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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/1358,
annettu 4 piivini elokuuta 2015,

neuvoston direktiivin 2003/85/EY liitteiden XI, XII ja XV muuttamisesta silti osin kuin on kyse
elivien suu- ja sorkkatautivirusten kisittelyyn luvan saaneiden laboratorioiden luettelosta ja niihin
sovellettavista bioturvallisuuteen liittyvistd vihimmaisvaatimuksista

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 5341)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yhteisén toimenpiteistd suu- ja sorkkataudin torjumiseksi, direktiivin 85/511/ETY sekd pditosten
89/531/ETY ja 91/665/ETY kumoamisesta ja direktiivin 92/46/ETY muuttamisesta 29 pdivdnd syyskuuta 2003 annetun
neuvoston direktiivin 2003/85/EY () ja erityisesti sen 67 artiklan 2 kohdan ja 87 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2003/85/EY sidddetddn torjunnan edellyttimistd vidhimmaistoimenpiteistd suu- ja sorkkataudin
puhjetessa ja tietyistd ennalta chkaisevistd toimista, joiden tarkoituksena on parantaa toimivaltaisten
viranomaisten ja kotieldintuottajien tietdmystd suu- ja sorkkataudista sekd parantaa tautiin liittyvdd valmiusastetta.

(2)  Direktiivissdi 2003/85/EY sdddettyihin ennalta ehkéiseviin toimenpiteisiin sisdltyy sddnnos jasenvaltioiden velvolli-
suudesta varmistaa, ettd eldvid suu- ja sorkkatautiviruksia késitellddn tutkimusta, diagnosointia tai rokotteen
valmistusta varten vain hyviksytyissd laboratorioissa, jotka luetellaan kyseisen direktiivin liitteessd XI.

(3)  Direktiivin 2003/85/EY liitteessd XI olevassa A osassa luetellaan kansalliset laboratoriot, joilla on lupa kisitelld
elivid suu- ja sorkkatautiviruksia tutkimusta ja diagnosointia varten. Kyseisessd liitteessd olevassa B osassa
luetellaan laboratoriot, jotka kisittelevit viruksen antigeenia rokotteiden valmistusta varten.

(4)  Kroatia ja Liettua ovat ilmoittaneet virallisesti komissiolle, ettd niiden kansallisten vertailulaboratorioiden ei endd
katsota tdyttavin direktiivin 2003/85/EY 65 artiklan d alakohdassa sdddettyjd bioturvallisuusvaatimuksia. Kyseisid
maita koskevat kohdat olisi timén vuoksi poistettava direktiivin liitteessd XI olevan A osan luettelosta. Kreikka ja
Unkari ovat pyytineet luettelossa olevan kansallisen laboratorionsa nimen muuttamista organisaatiomuutosten
vuoksi. TSekki on pyytinyt luettelossa olevan kansallisen laboratorionsa nimessd olevan kirjoitusvirheen
korjaamista.

(5)  Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tirkedd pitdd direktiivin 2003/85/EY liitteessd XI olevassa A osassa esitetty
kansallisten laboratorioiden luettelo ajan tasalla. Sen vuoksi on poistettava tistd laboratorioiden luettelosta
Kroatiaa ja Liettuaa koskevat kohdat, muutettava T3ekin, Kreikan ja Unkarin kansallisten laboratorioiden nimet
sekd tdsmennettdvd, ettd Pirbright Institute tarjoaa kansallisen vertailulaboratorion palvelut Bulgarialle, Kroatialle,
Liettualle ja Portugalille.

(6)  Saksa on pyytinyt direktiivin 2003/85/EY liitteessi XI olevassa B osassa luetellun laboratorion nimen
muuttamista organisaatiomuutosten vuoksi. Samalla kyseisen liitteen B osaa olisi muutettava niin, ettd oikaistaan
Yhdistyneen kuningaskunnan ISO-maakoodi.

(7)  Sen vuoksi direktiivin 2003/85/EY liitteessd XI olevia A ja B osaa olisi muutettava.

