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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025179
z dnia 31 stycznia 2025 r.

w sprawie gromadzenia i przekazywania danych z analizy molekularnej w ramach dochodzen
epidemiologicznych w sprawie ognisk choréb przenoszonych przez zywno$¢ zgodnie
z dyrektywa 2003/99/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc dyrektywe 2003/99/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie
monitorowania choréb odzwierzgcych 1 odzwierzgcych czynnikéw chorobotwérczych, zmieniajaca decyzje
Rady 90/424/EWG i uchylajaca dyrektywe Rady 92/117[EWG ('), w szczeglnosci jej art. 8 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Art. 8 ust. 2 dyrektywy 2003/99/WE wymaga, aby wlasciwy organ danego paristwa cztonkowskiego prowadzit
badania w sprawie ognisk przenoszonych przez zywno$¢ we wspdlpracy z wlaSciwymi organami
odpowiedzialnymi za przeciwdzialanie powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia ludzkiego i ich skutkom
zgodnie z decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). Decyzja ta zostala uchylona decyzja
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE (), ktéra zostala nastgpnie uchylona i zastgpiona
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 (*). Badania te majg dostarczy¢ danych na
temat profilu epidemiologicznego, Srodkéw spozywczych, ktére moga by¢ zwigzane z ogniskiem, oraz
potencjalnych przyczyn ogniska, a takze maja obejmowaé odpowiednie analizy epidemiologiczne
i mikrobiologiczne.

(2)  Skuteczno$¢ i miedzysektorowa wspodlpraca organéw ds. zdrowia publicznego i organéw ds. bezpieczenistwa
zywnosci w takich dochodzeniach ma zasadnicze znaczenie dla ograniczenia wplywu ogniska na zdrowie
publiczne oraz zminimalizowania skutkéw gospodarczych zwigzanych z odzyskiwaniem i wycofywaniem z rynku
niebezpiecznej lub potencjalnie niebezpiecznej zywnosci. W tym celu konieczna jest szybka i niezawodna
identyfikacja serii i partii lub przesylek zawierajacych skazong zywnos¢ oraz przyczyny wystapienia ogniska.

(3)  Sekwencjonowanie calogenomowe (WGS) jest nowoczesng molekularng technikg analityczng na potrzeby badan
mikrobiologicznych, ktéra znacznie ulatwia szybkg identyfikacje skupisk mikroorganizméw i wspiera dochodzenia
epidemiologiczne. Umozliwia ona ustalenie powigzan miedzy izolatami czynnikéw chorobotwérczych
przenoszonych przez zywno$¢ pozyskanymi od ludzi, zwierzat, z Zywnosci, paszy i z ich otoczenia podczas
dochodzenia epidemiologicznego.

(4)  Aby znacznie ulatwi¢ prowadzenie dochodzen epidemiologicznych w sprawie ognisk przenoszonych przez
zywno$¢ i szybkie wykrywanie Zrédet tych ognisk, panstwa czlonkowskie powinny by¢ zobowigzane do pobierania
izolatéw Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Campylobacter jejuni i Campylobacter coli
pochodzacych z prébek od zwierzat, z zywnosci, paszy i z ich otoczenia od podmiotéw prowadzacych
przedsigbiorstwa spozywcze lub podmiotéw dzialajacych na rynku pasz oraz podczas kontroli urzedowych,
w przypadku gdy te izolaty s3 powigzane z ogniskiem przenoszonym przez zywno$¢ lub podejrzewa sig, ze sg
z nim powigzane. Pafstwa czlonkowskie powinny by¢ zobowiazane do przeprowadzenia sekwencjonowania
calogenomowego tych izolatow.

() Dz.U.L325212.12.2003, s. 31, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/99/oj.

() Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 1998 r. ustanawiajaca sie¢ nadzoru i kontroli
epidemiologicznej choréb zakaznych we Wspélnocie (Dz.U. L 268 z 3.10.1998, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec/1998/2119/0j).

() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 paZdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozef zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/
1082/0j).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, 5. 26, ELI http:|/data.europa.
eu/elijreg/2022/2371/0j).
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(5)  Panstwa czlonkowskie powinny przekazywaé wyniki badain WGS izolatéw tych czynnikéw chorobotwérczych
pochodzacych od zwierzat, z zywnosci, paszy i z ich otoczenia Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”), ktéry wraz z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) opracowat
wspolny system ,Jedno zdrowie”. W ramach wspdlnego systemu ,Jedno zdrowie” Urzad moze poréwnaé wyniki
badan WGS izolatéw czynnikéw chorobotworczych pobranych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem z wynikami
badain WGS izolatéw ludzkich przekazanymi ECDC zgodnie z art. 13 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2022/2371.
Takie poréwnanie w polaczeniu z danymi z dochodzen epidemiologicznych umozliwia identyfikacje Zrédta ogniska
choroby i narazonych przesylek. Przy przekazywaniu Urzedowi wynikéw badain WGS nalezy dolaczy¢ dodatkowe
powiazane dane niezbedne do prowadzenia dochodzen w sprawie ognisk przenoszonych przez zywnosé.

