DYREKTYWA 2003/99/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 17 listopada 2003 r.

w sprawie monitorowania chorob odzwierzecych i odzwierzecych czynnikow

chorobotwdrczych, zmieniajaca decyzj¢ Rady 90/424/EWG i uchylajaca dyrektywe

Rady 92/117/EWG

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 152
ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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Zywe zwierzeta oraz zywno$¢ pochodzenia zwierzecego widnieja w wykazie w
zataczniku I do Traktatu. Chow zwierzat gospodarskich oraz wprowadzanie do obrotu
zywno$ci pochodzenia zwierzgcego stanowi istotne zrodto dochodow rolnikéw.
Wdrozenie $rodkdw weterynaryjnych zmierzajacych do poprawy stanu zdrowia
publicznego 1 zdrowia zwierzat we Wspolnocie wspomaga racjonalny rozwdj sektora
rolnego.

Ochrona zdrowia ludzi przed chorobami i zakazeniami przenoszonymi bezposrednio lub
posrednio migdzy zwierzgtami a ludzmi (choroby odzwierzece) ma nadrzedne
znaczenie.

Choroby odzwierzgce przenoszone przez zywnos¢ moga by¢ przyczyna cierpien ludzi
jak réwniez doprowadzi¢ do strat ekonomicznych w produkcji zywnosci oraz w
przemysle spozywczym.

Choroby odzwierzece przenoszone przez inne zrddla niz zywno$¢, w szczegdlnosci
przez populacje dzikich zwierzat 1 zwierzat domowych, stanowia rowniez przedmiot

zaniepokojenia.

Dyrektywa Rady 92/117/EWG z dnia 17 grudnia 1992 r. dotyczaca $§rodkéw ochrony

'Dz.U. C 304 E 2 30.10.2001, str. 250.

>Dz.U. C 94 7 18.4.2002, str. 18.

* Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 15 maja 2002 r. (Dz.U. C 180 E z 31.7.2003, str. 161), wspdlne
stanowisko Rady z dnia 20 lutego 2003 r. (Dz.U. C 90 E z 15.4.2003, str. 9) i stanowisko Parlamentu
Europejskiego z dnia 19 czerwca 2003 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym).
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przed okre§lonymi chorobami odzwierzgcymi 1 odzwierzegcymi czynnikami
chorobotwdrczymi u zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego, w celu
zapobiegania zakazeniom i zatruciom przenoszonym przez zywno$¢® przewidywata
ustanowienie systemu monitorowania niektérych choréb odzwierz¢cych zaréwno na
poziomie Panstw Cztonkowskich jak i na poziomie wspolnotowym.

Wspomagana przez laboratorium referencyjne Wspdlnoty w zakresie epidemiologii
choréb odzwierzgcych, Komisja gromadzi i opracowuje wyniki monitorowania
otrzymywane corocznie od Panstw Cztonkowskich. Publikacja wynikéw odbywa si¢
corocznie poczawszy od 1995 r. Stanowia one podstawg do oceny biezacej sytuacji
dotyczacej choréb odzwierzecych i odzwierzecych czynnikow chorobotwoérczych.
Jednakze, systemy gromadzenia danych nie sa zharmonizowane i dlatego nie
umozliwiaja poréwnan mi¢dzy Panstwami Cztonkowskimi.

Inne akty prawodawstwa wspolnotowego przewiduja nadzoér i kontrole niektérych
choréb odzwierzecych w populacjach zwierzat. W szczegolnosci, dyrektywa Rady
64/432/EWG z dnia 26 czerwca 1964 r. w sprawie problemow zdrowotnych zwierzat
wplywajacych na handel wewnatrzwspolnotowy bydtem i trzoda chlewna® zajmuje sig
gruzlica bydla i bruceloza bydta. Dyrektywa Rady 91/68/EWG z dnia 28 stycznia
1991 r. w sprawie warunkéw zdrowotnych zwierzat regulujacych handel
wewnatrzwspolnotowy owcami i kozami® zajmuje si¢ bruceloza owiec i koz. Niniejsza
dyrektywa nie powinna w jakikolwiek sposob niepotrzebnie powielac istniejacych
wymagan.

Ponadto, przyszte rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie higieny
srodkow spozywczych powinno obejmowaé szczegdlne elementy konieczne do
zapobiegania, zwalczania i monitorowania choréb odzwierzgcych i odzwierzecych
czynnikoéw chorobotworczych oraz zawiera¢ szczegdlne wymagania w odniesieniu do
mikrobiologicznej jako$ci zywnosci.

Dyrektywa 92/117/EWG przewiduje zbieranie danych dotyczacych przypadkow
wystepowania chordob odzwierz¢cych u ludzi. Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 24 wrzesnia 1998 r. ustanawiajaca sie¢ nadzoru 1 kontroli
epidemiologicznej chordb zakaznych we Wspolnocie’ ma na celu usprawnienie
zbierania takich danych oraz przyczynienie si¢ do poprawy zapobiegania i zwalczania
chorob zakaznych we Wspdlnocie.

Zbieranie danych dotyczacych wystepowania chorob odzwierz¢cych 1 odzwierzecych
czynnikow chorobotwodrczych u zwierzat, ludzi oraz w zywno$ci 1 paszach jest
konieczne do ustalenia tendencji 1 zrodet choréb odzwierzecych.

W swojej opinii na temat chorob odzwierzecych przyjetej dnia 12 kwietnia 2000 r.,
Komitet Naukowy ds. Srodkéw Weterynaryjnych dotyczacych Zdrowia Publicznego

“Dz.U. L 62 z 15.3.1993, str. 38. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 806/2003 (Dz.U. L
122 72 16.5.2003, str. 1).