(8)  Direktiivin 2003/85/EY liitteessd XII olevassa 1 kohdassa vahvistetaan bioturvallisuusvaatimukset eldvid suu- ja
sorkkatautiviruksia kisitteleville laboratorioille. Siind sdddetddn, ettd kyseisten laboratorioiden on téytettdvd
vdhintddn vaatimukset, jotka vahvistetaan suu- ja sorkkataudin vastaisen Euroopan toimikunnan (EuFMD)
29 pdivand huhtikuuta 2009 Roomassa pitimissddn 38. istunnossa (bioturvallisuusstandardit) hyviksymaissd
asiakirjassa "Minimum standards for Laboratories working with foot-and-mouth disease virus in vitro and in vivo”
(Suu- ja sorkkatautivirusta in vitro ja in vivo kasittelevien laboratorioiden vihimmaisvaatimukset). Tarkistettu
versio ndistd bioturvallisuusstandardeista hyvdksyttiin EuFMD:n 22-24 pidivdnd huhtikuuta 2013 Roomassa
pitdmaissd 40. istunnossa (%).

() EUVLL 306,22.11.2003,s. 1.
() http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf
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Bioturvallisuusstandardien tarkistettuun versioon sisiltyy I jakso, joka koskee suu- ja sorkkatautivirusta in vitro ja
in vivo kasittelevid laboratorioita, ja II jakso, joka koskee kansallisten valmiussuunnitelmien puitteissa suu- ja
sorkkatautiin liittyvid diagnostisia tutkimuksia tekevid laboratorioita.

Sen vuoksi viittausta bioturvallisuusstandardeihin direktiivin 2003/85/EY liitteessd XII olevassa 1 kohdassa olisi
muutettava, jotta voidaan viitata tuoreimman tarkistetun version asiaa koskevaan jaksoon.

Komissio teki kesikuun 2009 ja kesidkuun 2012 valilld 19 tarkastusta 15 jisenvaltiossa, joissa on 16 kansallista
laboratoriota ja 3 rokotetuotantolaboratoriota, jotka on hyviksytty kisittelemain eldvid suu- ja sorkkatautiviruksia
ja lueteltu direktiivin 2003/85/EY liitteessd XI. Tarkastusten tarkoituksena on arvioida virallista valvontaa ja
laboratorioissa sovellettuja bioturvallisuusjdrjestelmid. Tarkastusten tulokset esitettiin eldvid suu- ja sorkkatauti-
viruksia kasitteleville laboratorioille tarkoitetussa bioturvallisuusseminaarissa, joka jarjestettiin 27 ja 28 pdivina
tammikuuta 2015 Grangessa Irlannissa. Tarkastusraportti julkaistiin valittomasti seminaarin jalkeen ().

Direktiivin 2003/85/EY liitteessd XII olevassa 2 ja 3 kohdassa siddetddn eldvid suu- ja sorkkatautiviruksia
kasittelevien laboratorioiden ja laitosten tarkastusvelvollisuudesta, ndiden tarkastusten tiheydestd sekd
tarkastusryhméin kokoonpanosta. Kun otetaan huomioon komission tekemien tarkastusten perusteella annetut
suositukset ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 (%) 45 artiklan mukaiset virallista
valvontaa koskevat velvollisuudet, on mahdollista sddtad siannollisisté ja riskiin perustuvista tarkastuksista elavid
suu- ja sorkkatautiviruksia kasittelevissd laboratorioissa vahvistamatta sdannollisid viliaikoja ja tarkastusryhmien
kokoonpanoa.

Sen vuoksi direktiivin 2003/85/EY liitettd XII olisi muutettava.

Direktiivin 2003/85/EY liitteessd XV esitetddn kansallisten laboratorioiden tehtdvit ja velvollisuudet. Selvyyden
vuoksi on tarpeen tismentdd, ettd kyseisen liitteen 3 kohdassa esitetyt velvollisuudet koskevat vain niitd
kansallisia laboratorioita, jotka on nimetty kansalliseksi vertailulaboratorioksi kyseisen direktiivin 68 artiklan
1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.

Yksi jdsenvaltioissa tehtyjen tarkastusten ja 27 ja 28 pdividnd tammikuuta 2015 jérjestetyn seminaarin
keskustelujen tulos oli, ettd jasenvaltioiden olisi laadittava valmiussuunnitelmissaan ennalta luettelo direktiivin
2003/85EY liitteessd XV olevassa 13 kohdassa tarkoitetuista muista nimetyistd laboratorioista ja varmistettava,
ettd suu- ja sorkkatautiviruksen mahdollisen poiskulkeutumisen estimiseksi toteutetut toimenpiteet perustuvat
suosituksiin, jotka sisaltyvit kansallisten valmiussuunnitelmien puitteissa suu- ja sorkkatautiin liittyvid diagnostisia
tutkimuksia tekevid laboratorioita koskevien bioturvallisuusstandardien II jaksoon.

