfort

de relevante ansvarlige myndigheders infrastruktur

en liste over godkendte laboratorier, hvor de under programmet
indsamlede prover analyseres

de metoder, der anvendes til undersogelse af fodevarebarne
zoonotiske agenser

den officielle kontrol (herunder prevetagningsordninger) af
foderstoffer, flokke og/eller besetninger

den officielle kontrol (herunder prevetagningsordninger) i andre
led 1 fodevarekeeden og af foderstoffer

arten af de foranstaltninger, myndighederne har fastlagt med
hensyn til dyr eller produkter, hvori der er pdvist fedevarebirne
zoonoser eller zoonotiske agenser, navnlig med henblik pa
beskyttelse af folkesundheden

den relevante nationale lovgivning
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d)

2.  Vedrerende fodevarevirksomheder, der er omfattet af programmet

2.1

2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

2.8

vere 1

strukturen 1 produktionen af de pagaldende dyrearter og produkter
heraf

foderproduktionens struktur

relevante retningslinjer for god landbrugspraksis inden for
husdyrhold eller andre retningslinjer (obligatoriske eller frivillige) 1
det mindste med beskrivelse af

— hygiejneforanstaltninger pd bedrifterne

— foranstaltninger til forebyggelse af infektioner, der indferes
via dyr, fodermidler, drikkevand eller medarbejdere pa
bedriften

— hygiejne ved transport af dyr til og fra bedrifterne
rutinemassigt veterineertilsyn med bedrifterne
registrering af bedrifterne

foring af fortegnelser pa bedrifterne

dokumenter, der skal ledsage dyrene ved afsendelse

andre relevante foranstaltninger til sikring af, at dyrene kan spores

overensstemmelse med de minimumskrav og -niveauer for

provetagning, der er fastlagt i del B

veare 1 overensstemmelse med de sarlige krav, der er fastlagt i del C, D og E, 1
det omfang, det er relevant.
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B.

MINIMUMSKRAYV TIL PROVETAGNING

1.

Nér det i artikel 5 omhandlede nationale bekampelsesprogram er blevet
godkendt, skal fedevarevirksomhedslederen for egen regning lade foretage
proveudtagninger til analyse med henblik pa pédvisning af de fodevarebdrne
zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfoert i bilag I, under overholdelse af
folgende proveudtagningsminima:

Fodevarebaret Dyreart Data Proveudtagningen skal mindst
zoonose/ omfatte falgende
zoonotisk produktionsled

agens
Alle serotyper | 1. Avlsflokke af | a)jFederstoffer i) Daggamle kyllinger
af salmonella | Gallus gallus .
. b) Levende-dyr ii) 4 uger gamle
af betydning
1.1. Flokke under . . .
for folkesund- ondrat a)Foderstoffer iii) 2 uger inden flytning til
heden® P eglagningsfase eller -enhed
1.2. Avlsflokke, byLevendedyr . .
i) Hver anden uge i
voksne dyr . .
eglaegningsperioden
Salmenella 2. Aglaeggere til | a)Foderstoffer
enteritidis—eog | kommerciel i) D le kvlli
. b)yLevende-dyr

SalmenecHa egproduktion 1) aggamie kylinger

typhimurium 21 Flokke under ii) Hﬁnmkpr 2 uger inden

flytning til eglegningsfase

Alle opdraet

S eller -enhed

serotyper af

salmonella af

betydning for

folkesund-

heden®

2.2 a)-Foderstoffer
Aglmggerflokke by Levende dyr i) Hver niende femtende uge i
eglaegningsperioden

Alle serotyper | 3. Slagtekyllinger a)Foderstoffer i) Fjerkree, der sendes til

af salmonella slagtning

af betydning ) 3

for folkesund- —Undersogelse

heden® for-slagtning

Alle serotyper | 4. Kalkuner a)—Undersogelse | 1) Fjerkre, der sendes til

af salmonella for-slagtning slagtning

af betydning . . .

i) Dyr, der sendes til slagtning
for folkesund- | 5 Avissvin a)—Undersogelse

heden® for-slagtning

Alle 6. Slagtesvin Defineres, nir maélet er

serotyper af fastlagt.

salmonella af

betydning for

folkesund-

heden’

a)
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2. De indsamlede data skal vere ledsaget af folgende oplysninger:
a)  Dato og sted for provetagningen
b)  Identifikation af flokken/besatningen.