> Dz.U. 121 229.7.1964, str. 1977. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1226/2002
(Dz.U.L 179 29.7.2002, str. 13).

SDz.U. L 46 z 19.2.1991, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2003/708/WE (Dz.U. L 258 z
10.10.2003, str. 11).

"Dz.U. L 268 23.10.1998, str. 1.
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uznat, ze stosowane wowczas $rodki zwalczania zakazen chorobami odzwierzgcymi
przenoszonych przez zywno$¢ sa niewystarczajace. Nastgpnie uznal, Ze dane
epidemiologiczne, ktore zbierane byly przez Panstwa Czlonkowskie nie byly kompletne
1 w pelni poréwnywalne. W konsekwencji, Komitet zalecil poprawg uzgodnien w
zakresie monitorowania oraz okreslit opcje zarzadzania ryzykiem. Wsréd priorytetow
zdrowia publicznego okre$lonych przez Komitet znajduja si¢ w szczegoélnosci
Salmonella spp., Campylobacter spp., werocytotoksyczne Escherichia coli (VTEC),
Listeria monocytogenes, Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus/multilocularis
1 Trichinella spiralis.

Dlatego tez nalezy poprawi¢ istniejace systemy monitorowania i zbierania danych
ustanowione w 92/117/EWG. Réwnoczesnie, rozporzadzenie (WE) nr 2160/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania
salmonelli i1 innych okreslonych odzwierzecych czynnikow chorobotworczych
przenoszonych przez zywno$¢® zastapi szczegélne érodki kontroli ustanowione w
dyrektywie 92/117/EWG. Dlatego dyrektywa 92/117/EWG powinna straci¢ moc.

Nowe ramy dla doradztwa naukowego 1 naukowego wsparcia w dziedzinie
bezpieczenstwa zywnosci ustalone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogolne zasady i1
wymagania prawa zywnosciowego, powotujacym Europejski Urzad ds. Bezpleczenstwa
Zywnosci i ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci’ powinny
by¢ stosowane przy zbieraniu i analizowaniu odpowiednich danych.

W przypadku gdy konieczne jest uproszczenie opracowania i poréwnania danych,
monitorowanie powinno by¢ przeprowadzane w sposob zharmonizowany. Umozliwi to
oceng tendencji 1 zrddel chordob odzwierzecych i1 odzwierzecych czynnikow
chorobotworczych we Wspolnocie. Zebrane dane wraz z danymi z innych zrédet
powinny stanowi¢ podstawe do oceny ryzyka odzwierzgcych organizmow
chorobotworczych.

Priorytet nalezy przyzna¢ tym chorobom odzwierzecym, ktore stanowia najwigksze
ryzyko dla zdrowia ludzi. Jednakze, systemy monitorowania powinny rowniez utatwic
wykrywanie pojawiajacych si¢ 1 nowych choréb odzwierzecych oraz nowych szczepow
odzwierzecych organizmoéw chorobotworczych.

Alarmujace pojawienie si¢ opornoSci na Srodki  przeciwdrobnoustrojowe
(przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze 1 przeciwdrobnoustrojowe dodatki
paszowe) stanowi cechg, ktora powinna podlega¢ monitorowaniu. Nalezy przewidzie¢
objecie monitorowaniem nie tylko odzwierzecych czynnikow chorobotworczych lecz
réwniez, w takim zakresie, w jakim stanowia one zagrozenie dla zdrowia publicznego,
innych czynnikow. W szczegdlnosci, wlasciwe byloby monitorowanie organizmow
wskaznikowych. Organizmy te stanowia rezerwuar opornych genéw, ktore moga one
przenies¢ na bakterie chorobotworcze.

Oprécz ogdlnego monitorowania, moga zosta¢ okreslone szczegdlne potrzeby, ktoére
moga  stworzy¢  konieczno$¢  ustanowienia  skoordynowanych  programow
monitorowania. Szczegdlna uwage nalezy zwroci¢ na choroby odzwierzece wymienione

$Dz.U. L3252 12.12.2003, str. 1.
’Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
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w zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003.

Poddanie szczegdélowemu badaniu ognisk chordb odzwierzgcych przenoszonych przez
zywnos¢ stwarza mozliwo$¢ okreslenia patogenu, wiasciwego nosnika pokarmowego
oraz czynnikow zwigzanych z produkcja i przetwarzaniem zywnosci, ktore przyczyniaja
si¢ do powstania ogniska. Dlatego nalezy przewidzie¢ przeprowadzanie takich badan
oraz §cista wspolpracg migdzy réznymi organami.

Pasazowalne encefalopatie gabczaste sa przedmiotem rozporzadzenia (WE) nr 999/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajacego przepisy
dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektorych pasazowalnych encefalopatii
gabczastych'”.

W celu zapewnienia, ze zebrane informacje na temat choréb odzwierzgcych i
odzwierzecych czynnikéw chorobotworczych moga by¢ skutecznie wykorzystywane,
nalezy ustanowi¢ wlasciwe zasady dotyczace wymiany wszystkich istotnych informacji.
Informacje te powinny by¢ zbierane w Panstwach Cztonkowskich i przekazywane
Komisji w formie sprawozdah przesytanych nast¢pnie do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnos$ci i niezwlocznie podawanych do publicznej wiadomosci w
odpowiedni sposob.

Sprawozdania powinny by¢ przedktadane corocznie. Jednakze, jezeli wymagaja tego
okolicznosci, nalezy sporzadzi¢ dodatkowe sprawozdania.