(6)  Nalezy da¢ panstwom czlonkowskim i Urzedowi wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie si¢ do nowych
wymogdw dotyczacych pobierania izolatéw pochodzacych z probek od zwierzat, z zywnosci, paszy i z ich
otoczenia, wykonywania badan WGS tych izolatéw oraz przekazywania powiazanych danych, co pozwoli zapewni¢
niezbedne zastosowania techniczne i Srodki finansowe. Wymogi niniejszego rozporzadzenia powinny zatem zacza¢
obowigzywal po uplywie 18 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(7) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Pobieranie i sekwencjonowanie calogenomowe (WGS) izolatéw czynnikéw chorobotwérczych przenoszonych
przez zywno$¢ powigzanych z ogniskami przenoszonymi przez zywno$é

1. Wilasciwy organ odpowiedzialny za badanie ognisk przenoszonych przez zywno$¢ zgodnie z art. 8
dyrektywy 2003/99/WE bez zbednej zwloki pobiera izolaty Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli,
Campylobacter jejuni i Campylobacter coli, w przypadku gdy te czynniki chorobotwodrcze s powigzane z ogniskiem
przenoszonym przez zywno$¢ lub podejrzewa sig, Ze sa z nim powigzane, na podstawie dostgpnych informacji
analitycznych lub epidemiologicznych, w panstwie czlonkowskim tego wilasciwego organu lub w innym paristwie
czfonkowskim i gdy pochodza one z prébek pozyskanych z podejrzewanej zywnosci, paszy, od zwierzat lub z ich
otoczenia podczas dochodzen epidemiologicznych w sprawie ognisk przenoszonych przez zywnos¢.

2. Wilasciwy organ przeprowadza badanie WGS co najmniej jednego izolatu z kazdego serotypu, biotypu lub typu
molekularnego pobranych izolatéw, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, w laboratorium urzedowym, o ktérym
mowa w art. 37 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (), akredytowanym na potrzeby tej
metody zgodnie z ISO 17025.

3. W miar¢ dostgpnosci podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze i podmioty dzialajace na rynku pasz
przedkladaja wlasciwemu organowi, na jego wniosek, izolaty czynnikéw chorobotwérczych, o ktérych mowa w ust. 1,
oraz wyniki ich badan WGS uzyskane w wyniku wlasnych dochodzef, jezeli czynniki chorobotwoércze s3 powigzane
z ogniskiem lub podejrzewa sig, ze sa z nim powigzane, wraz z danymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzgdowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad
dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i $rodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE)
nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy
Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662[EWG, 90/425/EWG,
91/496/EWG, 96/23]WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1, ELI: http://data.
europa.eu/elijreg/2017/625/0j).
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1.

Artykut 2
Przekazywanie wynikow badan WGS

Wiasciwy organ, o ktérym mowa w art. 1, bez zbednej zwloki przekazuje Urzedowi wyniki badant WGS izolatéw

Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Campylobacter jejuni i Campylobacter coli, o ktérych mowa w art. 1

ust. 1.

2.

L e o g e

Do danych, o ktérych mowa w ust. 1, dolacza si¢ nastepujace powiazane dane:

niepowtarzalny numer referencyjny sekwencji genomu izolatu, z ktérego wytworzono sekwencje;
niepowtarzalny numer referencyjny prébki, z ktérej wyizolowano czynnik chorobotwérczy;
gatunek czynnika chorobotworczego;

opis zywnosci, paszy, gatunkoéw zwierzat lub Srodowiska, z ktérych pozyskano izolat;

date pobrania prébek;

panstwo cztonkowskie, w ktérym pobrano probke;

odniesienie do powiadomienia powigzanego z izolatem w przypadku zgloszenia w systemie wczesnego ostrzegania
o niebezpiecznej zywnosci i paszach (RASFF);

niepowtarzalny numer referencyjny ogniska przenoszonego przez zywnosé, w sprawie ktérego prowadzone jest
dochodzenie epidemiologiczne na poziomie krajowym.

Artykut 3

Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 23 sierpnia 2026 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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