6.8.2015 Utedn véstnik Evropské unie L 209/11

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/1358
ze dne 4. srpna 2015,

kterym se méni p¥ilohy XI, XII a XV smérnice Rady 2003/85/ES, pokud jde o seznam laboratofi
opriavnénych pracovat s Zivym virem slintavky a kulhavky a minimdlni normy biologické
bezpecnosti, jeZ se na tyto laboratofe vztahuji

(ozndmeno pod cislem C(2015) 5341)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 2003/85/ES ze dne 29. zaf{ 2003, kterou se stanovi opatfeni SpoleCenstvi pro tlumeni
slintavky a kulhavky, zrusuji smérnice 85/511/EHS a rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a méni smérnice
92/46/EHS ('), a zejména na ¢l. 67 odst. 2 a ¢l. 87 odst. 3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Smérnice 2003/85/ES stanovi minimdln{ tlumici opatfeni pro pfipad vzniku ohniska slintavky a kulhavky a urcitd
preventivni opatfeni pro zvyseni pohotovosti a pfipravenosti piislusnych orgdnt a zemédélcti na tuto ndkazu.

(2)  Preventivni opatfeni stanovend ve smérnici 2003/85/ES zahrnuji ustanoveni, podle kterého maji ¢lenské stdty
zajistit, aby prdce s Zivym virem slintavky a kulhavky pro tcely vyzkumu, diagnostiky nebo vyroby ockovacich
latek byly provddény pouze ve schvilenych laboratofich uvedenych v p¥iloze XI uvedené smérnice.

(3)  Cast A pilohy XI smérnice 2003/85/ES uvddi seznam ndrodnich laboratoii oprdvnénych pracovat s Zivym virem
slintavky a kulhavky pro tcely vyzkumu a diagnostiky. Cist B uvedené piflohy uvadi seznam laboratoif
pracujicich s antigenem viru béhem vyroby ockovacich latek.

(4)  Chorvatsko a Litva oficidlné 1nf0rm0valy Komisi o tom, Ze ]6]1Ch nérodni referencni laboratofe jiz nespliiuji
normy biologické bezpecnosti stanovené v ¢l. 65 pism. d) smérnice 2003/85/ES. Udaje pro tyto zemé by proto
mély byt odstraneny ze seznamu v &asti A piilohy XI uvedené smérnice. Recko a Madarsko pozédaly v disledku
organiza¢nich zmén o zménu ndzvu své ndrodni laboratofe uvedené v tomto seznamu. Ceskd republika pozddala
o opravu chyby v zdpisu ndzvu své ndrodni laboratofe uvedené v tomto seznamu.

(5)  Pro zajisténi pravni jistoty je dalezité udrZovat seznam ndrodnich laboratofi uvedenych v &isti A piilohy XI
smérnice 2003/85/ES aktuahzovany Proto je nezbytné z uvedeného seznamu laboratof{ odstranit tidaje pro
Chorvatsko a Litvu, zménit ndzvy nirodnich laboratoii v Ceské republice, Recku a Madarsku a dale v uvedeném
seznamu laboratofi specifikovat, Ze Pirbright Institute poskytuje sluzby ndrodni referen¢ni laboratofe pro
Bulharsko, Chorvatsko, Litvu a Portugalsko.

(6)  Némecko pozddalo v disledku organiza¢nich zmén o zménu ndzvu laboratofe uvedené v ¢asti B piilohy XI
smérnice 2003/85/ES. Zaroveri by méla byt zménéna ¢dst B uvedené piilohy tak, aby se opravil kdd ISO zemé
pro Spojené kralovstvi.

(7)  Césti A a B piflohy XI smérnice 2003/85/ES by proto mély byt odpovidajicim zpiisobem zménény.