Wilasciwe moze okaza¢ si¢ wyznaczenie krajowych i wspdlnotowych laboratoriow
referencyjnych w celu zapewnienia wytycznych i1 wsparcia w zakresie przeprowadzania
analiz i badan choréb odzwierzecych i odzwierzecych czynnikéw chorobotwoérczych
objetych zakresem zastosowania niniejszej dyrektywy.

Decyzja Rady 90/424/EWG z dnia 26 czerwca 1990 r. w sprawie wydatkéw w
dziedzinie weterynarii'' powinna zosta¢ zmieniona w zakresie, w jakim dotyczy
szczegotowych zasad regulujacych wspolnotowy wktad finansowy w niektore dziatania
dotyczace monitorowania i zwalczania chorob odzwierzecych 1 odzwierzgcych
czynnikéw chorobotworczych.

Nalezy ustanowi¢ wlasciwe procedury umozliwiajace zmiang niektorych przepiséw
niniejszej dyrektywy w celu uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego oraz
przyjecie srodkow wykonawczych 1 przej$ciowych.

W celu uwzglednienia postepu naukowo-technicznego, nalezy zapewni¢ S$cislta 1
skuteczng wspolprace miedzy Komisja a Panstwami Cztonkowskimi w ramach stalego
komitetu ustanowionego w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.

Panstwa Cztonkowskie nie sa w stanie samodzielnie zebra¢ poréwnywalnych danych
stanowigcych  podstawe¢ do oceny ryzyka odzwierzgcych — organizmow
chorobotwodrczych majacych znaczenie na poziomie wspdlnotowym. Zbieranie takich

"Dz.U. L 147 z 31.5.2001, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1494/2002 (Dz.U. L 225 7z 22.8.2002, str. 3).

"Dz U. L 224 z 18.8.1990, str. 19. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja 2001/572/WE (Dz.U. L 203 z
28.7.2001, str. 16).
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danych na poziomie wspolnotowym pozwoli osiagnaé lepsze wyniki. Wspolnota moze
bowiem przyja¢ $rodki zgodnie z zasada pomocniczosci okreslona w art. 5 Traktatu.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okre§lona w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celow. Odpowiedzialnos¢ za
ustanowienie i utrzymanie systemow monitorowania powinna spoczywac¢ na Panstwach
Cztonkowskich.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy nalezy przyja¢ zgodnie z decyzja

Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r., ustanawiajaca warunki wykonywania

kompetencji wykonawczych przyznanych Komisji'?,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

1.

ROZDZIAL 1
PRZEPISY WSTEPNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres

Niniejsza dyrektywa ma na celu zapewnienie, ze choroby odzwierzece 1 odzwierzgce

czynniki chorobotwoércze oraz zwiazana z nimi opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
sa odpowiednio monitorowane, za$§ ogniska choréb przenoszone przez zywnos¢ sa
przedmiotem odpowiedniego badania epidemiologicznego, co umozliwia zbieranie we
Wspolnocie informacji niezbednych do oceny wiasciwych tendencji i zrédet.

2.
a)
b)
©)
d)

3.

Niniejsza dyrektywa obejmuje:

monitorowanie choréb odzwierzgcych i odzwierzecych czynnikow chorobotworczych;
monitorowanie zwiazanej z nimi opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;
badanie epidemiologiczne ognisk przenoszonych przez zywnos$¢; oraz

wymian¢ informacji zwiazanych z chorobami odzwierzgcymi 1 odzwierzecymi
czynnikami chorobotworczymi.

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla bardziej szczegdtowych przepiséw

wspolnotowych dotyczacych zdrowia zwierzat, zywienia zwierzat, higieny zywnosci, choréb
zakaznych przenoszonych przez czlowieka, bezpieczenstwa i higieny pracy, technologii
genetycznej oraz pasazowalnych encefalopatii gabczastych.

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

2Dz.U. L 184 7 17.7.1999, str. 23.



1.  definicje ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, oraz

2. nastgpujace definicje:

a)

b)

d)

»choroba odzwierzgca” oznacza jakakolwiek chorobe i/lub zakazenie przenoszone
bezposrednio lub posrednio migdzy zwierzg¢tami a ludzmi w naturalny sposob;

»odzwierzecy czynnik chorobotworczy” oznacza wszelkie wirusy, bakterie,
grzyby, pasozyty lub inne jednostki biologiczne, ktére moga wywota¢ chorobg
odzwierzeca;

,»oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” oznacza zdolno$¢ niektorych
gatunkow drobnoustrojow do przezycia a nawet do wzrostu przy danej
koncentracji czynnika przeciwdrobnoustrojowego, ktéra jest zazwyczaj
wystarczajaca do powstrzymania lub zabicia drobnoustrojéw tego samego
gatunku;

,ognisko przenoszone przez zywno$¢” oznacza zjawisko, odnotowane w danych
okolicznosciach, dwdch lub wigcej przypadkow wystapienia tej samej choroby
i/lub tego samego zakazenia u ludzi, lub sytuacjg, w ktorej odnotowana liczba
przypadkéw przekracza liczb¢ oczekiwana a przypadki sa powiazane, lub
prawdopodobnie sa powiazane, z tym samym zrodtem zywno$ci,

»~monitorowanie” oznacza system zbierania, analizowania i rozpowszechniania
danych dotyczacych wystgpowania chorob odzwierz¢cych i1 odzwierzecych
czynnikdw chorobotwodrczych oraz zwiazanej z nimi opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Artykut 3

Zobowigzania ogdlne

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze dane dotyczace wystepowania chordb
odzwierzgcych 1 odzwierzgcych czynnikéw chorobotworczych oraz zwiazanej z nimi
opornosci na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe sa zbierane, analizowane i1 niezwtocznie
publikowane zgodnie z wymaganiami niniejszej dyrektywy i jakichkolwiek przepisow
przyjetych w jej zastosowaniu.