3. Der méd ikke anvendes immuntest, hvis dyrene er blevet vaccineret, medmindre
det er bevist, at vaccinen ikke interfererer med den anvendte testmetode.

SARLIGE KRAV FOR AVLSFLOKKE AF GALLUS GALLUS

Hvis det ved en underseggelse i henhold til punkt 1 i skemaet i del B, bekraftes, at der
forekommer Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium 1 fjerkraet i en
avlsflok af Gallus gallus, skal der treeffes folgende foranstaltninger:

Ikke-rugede &g fra flokken destrueres eller anvendes til fremstilling af a&gprodukter
eller underkastes tilsvarende behandling for at sikre, at Salmonella enteritidis og
Salmonella Typhimurium fjernes i overensstemmelse med forordning (EF) nr. .../...
[om foedevarehygiejne].

Alt fjerkree, herunder daggamle kyllinger, i flokken slagtes eller destrueres pa en
sddan made, at risikoen for spredning af salmonella mindskes mest muligt, jf. dog
kravene 1 del E. Slagtning skal ske i henhold til [bilag II, afsnit II, kapitel IV,
punkt 11,] (de relevante bestemmelser) i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. ..../.. af .... [om srlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer]'* og
[bilag II, kapitel III, afsnit I, punkt 5,] (de relevante bestemmelser) i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ..../.. af .... [om na&rmere bestemmelser
for tilrettelzeggelsen af den offentlige kontrol af animalske produkter til konsum]".

Hvis der pa et rugeri fortsat befinder sig rugeeg fra flokke, hos hvilke det er
bekraeftet, at der forekommer Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium,
skal disse ag destrueres eller behandles som kategori 3-materiale 1 henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. ../... af .. [om
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum]'®.

14
15
16

EFTL ...
EFTL ...
EFTL ...
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SARLIGE KRAV FOR FLOKKE AF £GLZAGGENDE HONS

Fra den 1. januar 2008 ma ag ikke anvendes til direkte konsum (konsumag),
medmindre de stammer fra en erhvervsflok af a&gleggende hons, der er underkastet
kontrolordningen ifolge skemaet 1 del B, og er fundet ikke-kontaminerede.

Ag, der stammer fra flokke med ukendt status, og som der er mistanke om er
kontaminerede, og a&g fra kontaminerede flokke ma kun anvendes til fremstilling af
aegprodukter eller underkastes tilsvarende behandling for at sikre, at SalmeneHa
enteﬂtidis—eg—S&hnenel-la—"Pypmmu-me alle serotyper af salmonella af
betydning for folkesundheden fjernes i overensstemmelse med forordning (EF)
r..../... [om fadevarehygiejne].

Alt fjerkre i1 flokken slagtes eller destrueres pa en sddan mdde, at risikoen for
spredning af salmeneHa zoonoser mindskes mest muligt, jf. dog kravene 1 del E.
Slagtning skal ske i henhold til [bilag II, afsnit II, kapitel IV, punkt 11,] (de relevante
bestemmelser) 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. ..../.. af .... [om
serlige hygiejnebestemmelser for animalske fedevarer] og [bilag II, kapitel III,
afsnit I, punkt 5,] (de relevante bestemmelser) i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. ..../.. af .... [om n@rmere bestemmelser for tilretteleeggelsen af
den offentlige kontrol af animalske produkter til konsum].

SARLIGE KRAV FOR FLOKKE AF SLAGTEKYLLINGER

Fra den 1. januar 2009 anvendes folgende kriterium for markedsfering af frisk
fijerkreekod, medmindre det er bestemt til industriel varmebehandling eller anden
behandling, der kan fjerne salmonella, jf. forordning (EF) nr. ../.. [om
fodevarehygiejne]:

"Salmonella: ingen i 25 g"

50



FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomrade: Sundhed og forbrugerbeskyttelse
Aktiviteter: menneskers og dyrs sundhed

TITEL:

1.  Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om overvagning af zoonoser
og zoonotiske agenser, om @ndring af Radets beslutning 90/424/EQF og om
ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQF

2.  Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om bekampelse af
salmonella og andre fodevarebdrne zoonotiske agenser og om @&ndring af Rédets
direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF

1. BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNELSE)

B1-330 Programmer for udryddelse og overvagning af dyresygdomme og
overvagning af den fysiske tilstand hos dyr, som frembyder en risiko for
folkesundheden, der er fremkaldt af en ekstern faktor.