(8)  V bodé 1 prilohy XII smérnice 2003/85/ES jsou uvedeny normy biologické bezpecnosti pro laboratofe pracujici
s zivym virem slintavky a kulhavky. Stanovi se v ném, Ze tyto laboratofe maji spliiovat pfinejmensim minimdlni
pozadavky podle ,Minimélnich norem pro laboratofe pracujici s virem slintavky a kulhavky in vitro a in vivo®
(Minimum standards for Laboratories working with foot-and-mouth virus in vitro and in vivo) piijatych Evropskou
komisi pro tlumeni slintavky a kulhavky (EuFMD) na 38. generalnlm zaseddni v Rimé dne 29. dubna 2009
(déle jen ,normy biologické bezpecnosti). Revidované znéni téchto norem biologické bezpecnosti bylo pfijato
na 40. generdlnim zaseddni EuFMD konaném ve dnech 22. az 24. dubna 2013 v Rimé ().

() Ut vést. L 306, 22.11.2003, . 1.
() http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf
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(10)

(11)

(12)

Revidované znéni norem biologické bezpecnosti obsahuje oddil I, jenz se tykd laboratofi pracujicich s virem
slintavky a kulhavky in vitro a in vivo, a oddil II, jenz se tyka laboratofi provadgjicich diagnostickd vySetfeni na
slintavku a kulhavku v rdmci ndrodniho pohotovostniho planu.

Proto by odkaz na normy biologické bezpecnosti v bodé 1 piilohy XII smérnice 2003/85/ES mél byt pozménén,
aby odkazoval na pfislusny oddil jejich nejnovéjsiho revidovaného znéni.

V obdobi od cervna 2009 do cervna 2012 Komise provedla 19 auditt v 15 ¢lenskych stitech, na jejichZ Gzemi se
nachdz{ 16 ndrodnich laboratoff a tfi laboratote vyrdbéjici ockovaci ltky, které jsou oprdvnéné pracovat s Zivym
virem slintavky a kulhavky a jsou uvedené v pifloze XI smérnice 2003/85/ES. Ucelem téchto auditti bylo
posoudit dfedni kontroly a vyhodnotit systémy biologické bezpecnosti uplatiiované témito laboratofemi.
Vysledky auditd byly pfedstaveny béhem semindfe o biologické bezpe¢nosti pro laboratote pracujici s zZivym
virem slintavky a kulhavky, ktery se konal ve dnech 27. a 28. ledna 2015 v irském Grange. Bezprostiedné poté
byla zvefejnéna zprava o auditu (!).

Body 2 a 3 prilohy XII smérnice 2003/85/ES stanovi povinnost kontrol laboratofi a zafizen{ pracujicich s Zivym
virem slintavky a kulhavky, jejich ¢etnost, jakoZ i sloZeni kontrolni skupiny. Na zakladé doporuceni z fady auditt
provedenych Komisi a pfi zohlednéni povinnosti dfednich kontrol podle ¢lanku 45 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 () je mozné stanovit pravidelné kontroly zaméfené na rizikové faktory pro
laboratofe pracujici s Zivym virem slintavky a kulhavky bez stanoven{ pevnych intervalt a sloZeni skupiny.

Priloha XII smérnice 2003/85/ES by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

Priloha XV smérnice 2003/85/ES stanovi funkce a tikoly ndrodnich laboratofi. V zdjmu jasnosti je nutné upfesnit,
Ze povinnosti stanovené v bodé 3 uvedené piilohy se vztahuji pouze na ty ndrodni laboratofe, které jsou ur¢eny
jako ndrodni referen¢ni laboratofe v souladu s ¢l. 68 odst. 1 pism. c) uvedené smérnice.