2. Kazde Panstwo Cztonkowskie wyznacza wtasciwy organ lub wlasciwe organy do celow
niniejszej dyrektywy i notyfikuje o tym Komisjg. Jezeli Panstwo Czlonkowskie wyznaczy
wigcej niz jeden wlasciwy organ to:

a) notyfikuje Komisj¢ o wlasciwym organie, ktory bedzie dziatat w charakterze punktu
kontaktowego w celu kontaktowania si¢ z Komisja; oraz

b) zapewnia, ze wlasciwe organy wspolpracuja ze soba tak, aby zagwarantowac
odpowiednie wykonanie wymagan niniejszej dyrektywy.

3. Kazde Panstwo Cztonkowskie zapewnia, ze efektywna 1 stata wspotpraca oparta na



swobodnej wymianie informacji ogoélnych oraz, w miar¢ potrzeby, danych szczegolnych
zostata ustanowiona migdzy wlasciwym organem lub wiasciwymi organami wyznaczonymi
do celéw niniejszej dyrektywy a:

a)  wlasciwymi organami do celow prawodawstwa wspolnotowego w zakresie zdrowia
zwierzat;

b)  wlasciwymi organami do celow prawodawstwa wspolnotowego w zakresie pasz;

c) wlasciwymi organami do celow prawodawstwa wspdlnotowego w zakresie higieny
Zywnosci;

d)  strukturami i/lub organami okreslonymi w art. 1 decyzji nr 2119/98/WE;

€) innymi zainteresowanymi organami i organizacjami.

4.  Kazde Panstwo Czlonkowskie zapewnia, ze odpowiedni urzednicy wiasciwego organu
lub wilasciwych organow okreslonych w ust. 2 podejma, w miar¢ potrzeby, odpowiednie
szkolenie wstepne i dalsze szkolenia w zakresie weterynarii, mikrobiologii lub epidemiologii.

ROZDZIAL 11

MONITOROWANIE CHOROB ODZWIERZECYCH I ODZWIERZECYCH
CZYNNIKOW CHOROBOTWORCZYCH

Artykut 4

Ogolne zasady monitorowania chorob odzwierzecych i odzwierzecych
czynnikéw chorobotwoérczych

1. Panstwa Cztonkowskie zbieraja odpowiednie i porownywalne dane w celu okreslenia i
scharakteryzowania zagrozen, oceny narazenia i scharakteryzowania ryzyka zwiazanych z
chorobami odzwierzgcymi i odzwierzgcymi czynnikami chorobotworczymi.

2. Monitorowanie obejmuje odcinek lub odcinki tancucha pokarmowego najbardziej
odpowiednie dla danej choroby odzwierzecej lub danego odzwierzecego czynnika
chorobotworczego:

a)  na poziomie produkcji podstawowej; i/lub
b) nainnych odcinkach fancucha pokarmowego, tacznie z zywnoscia i pasza.

3. Monitorowanie obejmuje choroby odzwierzgce i odzwierzgce czynniki chorobotworcze
wymienione w czgs$ci A zatacznika 1. W przypadku gdy sytuacja epidemiologiczna w danym
Panstwie Czlonkowskim tego wymaga, monitorowaniu podlegaja réwniez choroby
odzwierzgce 1 odzwierzece czynniki chorobotworcze wymienione w czesci B zatacznika 1.

4.  Zalacznik 1 moze zosta¢ zmieniony zgodnie z procedura okreslona w art. 12 ust. 2
poprzez dodanie do wykazéw w nim zamieszczonych lub skreslenie z nich chorob
odzwierz¢cych lub odzwierzecych czynnikow chorobotwoérczych, w szczegolnosci przy



uwzglednieniu nastgpujacych kryteriow:
a)  ich wystgpowania w populacjach zwierzat i ludzi, paszach i zywnosci;
b) cigzaru ich skutkow dla ludzi;

c) ich konsekwencji gospodarczych w odniesieniu do opieki zdrowotnej zwierzat i ludzi
oraz przedsigbiorstw paszowych i zywnosciowych;

d) tendencji epidemiologicznych w populacjach zwierzat i ludzi, paszach i zywnosci.

5. Monitorowanie opiera si¢ na systemach stosowanych w Panstwach Czlonkowskich.
Jednakze, w razie potrzeby uproszczenia opracowania i poroOwnania danych, moga zostaé
ustanowione szczegolowe zasady monitorowania choréb odzwierz¢cych i odzwierzgcych
czynnikow chorobotworczych wymienionych w zataczniku I do niniejszej dyrektywy zgodnie
z procedura okre$lona w art. 12 ust. 2 oraz przy uwzglednieniu innych regut wspdélnotowych
ustanowiony w dziedzinie zdrowia zwierzat, higieny zywnosci i choréb zakaznych ludzi.

Takie szczegdlowe zasady prowadza do ustanowienia minimalnych wymagan w zakresie
monitorowania niektérych choréb odzwierzecych lub odzwierzecych czynnikow

chorobotworczych. Okreslaja one w szczegdlnosci:

a)  populacj¢ lub podpopulacje zwierzat lub odcinki tancucha pokarmowego, ktére maja
by¢ objete monitoringiem;

b)  charakter i rodzaj danych, ktore maja by¢ zebrane;

c) definicje przypadkow;

d) systemy pobierania probek, ktore maja by¢ stosowane;

e) metody laboratoryjne, ktore maja by¢ stosowane przy przeprowadzaniu badan; oraz

f)  czestotliwo$¢ sporzadzania sprawozdan, facznie z wytycznymi dotyczacymi
przekazywania sprawozdan migdzy organami lokalnymi, regionalnymi i centralnymi.