Sen vuoksi direktiivin 2003/85/EY liitettd XV olisi muutettava.
Sen vuoksi direktiivid 2003/85/EY olisi muutettava.

Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2003/85/EY liitteet XI, XII ja XV tdmdn padtoksen liitteen mukaisesti.

(*) Report DG(SANCO) 2012-6916. Saatavilla seuraavassa osoitteessa: http://ec.europa.eu/food/fvojoverview_reports/details.cfm?rep_id=

71

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 piivand huhtikuuta 2004, rehu- ja elintarvikelainsd4ddnnon
sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
(EUVLL 165, 30.4.2004, s. 1).


http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=71
http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=71
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2 artikla

Tama pditos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 4 paivind elokuuta 2015.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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LIITE

Muutetaan direktiivin 2003/85/EY liitteet XI, XII ja XV seuraavasti:

1) Korvataan liitteessd XI oleva A ja B osa seuraavasti:

"A OSA

Kansalliset laboratoriot, joilla on lupa kisitellid elivid suu- ja sorkkatautiviruksia

Jdsenvaltio, jossa laboratorio

sijaitsee Laboratorion palve-
Laboratorio luita kdyttavat
ISO- Nimi jasenvaltiot
koodi
AT | Itdvalta Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicher- | Itdvalta
heit Veterindrmedizinische Untersuchungen Modling
BE Belgia Veterinary and Agrochemical Research Centre CODA-CERVA- Belgia
VAR, Uccle
Luxemburg
CZ | Tsekki Stdtni veterindrni Gstav Praha, Praha Tsekki
DE | Saksa Friedrich-Loeffler-Institut Saksa
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit, Greifswald — Insel | Slovakia
Riems
DK Tanska Danmarks Tekniske Universitet, Veterinarinstituttet, Afdeling for | Tanska
Virologi, Lindholm .
Suomi
Danish Technical University, Veterinary Institute, Department of Ruotsi
Virology, Lindholm uotst
EL Kreikka Awevduvon Kupviatpikot Kévipou Adnvaov, Tprpa Mopiakng Away- Kreikka
vootikie, Agdadoug Mupetou, Iohoykov kar EEwtikov Noonudatwy,
Ayia Tapaokeun) ATtikig
ES Espanja — Laboratorio Central de Sanidad Animal, Algete, Madrid Espanja
— Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA), Valdeol-
mos, Madrid
FR | Ranska Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de Ranska
I'environnement et du travail (ANSES), Laboratoire de santé ani-
male de Maisons-Alfort
HU | Unkari Nemzeti Elelmiszerlénc-biztopségi Hivatal, Allategészségiigyi Unkari
Diagnosztikai Igazgat6sdg (NEBIH-ADI), Budapest
IT Italia Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e Italia
dell’Emilia-Romagna, Brescia
Kypros
NL | Alankomaat Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI- Lelystad) Alankomaat
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Jasenvaltio, jossa laboratorio
sijaitsee Laboratorion palve-
Laboratorio luita kdyttavat
liSO(i Nimi jasenvaltiot
oodi

PL Puola Zaklad Pryszczycy Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Puola
Panistwowego Instytutu Badawczego, Zdunska Wola

RO | Romania Institutul de Diagnostic si Sdnitate Animald, Bucuresti Romania

UK Yhdistynyt kunin- | The Pirbright Institute Yhdistynyt kunin-
gaskunta gaskunta

Bulgaria
Kroatia
Viro
Suomi
Irlanti
Latvia
Liettua
Malta
Portugali
Slovenia

Ruotsi

B OSA

Laboratoriot, joilla on lupa kisitelli eldvid suu- ja sorkkatautiviruksia rokotteen valmistusta varten

Jasenvaltio, jossa laboratorio

sijaitsee
Laboratorio
ISO- Nimi
koodi i
DE | Saksa Intervet International GmbH/MSD Animal Health, KoIn
NL | Alankomaat Merial S.A.S., Lelystad Laboratory, Lelystad
UK | Yhdistynyt kunin- | Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright”
gaskunta