Kromé toho podle jednoho z vysledkii auditd v ¢lenskych stitech a diskuse béhem semindfe konaného ve dnech
27. a 28. ledna 2015 by clenské stity mély predem uvadét seznam ostatnich urcenych laboratoif uvedenych
v bod¢ 13 ptilohy XV smérnice 2003/85/ES ve svych pohotovostnich plinech a zajistit, aby opatfeni pfijatd
k zamezeni moznému uniku viru slintavky a kulhavky vychdzela z doporuceni stanovenych v oddile II norem
biologické bezpecnosti, jenz se tykd laboratofi provadéjicich diagnostickd vySetfeni na slintavku a kulhavku
v rdmci ndrodniho pohotovostniho planu.

Priloha XV smérnice 2003/85/ES by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.
Smérnice 2003/85/ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatteni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Prilohy XI, XII a XV smérnice 2003/85/ES se méni v souladu s piilohou tohoto rozhodnuti.

(") Zprava DG(SANCO) 2012-6916. Dostupnd na: http://ec.europa.eu/food/fvojoverview_reports/details.cfm?rep_id=71

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kontroldch za tcelem ovéfeni dodrzovani
pravnich predpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkdch zvifat (Uf. vést. L 165,
30.4.2004, 5. 1).
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 4. srpna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Prilohy XI, XII a XV smérnice 2003/85/ES se méni takto: —

1) V piiloze XI se ¢asti A a B nahrazuji timto:

,CAST A

Nérodni laboratofe oprivnéné pracovat s Zivym virem slintavky a kulhavky

Clensk}'/ stat, kde se nachazi

laboratof

Clenské stéty

Laboratof uzivajici sluzeb
Kéd 1SO Nézev laboratofe
AT | Rakousko Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicher- | Rakousko
heit Veterinarmedizinische Untersuchungen Modling
BE Belgie Veterinary and Agrochemical Research Centre CODA-CERVA- Belgie
VAR, Uccle
Lucembursko
CZ | Ceskd republika | Stdtni veterindrni tstav Praha, Praha Ceské republika
DE | Némecko Friedrich-Loeffler-Institut Némecko
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit, Greifswald — Insel | Slovensko
Riems
DK Dénsko Danmarks Tekniske Universitet, Veterinarinstituttet, Afdeling for | Dansko
Virologi, Lindholm .
Finsko
Danish Technical University, Veterinary Institute, Department of Svedsk
Virology, Lindholm vedsko
EL Recko Aetduvon Kmviatpikol Kévepou Adnvév, Turipa Mopiakrs Aayve- | Recko
otikng, Agdwdoug IMupetou, lohoykav kat E¢otikav Noonpdtov,
Avia Tapackeur] ATTikig
ES Spanélsko — Laboratorio Central de Sanidad Animal, Algete, Madrid Spanélsko
— Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA), Valdeol-
mos, Madrid
FR Francie Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de Francie
I'environnement et du travail (ANSES), Laboratoire de santé ani-
male de Maisons-Alfort
HU | Madarsko Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Madarsko
Diagnosztikai Igazgatdsdg (NEBIH-ADI), Budapest
IT Italie Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e Italie
dell’Emilia-Romagna, Brescia
Kypr
NL | Nizozemsko Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI- Lelystad) Nizozemsko
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élensk)’f stat, kde se nachdzi
laboratof

Clenské stéty

Laboratof uzivajici sluzeb
Kéd 1ISO Nazev laboratore
PL Polsko Zaklad Pryszczycy Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Polsko
Pafistwowego Instytutu Badawczego, Zduniska Wola
RO | Rumunsko Institutul de Diagnostic si Sdndtate Animald, Bucuresti Rumunsko

UK | Spojené
kralovstvi

The Pirbright Institute

Spojené kralovstvi
Bulharsko
Chorvatsko
Estonsko
Finsko
Irsko
Lotyssko
Litva

Malta
Portugalsko
Slovinsko

Svédsko

CAST B

Laboratofe oprdvnéné pracovat s Zivym virem slintavky a kulhavky pro icely vyroby ockovacich litek

Clensk)’f stat, kde se nachdzi

laboratof Laborator
Kéd ISO Nézev
DE | Némecko Intervet International GmbH/MSD Animal Health, K6ln