6.  Przy podejmowaniu decyzji o proponowaniu szczegélowych zasad zgodnie z ust. 5 w
celu harmonizacji rutynowego monitorowania chordb odzwierzgcych 1 odzwierzecych
czynnikdw chorobotworczych, Komisja przyznaje priorytet chorobom odzwierzgcym i
odzwierz¢cym czynnikom chorobotwdrczym wymienionym w czgs$ci A zatacznika 1.

Artykut 5
Skoordynowane programy monitorowania

1. Jezeli dane zebrane podczas rutynowego monitorowania zgodnie z przepisami art. 4 nie
sa wystarczajace, zgodnie z procedura okre§lona w art. 12 ust. 2 moga zosta¢ ustanowione
skoordynowane programy monitorowania dotyczace jednego lub wielu chordb odzwierzgcych
i/lub  odzwierzgcych  czynnikéw  chorobotworczych.  Skoordynowane — programy
monitorowania moga zosta¢ ustanowione, w szczegdlnosci w przypadku gdy zostana



okreslone szczegdlne potrzeby, w celu oceny ryzyka lub ustanowienia warto$ci
referencyjnych w odniesieniu do choréb odzwierzecych lub odzwierzecych czynnikéw
chorobotworczych na poziomie Panstw Czlonkowskich lub na poziomie wspdlnotowym.

2. W przypadku ustanowienia skoordynowanego programu monitorowania, wykonane
zostaje specjalne odniesienie do chorob odzwierzecych i1 odzwierzgcych czynnikéw

chorobotwoérczych w populacjach zwierzat okreslonych w zalaczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 2160/2003.

3. Minimalne zasady dotyczace ustanowienia skoordynowanych programow
monitorowania sg okreslone w zataczniku III.

Artykut 6
Obowiazki przedsi¢biorstw zywnosciowych
1.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, w przypadku gdy przedsigbiorstwa zywno$ciowe
przeprowadzaja badania na obecno$¢ chordb odzwierzecych 1 odzwierzecych czynnikéw

chorobotworczych z zastrzezeniem monitorowania na mocy art. 4 ust. 2, ze:

a)  zatrzymuja wyniki i podejma czynno$ci niezbgdne do zachowania wszelkich istotnych
1zolatow przez okres, ktory zostanie okreslony przez wlasciwy organ; oraz

b) informuje o wynikach wiasciwy organ lub dostarcza mu izolaty na jego zadanie.

2. Szczegotowe przepisy wykonawcze do niniejszego artykutu moga by¢ ustanowione
zgodnie z procedura okreslong w art. 12 ust. 2.

ROZDZIAL 111
OPORNOSC NA SRODKI PRZECIWDROBNOUSTROJOWE
Artykut 7
Monitorowanie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
1.  Panstwa Czlonkowskie zapewnia, zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w zalaczniku
II, ze monitorowanie dostarcza porownywalnych danych na temat wystgpowania opornosci
odzwierzecych czynnikow chorobotworczych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz, w

zakresie, w jakim stanowia zagrozenie dla zdrowia publicznego, inne czynniki.

2. Monitorowanie takie uzupelnia monitorowanie izolatow ludzkich prowadzone zgodnie z
decyzja nr 2119/98/WE.

3. Szczegbdlowe przepisy wykonawcze do niniejszego artykutu sa ustanawiane zgodnie z
procedura okreslona w art. 12 ust. 2.

ROZDZIAL 1TV

OGNISKA PRZENOSZONE PRZEZ ZYWNOSC



Artykut 8
Badanie epidemiologiczne w zakresie ognisk przenoszonych przez zywnosé

1.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, w przypadku gdy przedsigbiorstwo Zywnosciowe
przekazuje informacje wlasciwemu organowi zgodnie z art. 19 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
178/2002, ze odpowiednie srodki spozywcze, lub ich wtasciwe probki, zostaja zachowane aby
nie utrudnia¢ badania w laboratorium lub badania w sprawie jakiegokolwiek ogniska
przenoszonego przez Zywnosc.

2. Wiasciwy organ prowadzi badania w sprawie ognisk przenoszonych przez zywnos$¢ we
wspoltpracy z organami okreslonymi w art. 1 decyzji nr 2119/98/WE. Badania dostarczaja
danych na temat profilu epidemiologicznego, $rodkow spozywczych, ktoére moga by¢
zwigzane z ogniskiem oraz potencjalnych przyczyn ogniska. Badania obejmuja, w takim
zakresie, w jakim to mozliwe, odpowiednie analizy epidemiologiczne i mikrobiologiczne.
Wiasciwy organ przekazuje Komisji streszczenie sprawozdania na temat wynikow
przeprowadzonego dochodzenia (ktora przesyta go do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci), zawierajacego informacje okreslone w czeéci E zalacznika IV.

3. Szczegbdlowe zasady dotyczace badan w sprawie ognisk przenoszonych przez zywnos¢
moga zosta¢ ustanowione zgodnie z procedura okreslona w art. 12 ust. 2.

4. Ust. 1 1 2 stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepiséw wspolnotowych dotyczacych
bezpieczenstwa produktow, systemOw wczesnego ostrzegania 1 reagowania w celu
zapobiegania i1 zwalczania chorob zakaznych ludzi, higieny zywnos$ci 1 wymagan ogdlnych
prawa zywnosciowego, W szczegdlnosci wymagan dotyczacych $rodkéw 1 procedur
nadzwyczajnych majacych na celu wycofanie zywnosci i pasz z rynku.