Over dette kapitel dekkes samordnede overvagningsprogrammer, jf. artikel 6 i
direktivforslaget, samt visse aktioner under nationale bekempelsesprogrammer, der
skal gennemfores i medlemsstaterne, i henhold til forordningsforslaget. De
finansielle bestemmelser er fastsat 1 det nye kapitel om zoonoser i Radets beslutning
90/424/EQF om visse udgifter pa veterineromradet', som endret i medfor af
direktivforslaget.

B1-331 Andre foranstaltninger pa veterineeromradet og inden for dyrevelferd og
folkesundhed.

Dette kapitel vil dekke finansieringen af de relevante EF-referencelaboratorier.

2. SAMLEDE TAL
2.1 Samlet rammebevilling (del B): 2,4 mio. EUR som forpligtelsesbevilling
2.2 Gennemforelsesperiode: 2003-

Det eksisterende zoonosedirektiv (92/117/EQF) tages op til revision. Formalet er at
styrke overvagningen og bekempelsen af zoonoser i1 Fellesskabet for at beskytte
folkesundheden. Udgifter er en folge af

— EF-referencelaboratoriers aktiviteter
— medfinansiering af samordnede EF-overvdgningsprogrammer

— medfinansiering af visse s&rlige bekaempelsesforanstaltninger.

! EFT L 224 af 18.8.1990. Beslutningen er senest @ndret ved Rédets beslutning 2001/12/EF (EFT L 3 af
6.1.2001, s. 27).
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De szrlige bekempelsesforanstaltninger vil fortsat modtage EF-tilskud efter de
eksisterende regler 1 direktiv 92/117/EQF. Jf. ogsa 5.1.2.

Kun medfinansieringen af samordnede overvagningsprogrammer er en teknisk
foranstaltning, der supplerer de foranstaltning, der i forvejen er ivarksat under
Rédets direktiv 92/117/EQF og finansieres under Radets beslutning 90/424/EQF. Det
planlegges at afsette 0,4 mio. EUR pr. ar til denne foranstaltning. Det er derfor
finansieringen af denne nye foranstaltning kun indgdr i skennene vedrerende

forslagene.
2.3 Samlet fleririgt sken over udgifterne:
a)  Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger (finansieringstilskud) (jf.
punkt 6.1.1)
Mio. EUR (3 decimaler)
Arn |n+1|n+2 | n+3 | n+4 | n+5 | Talt
ff.
Forpligtelser 0,4 0,4 0,4 0,4 0.4 0,4 2.4
Betalinger 0,4 0,4 0.4 0,4 0,4 04 2.4
b)  Teknisk og administrativ bistand og stetteudgifter (jf- punkt 6.1.2)
NEJ
Forpligtelser
Betalinger
atb1alt
Forpligtelser
Betalinger
c) Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirkninger(jf. punkt 7.2 og
7.3)
Forpligtelser/ 0,432 0,432 | 0,432 | 0,432 | 0,432 | 0,432 |2,592
Betalinger
atb+cialt 0,432 0,432 0432 0432 0432 0432 2,592
Forpligtelser
Betalinger

52




2.4

2.5

Disse ressourcer i Kommissionens tjenestegrene vil blive anvendt til den
overordnede forvaltning af gennemforelsen af forslagene. Det drejer sig is@r om
teknisk forvaltning af de programmer, medlemsstater og tredjelande skal forelegges,
og som skal godkendes af Kommissionen, og om tilsyn med/forvaltning af
(med-)finansieringen af aktioner i medlemsstaterne.

Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle overslag
X Forslaget er foreneligt med den geldende finansielle programmering

0  Forslaget kraever omprogrammering af de relevante poster i de finansielle
overslag

0  Omprogrammeringen kan betyde, at bestemmelserne i den interinstitutionelle
aftale ma tages i brug.

Virkninger for budgettets indtaegtsside

Nej

O  Ingen (vedrerer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemforelse)
ELLER

O  Virkningerne er folgende:

Bemcerk: Alle oplysninger og bemcerkninger om beregningsmetoden for
virkningerne pd indteegtssiden skal vedleegges i et scerskilt bilag.