NL Nizozemsko

Merial S.A.S., Lelystad Laboratory, Lelystad

UK | Spojené
kralovstvi

Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright*

2) Priloha XII se nahrazuje timto:

LPRILOHA XII

NORMY BIOLOGICKE BEZPECNOSTI PRO LABORATORE A ZARIZENI PRACUJICI S ZIVYM VIREM

SLINTAVKY A KULHAVKY

1. Laboratofe a zafizeni pracujici s Zivym virem slintavky a kulhavky dodrzuji pfinejmensim oddil I Minimalnich
norem fizeni biologického rizika pro laboratofe pracujici s virem slintavky a kulhavky in vitro a in vivo* (Minimum
biorisk management standards for laboratories working with foot-and-mouth disease virus in vitro and in vivo)
uvedenych v dodatku 7 ke zpravé prijaté na 40. generdlnim zaseddni Evropské komise pro tlumeni slintavky
a kulhavky (EuFMD) v Rimé ve dnech 22.-24. dubna 2013 (déle jen ,normy biologické bezpecnosti?) ().
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2. Laboratofe a zafizeni pracujici s Zivym virem slintavky a kulhavky musi byt podrobeny pravidelnym kontroldm
zaméFenym na rizikové faktory, vetné kontrol provadénych Evropskou komisi nebo jejim jménem.

3. Kontrolni skupina ma k dispozici odborniky z Komise nebo z ¢lenského stitu v oblasti slintavky a kulhavky
a v oblasti biologické bezpecnosti v laboratofich pracujicich s mikrobiologickym rizikem.

4. Kontrolni skupiny vyslané Evropskou komisi pfedklddaji zpravu Komisi a c¢lenskym stitdim v souladu
s rozhodnutim 98/139/ES.

(") http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FIMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf*

3) Pifloha XV se méni takto:
a) Bod 3 se nahrazuje timto:

,3. Ndrodni laboratofe urcené jako ndrodni referenéni laboratofe v souladu s ¢l. 68 odst. 1 pism. ¢) maji
inaktivované referen¢ni kmeny v3ech sérotypi viru slintavky a kulhavky, imunni séra proti témto viram
a vSechna dalsi ¢inidla, kterd jsou potfebnd pro rychlou diagnostiku. Pro potvrzeni negativni diagnézy by
mély byt neustdle pfipraveny pfislusné bunécné kultury.”

b) Bod 13 se nahrazuje timto:

,13. Ndarodni laboratofe spolupracuji s ostatnimi laboratofemi urCenymi pfislusnymi orgdny pro provadéni testd,
napf. sérologickych, pti kterych se nepracuje s Zivym virem slintavky a kulhavky, a uvedenymi v pohoto-
vostnich planech pro slintavku a kulhavku podle ¢lanku 72. Tyto laboratofe neprovadéji izolaci viru (infikaci
bunék nebo zvifat) ze vzorki odebranych z podezielych piipadii vezikularnich chorob. Tyto laboratote musi
mit zavedeny postupy, jez G¢inné zabrafuji moZnosti $ifeni viru slintavky a kulhavky, a zohledniovat
doporuceni obsazend v oddile II Minimdlnich norem fizeni biologického rizika pro laboratote pracujici s
virem slintavky a kulhavky in vitro a in vivo' (Minimum biorisk management standards for laboratories
working with foot-and-mouth disease virus in vitro and in vivo) uvedenych v dodatku 7 ke zpravé pfijaté
na 40. generdlnim zaseddni Evropské komise pro tlumeni slintavky a kulhavky (EuFMD) v Rimé ve
dnech 22.-24. dubna 2013 (dile jen ,normy biologické bezpe¢nosti) (').

Vzorky poskytujici neprikazné vysledky testli jsou pfeddny ndrodni referencni laboratofi, kterd provede
potvrzujici testy.

(") http:/fwww.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf*
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