ROZDZIAL V
WYMIANA INFORMACJI
Artykut 9

Ocena tendencji i Zrodel chorob odzwierzecych, odzwierzecych czynnikow
chorobotworczych i opornosci na Srodki przeiwdrobnoustrojowe

1.  Panstwa Czlonkowskie dokonuja oceny tendencji i zrddel chordb odzwierzgcych,
odzwierzgcych czynnikow chorobotworczych oraz opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe na ich terytorium.

Kazde Panstwo Czlonkowskie przekazuje Komisji, do konca maja kazdego roku,
sprawozdanie na temat tendencji i zrodet choréb odzwierzecych, odzwierz¢cych czynnikow
chorobotwodrczych oraz opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, obejmujacy dane
zebrane zgodnie z art. 4, 7 1 8 w trakcie poprzedniego roku. Sprawozdania 1 jakiekolwiek ich
streszczenia sg udostgpniane opinii publiczne;.

Sprawozdania zawieraja rowniez informacje okreslone w art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 2160/2003.



Minimalne wymagania dotyczace sprawozdan sa ustanowione w zataczniku IV. Szczegdtowe
zasady dotyczace oceny tych sprawozdan, tacznie z formatami i minimalnymi informacjami,
ktoére musza zosta¢ zawarte, moga zosta¢ ustanowione zgodnie z procedura okreslong w art.
12 ust. 2.

Jezeli okolicznosci tego wymagaja, Komisja moze zazada¢ szczegoélnych informacji
dodatkowych za§ Panstwa Cztonkowskie przedktadaja sprawozdania Komisji na jej zadanie
lub z wlasnej inicjatywy.

2. Komisja przesyta sprawozdania okreslone w ust. 1 do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, ktory bada je a nastepnie, przed koncem listopada, publikuje
streszczenie sprawozdania na temat tendencji i zrodet chordb odzwierzgcych, odzwierz¢cych
czynnikow chorobotworczych oraz oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe we
Wspdlnocie.

Przy przygotowywaniu sprawozdania, Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci moze
uwzgledni¢ inne dane przewidziane przez prawodawstwo wspdlnotowe, w szczegolnosci:

- art. 8 dyrektywy 64/432/EWG,
- art. 14 ust. 2 dyrektywy 89/397/EWG",
- art. 24 decyzji 90/424/EWG,
- art. 4 decyzji nr 2119/98/WE.
3. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji wyniki uzyskane w ramach
skoordynowanych programéw monitorowania ustanowionych zgodnie z przepisami art. 5.
Komisja przesyla wyniki do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. Wyniki i
ich streszczenia sa udostgpniane opinii publiczne;j.
ROZDZIAL VI
LABORATORIA
Artykut 10
Wspolnotowe i krajowe laboratoria referencyjne
1. Jedno lub wigcej wspolnotowych laboratoriow referencyjnych w zakresie analizy i
badan chordb odzwierzecych, odzwierzgcych czynnikow chorobotworczych oraz opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe z nimi zwiazanej moga by¢ wyznaczone zgodnie z
procedura okreslona w art. 12 ust. 2.
2. Bez uszczerbku dla odpowiednich przepisow decyzji 90/424/EWG, obowiazki 1 zadania

wspolnotowych laboratoriow referencyjnych, w szczegdlnosci w odniesieniu do koordynacji
ich dziatan praz dziatan krajowych laboratoriow referencyjnych, sa ustanawiane zgodnie z

" Dyrektywa Rady 89/397/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie urzedowej kontroli $rodkéw spozywczych
(Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 23).



procedura okreslong w art. 12 ust. 2.
3. Panstwa Czlonkowskie wyznaczaja krajowe laboratoria referencyjne dla kazdej
dziedziny, dla ktorej zostalo wyznaczone wspolnotowe laboratorium referencyjne i
powiadamiaja o tym Komisjg.
4.  Niektore obowiazki i zadania krajowych laboratoriow referencyjnych, w szczego6lnosci
w odniesieniu do koordynacji ich dziatan oraz dzialan odpowiednich laboratoriow w
Panstwach Cztonkowskich, moga by¢ ustanowione zgodnie z procedura okreslona w art. 12
ust. 2.

ROZDZIAL VII

WYKONANIE

Artykut 11

Zmiany zalacznikow oraz Srodki przejsciowe i wykonawcze

Zataczniki II, III 1 IV moga by¢ zmieniane oraz wszelkie wiasciwe §rodki wykonawcze lub
przejsciowe moga by¢ przyjmowane zgodnie z procedura okreslong w art. 12 ust. 2.

Artykut 12
Procedura komitetu
1. Komisja jest wspomagana przez Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat ustanowiony w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 lub, w odpowiednim przypadku,

przez Komitet ustanowiony na mocy decyzji nr 2119/98/WE.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres, przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 13

Konsultacja z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

Komisja zasiega opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci w kazde;
sprawie objgtej zakresem zastosowania niniejszej dyrektywy, ktéora moglaby miec istotny
wpltyw na zdrowie publiczne, w szczegolnosci przed ztozeniem wniosku o jakakolwiek
zmiang zatacznika I lub II lub przed ustanowieniem jakiegokolwiek skoordynowanego
programu monitorowania zgodnie z art. 5.

Artykut 14

Transpozycja



1.  Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i1 publikuja przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy przed dniem 12 kwietnia
2004 r. i niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Panstwa Czlonkowskie stosuja te Srodki przed dniem 12 czerwca 2004 r.