Mio. EUR (1 decimal)

For Efter aktionens iverksattelse
aktionen
(arn-1) 3
Budgetpost | Indtegter Arn’ | ntl | nt2 | nt3 | ntd4 | nt5

a) Indtcegter i faste priser’

b) Andringer i indtesterne’ A

(Angiv her hver af de berorte budgetposter, og indscet det nodvendige antal linjer i
tabellen, hvis virkningen gor sig geeldende for flere budgetposter)
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3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA- Anseger- Udgifts-
deltagelse landenes omrade i de
deltagelse finansielle
overslag
ou 10B JA* NEJ NEJ Nr.1A

* KUN SAMORDNEDE OVERVAGNINGSPROGRAMMER

5.1

5.1.1

RETSGRUNDLAG
Retsgrundlag for forslagene: traktatens artikel 152

Finansielt instrument: Radets beslutning 90/424/EQF af 26. juni 1990 om visse
udgifter pa veterineeromradet.

BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE
Behov for EU-foranstaltninger2
Mal

Indledende bemarkninger: Ifelge artikel 15a 1 direktiv 92/117/EQF skulle de
eksisterende bestemmelser om forebyggelse af zoonoser tages op til revision, og det
var 1 den forbindelse planen at udvide kontrollen til @gleeggende hens. Forslagene
indgadr som et led i den handlingsplan, der er omhandlet i hvidbogen om
fodevaresikkerhed, som Kommissionen vedtog den 12. januar 2000. Det er af
afgorende betydning, at forslaget er i overensstemmelse med hovedprincipperne i
hvidbogen om fodevaresikkerhed, navnlig nar det geelder om at sikre en hgj standard
for fodevaresikkerhed, at skabe en integreret politik, som omfatter alle led "fra jord
til bord", og at arbejde pa grundlag af risikoanalyser, hvor der ogsa er mulighed for
at tage hensyn til forebyggelsesprincippet og andre legitime faktorer.

Hovedmalet er at forbedre beskyttelsen af folkesundheden, iser ved en betragtelig
reduktion af antallet af fedevarebarne salmonellosetilfeelde hos mennesker. Dette nés
ved at reducere forekomsten af salmonella 1 de dyrepopulationer, som er den
vigtigste kilde til salmonella (avlsflokke af Gallus gallus, dernast erhvervsflokke,
dernast kalkuner og besztninger af avlssvin). En reduktion af forekomsten i
dyrepopulationer vil reducere koncentrationen i primarprodukter og lengere nede 1
fodevarekeden.

Neaermere oplysninger i serskilt orienterende dokument.
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5.1

5.1.3

Udgifter til fodevarebéret salmonellose (virkningerne af sygdom hos mennesker)
skennes at udgere 560-2840 mio. EUR om daret. Da zoonoser siledes er arsag til
meget hegje udgifter ikke blot for erhvervslivet, men ogsa for samfundet som helhed,
er det péd sin plads med offentlig finansiering af foranstaltninger, der skal reducere
eller fjerne sygdommene/infektionerne. Der er ogsd et klart behov for finansielle
tilskud pa EF-plan. Fellesskabets finansielle bidrag er et redskab, der kan sikre, at
alle medlemsstater, der er berort af en given sygdom/infektion, yder en samordnet
indsats, der som helhed vil vere meget mere effektiv til at reducere eller fjerne
truslen i hele EU, samtidig med at landene fortsat kan tage sig af problemer, der er af
serlig betydning pa deres omrade. Hvis der ikke er et EF-bidrag, vil de naturligt have
en tendens til iser at tage sig af deres egne prioriteringer. De sarlige
bekempelsesforanstaltninger vil ifelge forslagene fortsat modtage EF-tilskud efter de
eksisterende regler i direktiv 92/117/EQF.

Den eneste nye foranstaltning 1 forslagene, som forudsetter EF-tilskud, vedrerer
samordnede overvagningsprogrammer, som er et vigtigt element i indsatsen for at
styrke overvagningen og fastlegge referencevardier for patogener (salmonella). Det
udger forste skridt til at fastsette eller revidere mal for reduktion af patogener som
kravet 1 forslagene.