2) Korvataan liite XII seuraavasti:

"LIITE XII

ELAVIA SUU- JA SORKKATAUTIVIRUKSIA KASITTELEVIA LABORATORIOITA JA LAITOKSIA
KOSKEVAT BIOTURVALLISUUSVAATIMUKSET

1. Elavid suu- ja sorkkatautiviruksia kisittelevien laboratorioiden ja laitosten on toiminnassaan noudatettava
vihintddn niitd vaatimuksia, jotka mééritellddn I jaksossa asiakirjassa ‘Minimum biorisk management standards for
laboratories working with foot-and-mouth disease virus in vitro and in vivo’ (Suu- ja sorkkatautivirusta in vitro ja
in vivo Kasittelevien laboratorioiden bioriskien hallinnan vahimmadisvaatimukset), joka sisiltyy suu- ja
sorkkataudin vastaisen Euroopan toimikunnan (EuFMD) Roomassa 40. istunnossaan 22-24 piivand huhtikuuta
2013 hyvaksymin raportin lisiykseen 7 (bioturvallisuusvaatimukset) (7).
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2. Eldvid suu- ja sorkkatautiviruksia kasittelevit laboratoriot ja laitokset on tarkastettava sddnnollisesti ja riskien
perusteella, mukaan luettuna Euroopan komission suorittamat ja sen puolesta suoritetut tarkastukset.

3. Tarkastusryhmilld on oltava kdytossddn komissiosta tai jasenvaltiosta suu- ja sorkkataudin ja mikrobiologisille
vaaroille alttiiden laboratorioiden bioturvallisuuden asiantuntijoita.

4. Euroopan komission ldhettdmit tarkastusryhmit toimittavat komissiolle ja jasenvaltioille kertomuksen paitoksen
98/139/EY mukaisesti.

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

3) Muutetaan liite XV seuraavasti:
a) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Kansallisilla laboratorioilla, jotka on nimetty 68 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti kansallisiksi
vertailulaboratorioiksi, on oltava inaktivoidut referenssikannat kaikista suu- ja sorkkatautiviruksen
serotyypeistd, antiseerumeita niitd vastaan ja muita nopean diagnoosin edellyttimid reagensseja.
Laboratorioilla on oltava jatkuvasti saatavilla asianmukaisia soluviljelmid negatiivisen diagnoosin vahvistamista
varten.”

b) Korvataan 13 kohta seuraavasti:

”13. Kansallisten laboratorioiden on toimittava yhteistyossdé muiden laboratorioiden kanssa, jotka toimivaltaiset
viranomaiset ovat nimenneet ja jotka on lueteltu 72 artiklassa tarkoitetuissa suu- ja sorkkatautia koskevissa
valmiussuunnitelmissa suorittamaan testejd, esimerkiksi serologisia tutkimuksia, joissa ei kasitelld eldvid suu-
ja sorkkatautiviruksia. Ndmd laboratoriot eivdt saa tehdd viruseristystd (tartuttamalla soluja tai eldimid)
ndytteistd, jotka on otettu epdillyistd vesikulaaritautitapauksista. Tallaisten laboratorioiden on tdytynyt laatia
menettelyt, joilla varmistetaan, ettd mahdollinen suu- ja sorkkatautiviruksen levidminen estetddn tehokkaasti,
ottaen huomioon suositukset, jotka esitetddn II jaksossa asiakirjassa 'Minimum biorisk management
standards for laboratories working with foot-and-mouth disease virus in vitro and in vivo’ (Suu- ja sorkkatau-
tivirusta in vitro ja in vivo kasittelevien laboratorioiden bioriskien hallinnan vdhimmaisvaatimukset), joka
sisiltyy suu- ja sorkkataudin vastaisen Euroopan toimikunnan (EuFMD) Roomassa 40. istunnossaan
22-24 padivana huhtikuuta 2013 hyviksyman raportin lisdykseen 7 (bioturvallisuusvaatimukset) (!).

Episelvan tuloksen antaneet nédytteet on toimitettava kansalliseen vertailulaboratorioon varmennustestien
suorittamiseksi.

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