Kiedy Panstwa Czlonkowskie przyjmuja te srodki uwzgledniaja one odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Panstwa Cztonkowskie
okreslaja sposob w jaki ma zosta¢ dokonane takie odniesienie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow prawa krajowego przyjgtych
w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa.

ROZDZIAL VIII
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 15
Uchylenie
Dyrektywa 92/117/EWG traci moc z dniem 12 czerwca 2004 r.

Jednakze, srodki, ktore Panstwa Czlonkowskie przyjelty zgodnie z art. 8 ust. 1 dyrektywy
92/117/EWG oraz te, ktore zostaty wdrozone zgodnie z jej art. 10 ust. 1, a takze plany
zatwierdzone zgodnie z jej art. 8 ust. 3 pozostaja w mocy do czasu zatwierdzenia
odpowiednich programow zwalczania zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003.

Artykut 16
Zmiana decyzji 90/424/ EWG
Do decyzji 90/424/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1.  Art. 29 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 29

1. Panstwa Czlonkowskie moga ubiega¢ si¢ o finansowy wktad Wspolnoty w
monitorowanie i zwalczanie choréb odzwierzecych wymienionych w grupie 2
Zatacznika, w ramach przepisow okreslonych w art. 24 ust. 2-11.

2. Finansowy wktad Wspolnoty w zakresie zwalczania chorob odzwierzecych jest
wprowadzany jako czg§¢ krajowego programu zwalczania okre§lonego w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17
listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli i innych okreslonych
odzwierzecych czynnikdw chorobotwoérczych przenoszonych przez Zywnoéé*.
Poziom uczestnictwa finansowego Wspoélnoty zostaje ustalony jako maksymalna
proporcja 50% kosztow poniesionych przy wdrozeniu obowiazkowych srodkow



zwalczania.”
"Dz.U. L3252 12.12.2003, str. 1.”
2. Dodaje sig art. 29a w brzmieniu:
SwArtykut 29a
Panstwa Cztonkowskie moga ubiegac si¢ o finansowy wktad Wspolnoty okreslony w
art. 29 ust. 2 dla planu krajowego, ktéry zostat zatwierdzony na podstawie dyrektywy
92/117/EWG, do czasu zatwierdzenia odpowiednich programéw zwalczania zgodnie z
przepisami art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003.”
3. W wykazie pod pozycja ,,Grupa 2” Zatacznika dodaje sig tiret w brzmieniu:
»-  kampylobakterioza i jej czynniki chorobotworcze
- listerioza i jej czynniki chorobotworcze
- salmoneloza (salmonella odzwierzgca) i jej czynniki chorobotworcze
- wtlosnica 1 jej czynniki chorobotworcze
- werocytotoksyczne Escherichia coli.”
Artykut 17
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Artykut 18
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 listopada 2003 .

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

P. COX G. ALEMANNO

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



ZALACZNIK 1

Choroby odzwierze¢ce i odzwierzece czynniki chorobotworcze, ktore maja by¢
objete monitorowaniem

- bruceloza i jej czynniki chorobotworcze

kampylobakterioza i jej czynniki chorobotworcze
- bablowica i jej czynniki chorobotworcze

- listerioza i jej czynniki chorobotwoércze

- salmoneloza 1 jej czynniki chorobotworcze

- wloénica i jej czynniki chorobotworcze

- gruzlica wywotana Mycobacterium bovis

- werocytotoksyczne Escherichia coli

Wykaz choréb odzwierzecych i odzwierzecych czynnikow chorobotwoérczych, ktore
maja by¢ objete monitorowaniem w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej

Odzwierzgce choroby wirusowe

- calicivirus

- wirus wirusowego zapalenia watroby typu A

- wirus influenzy

- wscieklizna

- Wwirusy przenoszone przez stawonogi

Odzwierzgce choroby bakteryjne

- kretkowica kleszczowa i jaj czynniki chorobotwoércze
- zatrucie jadem kietbasianym i jego czynniki chorobotworcze
- kretkowica i jej czynniki chorobotworcze

- choroba ptasia i jej czynniki chorobotworcze

- gruzlica inna niz w czgsci A

- wibrioza i jej czynniki chorobotworcze



- jersinioza i jej czynniki chorobotwoércze
Odzwierzgce choroby pasozytnicze

- anisakioza i jej czynniki chorobotworcze

- kryptosporydioza i jej czynniki chorobotwoércze

- wagrzyca i jej czynniki chorobotworcze

toksoplazmoza i jej czynniki chorobotworcze

Inne choroby odzwierzgce i odzwierzgce czynniki chorobotworcze



A.

ZALACZNIK 11

Wymagania w zakresie monitorowania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe

zgodnie z art. 7

Wymagania ogdlne

Panstwa Czlonkowskie musza zapewnic¢, ze system monitorowania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe przewidziany w art. 7 dostarcza co najmniej nastgpujacych

informacji:

1.  gatunki zwierzat objgte monitorowaniem;

2. gatunki bakterii i/lub szczepy objgte monitorowaniem;

3.  strategig pobierania probek stosowana w ramach monitorowania;

4.  $rodki przeciwdrobnoustrojowe objgte monitorowaniem;

5. metodologie laboratoryjna stosowana do wykrywania opornosci;

6.  metodologig laboratoryjna stosowana do okreslania izolatéw drobnoustrojow;
7. metody stosowane do zbierania danych.