Dispositioner, der er truffet pd grundlag af forhdndsevalueringen

Som navnt er det pd sin plads med offentlig finansiering af foranstaltninger til
reduktion eller fjernelse af sygdommene/infektionerne. Effektiviteten af programmer
1 en medlemsstat kan begrenses eller undergraves, hvis der i andre medlemsstater
fortsat er hgjere infektionsniveauer, enten via kontaminering tvaers over granserne
eller indirekte som folge af det ekonomiske pres, der skyldes den uensartede
okonomiske indsats fra myndigheder og erhvervsliv i forskellige lande. Desuden er
de nationale prioriteringer af geografiske og historiske arsager ikke de samme. Dertil
kommer, at skeont fremskridtene med hensyn til reduktion eller fjernelse af
sygdomme/infektioner har vaeret af svingende og for begranset karakter, er der dog
blevet truffet foranstaltninger, der har vist sig effektive i mange tilfelde, og som
viser, at det er muligt med vaesentlige forbedringer, hvis de ellers styres korrekt.

Kun medfinansieringen af samordnede overvagningsprogrammer er en teknisk
foranstaltning, der supplerer de foranstaltning, der i forvejen er ivarksat under
Rédets direktiv 92/117/EQF og finansieres under Radets beslutning 90/424/EQF. Det
planlaegges at afsatte 0,4 mio. EUR pr. ar til denne nye foranstaltning.

De szrlige bekempelsesforanstaltninger vil fortsat modtage EF-tilskud efter de
eksisterende regler i1 direktiv 92/117/EQF. Det er sandsynligt, at flere og flere
medlemsstater vil indgive ansegninger om EF-tilskud til deres planer. Finansieringen
af planerne bliver behandlet som led budgetprocedurerne og den arlige
programmering. Den foresldede @ndring af zoonose-kapitlet i det finansielle
instrument (Radets beslutning 90/424/EQF) omfatter en maksimumsgranse pa 50 %
for medfinansieringen af visse foranstaltninger.

Dispositioner, der er truffet pa grundlag af den efterfolgende evaluering
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5.2

5.3

6.1

6.1.1

Indsatsomrider og nzermere bestemmelser for stotten

Tre omrader:

EF-referencelaboratorier: 100 % EF-finansiering af EF-
referencelaboratorierne, jf. de eksisterende bestemmelser i Radets beslutning
90/424/EQF. Det érlige tekniske arbejdsprogram og udgiftsoverslaget dreftes,
inden Kommissionen vedtager en arlig beslutning. Betaling sker til de
ansvarlige myndigheder i de padgeldende medlemsstater.

Samordnede overvagningsprogrammer: EF-medfinansiering (50 %), jf. Radets
beslutning 90/424/EQF. Programmerne fastleegges ved
kommissionsbeslutninger.

Sarlige bekampelsesforanstaltninger: det er landbrugerne, der er
stottemodtagere, ndr deres flokke eller produkter heraf skal slagtes eller
bortskaffes under narmere bestemte forhold for at forebygge risici for
folkesundheden. Programmerne finansieres 1 henhold til procedurerne i Rédets
beslutning 90/424/EQF. Det galder sdledes, at medlemsstaterne arligt skal
foreleegge de programmer, de ensker tilskud til. Kommissionens tjenestegrene
foretager en teknisk og finansiel evaluering, inden der vedtages en
kommissionsbeslutning. Betaling sker til de ansvarlige myndigheder 1 de

medlemsstaterne. Maksimumsgranse pa 50 % for medfinansieringen.

Gennemforelsesmetoder

Kommissionens personale forvalter direkte den tekniske og finansielle godkendelse
af aktionerne. Betalingerne til aktionerne sker i henhold til procedurerne i Rédets
beslutning 90/424/EQF. Refusion af udgifter i medlemsstaterne sker ved betaling til

de ansvarlige myndigheder. Jf. ogsa 5.2.

FINANSIELLE VIRKNINGER

Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele programperioden)

(Beregningsmetoden for de samlede belob i nedenstiende tabel skal fremgd af

fordelingen i tabel 6.2.)
Finansieringsstotte, forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Kun finansiering af nye foranstaltninger 1 forslagene, dvs.

overvagningsprogrammer, er medtaget.

samordnede

Fordeling

Arn n+1 n+2 n+3 n+4 n+5ff,

I alt

Aktion 1

0,400 0,400 0,400 0,400 0,400 0,400

2,400

Aktion 2

Osv.

TALT

0,400 0,400 0,400 0,400 0,400 0,400

2,400
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6.1.2  Teknisk og administrativ  bistand,  stotteudgifter —og  IT-udgifter
(forpligtelsesbevillinger)

Arn n+1 n+2 n+3 nt+4 n+ 5 ff. T alt

1) Teknisk og administrativ
bistand:

a) Kontorer for teknisk
histand-

b) Anden teknisk og
administrativ bistand:

- intern:
- ekstern:
Heraf til opbygning og

vedligeholdelse af
administrative edb-systemer:

1)ialt

2) Stetteudgifter:

a) Undersogelser:

b) Ekspertmeder:

c) Informations- og
publikationsvirksomhed

21alt

TALT
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6.2.

programmeringsperiodenf

Kun finansiering af nye foranstaltninger i
overvagningsprogrammer, er medtaget. Beregningsmetoden er forklaret 1 bilaget.

forslagene,

dvs.

Beregning af udgifter til de enkelte foranstaltninger i del B (for hele

samordnede

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (med tre decimaler)

Fordeling Type resultater | Antal resultater | Gennemsnitlige Samlede
(projekter, (ialtérl..n) enheds- omkostninger
dossierer ...) omkostninger (ialtarl..n)
1 2 3 4=(2X3)
Aktion 1
. kontrol 6x35,000 50 % af 24 EUR | 2,400 (6x0,400)
- Foranstaltning 1
- Foranstaltning 2
Aktion 2
- Foranstaltning 1
- Foranstaltning 2
- Foranstaltning 3
Osv.
SAMLEDE OMKOSTNINGER 2,400
Beregningsmetoden er forklaret i bilaget.
7. VIRKNINGER FOR PERSONALERESSOURCER OG ADMINISTRATION-
SUDGIFTER
7.1. Personalemgessige virkninger
Eksisterende og/eller nyt personale til .
forvaltning af foranstaltningen Opgavebeskrivelse
Stillingstyper I alt
Faste stillinger Mlqlqﬂldlge
stillinger
2 1

Tjenestemand
eller midlertidigt 1 Om nodvendigt kan der vedleegges en
ansatte mere fuldstendig opgavebeskrivelse.
Andre
personaleressourcer
I alt
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7.2 Samlede finansielle virkninger af personaleforbruget

Arten af personaleressourcer

Beleb i EUR

Beregningsmetode*

Tjenestemand

Midlertidigt ansatte

0,216

0,216

2*0,108

2*0,108

Andre personaleressourcer

(oplys budgetpost)

I alt

0,432

Belobene modsvarer de samlede udgifter i en tolvméaneders periode.

7.3 Andre administrative udgifter som folge af foranstaltningen

Budgetpost

(nummer og betegnelse)

Beleb i EUR

Beregningsmetode

Samlet bevilling (Afsnit A7)

A0701 - Tjenesterejser

A07030 - Mader

A07031 - Udvalg, der skal hores "

A07032 - Udvalg, som det ikke er obligatorisk at here "
A07040 - Konferencer

A0705 - Undersagelser og konsultationer

... Andre udgifter (specificeres)

Informationssystemer (A-5001/A-4300)

Andre udgifter - del A (specificeres)

I alt

Belobene modsvarer de samlede udgifter 1 en tolvméaneders periode.

) Det specificeres, hvilken udvalgstype der er tale om, og hvilken gruppe det tilhorer.

L. Samlet arligt beleb (7.2 + 7.3)

II. Foranstaltningens varighed

EUR
Ar

I1I. Foranstaltningens samlede omkostninger (I x II) EUR

59




8.1

8.2

RESULTATOPFOLGNING OG EVALUERING
Resultatopfelgningssystem

— Finansiering af  EF-referencelaboratorier: De arlige tekniske
arbejdsprogrammer og skennede udgifter evalueres 1 samarbejde mellem
Kommissionens tjenestegrene og de pageldende EF-referencelaboratorier. Der
foretages om fornedent endringer, inden der vedtages en Arlig
kommissionsbeslutning.