Wymagania szczegolne

Panstwa Cztonkowskie musza zapewni¢, ze system monitorowania dostarcza istotnych
informacji co najmniej w zakresie reprezentatywnej liczby izolatoéw Salmonella spp.,
Campylobacter jejuni 1 Campylobacter coli pochodzacych od bydta, §win i drobiu oraz
zywnosci pochodzenia zwierzgcego wytworzonej z tych gatunkow.



ZALACZNIK 111
Skoordynowane programy monitorowania okreslone w art. 5

W przypadku ustanowienia skoordynowanego programu monitorowania, nalezy okresli¢ co
najmniej nast¢pujace elementy programu:

- jego cel;

- okres jego obowiazywania;

- objety nim obszar geograficzny lub region;

- odno$ne choroby odzwierzece i/lub odzwierzece czynniki chorobotworcze;
- rodzaj probek i inne wymagane jednostki danych;

- minimalne systemy pobierania probek;

- rodzaj metod badan laboratoryjnych;

- zadania wtasciwych organow;

- srodki, ktére maja zostac przydzielone;

- szacunkowe koszty i sposob ich pokrycia; oraz

- metodg 1 czas przedstawienia sprawozdania z wynikow.



ZALACZNIK IV

Wymagania dotyczace sprawozdan, ktore maja by¢ przedlozone zgodnie z art. 9

ust. 1

Sprawozdanie okreslone w art. 9 ust. 1 musi zawiera¢ co najmniej nast¢pujace informacje.
Czesci A-D stosuje si¢ do sprawozdan z monitorowania przeprowadzonego zgodnie z art. 4
lub 7. Czg$¢ E stosuje si¢ do sprawozdan z monitorowania przeprowadzonego zgodnie z art.

8.

A.

Na poczatku nalezy opisa¢ nastepujace elementy w odniesieniu do kazdej choroby
odzwierzgcej 1 kazdego odzwierzgcego czynnika chorobotwoérczego (pdzniej w
sprawozdaniu nalezy przedstawi¢ wylacznie wprowadzone zmiany):

a)  systemy monitorowania (strategie pobierania probek, czgstotliwos¢ pobierania
probek, rodzaj probek, definicja przypadkdéw, stosowane metody diagnostyczne);

b)  polityke szczepien i inne dziatania prewencyjne;
¢)  mechanizmy kontroli 1, gdzie stosowne, programy;

d) $rodki podejmowane w przypadku dodatnich wynikéw badan lub pojedynczych
przypadkow;

e) stosowane systemy powiadamiania;
f)  histori¢ choroby i/lub zakazenia w danym kraju.
Kazdego roku nalezy opisa¢ nastgpujace informacje:

a)  odpowiednia wrazliwa populacje zwierzat (wraz z data, do ktorej odnosza si¢
dane):

- liczbe stad lub trzod,

- catkowita liczbe zwierzat, oraz

- gdzie stosowne, stosowane metody produkcji;
b)  liczbe i ogolny opis laboratoriow i instytucji bioracych udzial w monitorowaniu.
Kazdego roku nalezy poda¢ nastgpujace szczegdlowe informacje na temat kazdego
odzwierzgcego czynnika chorobotworczego oraz odpowiednia kategori¢ danych wraz z
ich konsekwencjami:
a)  zmiany w opisanych systemach;
b)  zmiany w opisanych wcze$niej metodach;

c¢)  wyniki dochodzen oraz dalszego typowania lub innej metody charakteryzacji w



d)

g)

h)

laboratoriach (bgdace przedmiotem oddzielnego sprawozdania dla kazdej
kategorii);

krajowa oceng biezacej sytuacji, tendencji 1 zrédet zakazenia;
zasadno$¢ uznania za chorob¢ odzwierzeca;

zasadno$¢ uznania wynikoOw otrzymanych na podstawie badania zwierzat i
zywnosci w stosunku do przypadkow ludzkich jako zrodta zakazenia ludzi;

uznane strategie zwalczania, ktore mogltyby by¢ stosowane w celu zapobiegania
lub minimalizacji przenoszenia odzwierzecego czynnika chorobotworczego na
ludzi;

w razie potrzeby, wszelkie dziatania szczegélne podjete w Panstwie
Cztonkowskim lub sugerowane catej Wspdlnocie w oparciu o sytuacjg biezaca.

Sprawozdanie z wynikéw badan

Wyniki nalezy poda¢ poprzez stwierdzenie liczby jednostek epidemiologicznych
objetych badaniem (stada, trzody, probki, partie) oraz liczby probek dodatnich zgodnie
z definicja przypadku. W razie potrzeby, wyniki nalezy przedstawi¢ w sposob
ukazujacy wystgpowanie geograficzne choroby odzwierzgcej lub odzwierzgcego
czynnika chorobotworczego.

W odniesieniu do danych dotyczacych ogniska przenoszonego przez zywnos$¢:

a)
b)

c)

d)

catkowita liczbe ognisk w ciagu roku;

liczbe przypadkow $miertelnych u ludzi oraz zachorowan w wyniku tych ognisk;
czynniki bedace przyczyna ogniska, w miar¢ mozliwosci facznie z serotypami lub
innym ostatecznym opisem czynnikow. W przypadku gdy okreslenie czynnikow
bedacych przyczyna ogniska nie jest mozliwe, nalezy poda¢ przyczyng braku
mozliwosci ich okreslenia;

srodki spozywcze mogace by¢ przyczyna ogniska i inne potencjalne nosniki;

okreslenie rodzaju miejsca, w ktorym $rodki spozywcze uznane za przyczyng
ogniska zostaly wyprodukowane / zakupione / nabyte / skonsumowane;

czynniki sprzyjajace, na przyktad, uchybienia w =zakresie higieny przy
przetworstwie Zywnosci.
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