— Samordnede overvagningsprogrammer: Programmet skal nir som helst 1 labet
af ét ar gennemfores som fastsat i kommissionsbeslutninger. Det er meget
sandsynligt, at myndighederne i medlemsstaterne selv skal udtage prover og
foretage undersogelser. Ogsa erhvervslivet kan blive inddraget.

— Medfinansiering af bestemte bekempelsesforanstaltninger: Det finansielle
tilskud indgar som en del af en national plan, der foreleegges for og godkendes
af Kommissionen. Bekampelsesforanstaltningerne finansieres i henhold til
procedurerne i Rédets beslutning 90/424/EQF. Det gelder saledes, at
medlemsstaterne arligt skal forelegge de nationale planer med de
foranstaltninger, de ensker tilskud til. Kommissionens tjenestegrene foretager
en teknisk og finansiel evaluering, inden der vedtages en
kommissionsbeslutning. Artikel 5, stk. 3, litra d), i forordningsforslaget
indeholder bestemmelser, der gor det muligt at evaluere de fremskridt, der
opnds med bekampelsesplanerne. Nar malene for reduktion af patogener er
fastlagt, treeffer Kommissionen beslutning om fristen for, at malet skal nés.

Kommissionen foretager i henhold til forordningsforslagets artikel 15 kontrol pa
stedet for at kontrollere gennemforelsen af de padgeldende nationale planer.

Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

EF-referencelaboratorierne og de bekampelsesplaner, der skal gennemfores af
medlemsstaterne, evalueres arligt pad grundlag af dokumenter (jf. ovenfor). Desuden
gennemforer EU's Levnedsmiddel- og Veterinerkontor besgg pa stedet for at vurdere
gennemforelsen af EF-forskrifterne, herunder de nationale planer. Kontrolbesggenes
hyppighed athanger af de prioriteringer, der er fastlagt for det pagaeldende emne.
Hidtil er der regelmaessigt blevet gennemfort kontrolbesog vedrerende storre
programmer til bekempelse af dyresygdomme, op til en gang om aret. Dertil
kommer, at den relevante tjeneste 1 Generaldirektoratet for Sundhed og
Forbrugerbeskyttelse gennemforer beseg med henblik pd finansiel revision. Det
anvendes et prioriteringssystem. Der foretages korrektioner, hvis der konstateres
mangler.

FORHOLDSREGLER MOD SVIG
Jf. 8.1 0g 8.2.

Desuden kan Det Europaziske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) handle pa
eget initiativ eller som respons péd oplysninger fra forskellige kilder, navnlig dem, der
omhandlet i 8.2.
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BILAG TIL FINANSIERINGSOVERSIGTEN

Metode til beregning af de skennede udgifter:

1.

SAMORDNEDE OVERVAGNINGSPROGRAMMER

I henhold til artikel 6 i forslaget til direktiv om overvagning af zoonoser bliver der
mulighed for at iverksatte samordnede overvagningsprogrammer. Programmerne
skal vaere med til at indsamle harmoniserede data, som skal anvendes som
referencegrundlag, nér der fastsattes mél for reduktion af patogener i henhold til
forslaget til forordning om bekampelse af salmonella og andre fedevarebarne
zoonotiske agenser. Da Kommissionen ville vare nedt til at anmode
medlemsstaterne om at gennemfere konkrete provetagnings- og kontrolordninger,
som kunne veare forskellige fra procedurerne i det nationale overvdgningssystem,
anses det for nedvendigt, at Fallesskabet kan finansiere sddanne samordnede
programmer.

For eksempel ville en enkelt underseggelse af den nejagtige forekomst af salmonella 1
fjerkrepopulationen i de forskellige medlemsstater forudsatte analyse af et
representativt antal stikprever. P4 grundlag af ca. 35000 stikprever 1 EU og en
skennet udgift til en bakteriologisk analyse for salmonella pd 24 EUR skennes det, at
den A&rlige udgift til en sddan undersogelse ville udgere 800 000 EUR, som
Fallesskabet ville finansiere 50 % af. Det forventes, at der hvert ar bliver behov for
sddanne undersogelser 1 tilknytning til fastsattelse af mél for reduktion af patogener
for bestemte kombinationer af patogener og produkter.
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