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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1358 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. augusztus 4.)

a 2003/85[EK tandcsi irdnyelv XI., XIL. és XV. mellékletének a ragadds szdj- és koromfijis é16
virusinak kezelésére feljogositott laboratériumok jegyzéke és a rdjuk vonatkozé bioldgiai
biztonsigi minimumkévetelmények tekintetében torténd médositisirl

(az értesités a C(2015) 5341. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a ragadds szdj- és koromféjds elleni védekezésre irdnyuld kozosségi intézkedésekrdl, valamint a 85/511/EGK
irdnyelv és a 89/531/EGK és a 91/665/EGK hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérél és a 92/46/EGK irdnyelv mddositasardl
sz616, 2003. szeptember 29-i 2003/85/EK tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 67. cikke (2) bekezdésére és
87. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2003/85[EK irdnyelv a ragadds szdj- és koromfdjas kitorése esetén alkalmazandé minimélis védelmi intézke-
déseket, valamint a hatdskorrel rendelkez8 hatdsigok és a mezGgazdasdgi termelSi kozosség betegséggel
kapcsolatos tudatossdgdnak és felkésziiltségének novelését célzé megel6z8 intézkedéseket ir eld.

(2) A 2003/85/EK irdnyelvben el6irt megel6z8 intézkedések tartalmazzdk azt a rendelkezést, hogy a tagillamoknak
gondoskodniuk kell arrdl, hogy a ragadés szdj- és koromfijas él6 virusdnak kutatds, diagnosztika vagy vakcina-
gyartds céljabol torténd kezelését csak az emlitett irdnyelv XI. mellékletében felsorolt, jovahagyott laboratdriumok
végezhessék.

(3) A 2003/85[EK irdnyelv XI. mellékletének A. része a ragadds szdj- és koromfjas él6 virusanak kutatdsi és
diagnosztikai célbdl torténd kezelésére feljogositott nemzeti laboratériumok jegyzékét tartalmazza. Ugyanezen
melléklet B. része a vakcinagydrtds alatt virusantigének kezelését végz§ laboratériumok jegyzékét tartalmazza.

(4)  Horvatorszag és Litvania hivatalosan értesitette a Bizottsdgot, hogy nemzeti referencialaboratériumuk mdr nem
teljesiti a 2003/85/EK irdnyelv 65. cikkének d) pontjdban eldirt bioldgiai biztonsdgi kovetelményeket. Az ezen
orszdgokra vonatkozd bejegyzéseket ezért torolni kell a emlitett irdnyelv XI. mellékletének A. részében szerepld
jegyz€kbdl. Gorogorszag és Magyarorszdg szervezeti valtozdsok miatt a széban forgd jegyzékben megadott
nemzeti laboratériumuk nevének modositdst kérte. A Cseh Koztdrsasdg a széban forgd jegyzékben megadott
nemzeti laboratériuma nevében 1év6 helyesirdsi hiba javitdsat kérte.

(5) A jogbiztonsdg érdekében fontos, hogy a nemzeti laboratériumoknak a 2003/85/EK irdnyelv XI. mellékletének
A. részében szereplS jegyzéke naprakész legyen. Ezért helyénvalé elhagyni a laboratériumok széban forgd
jegyzékébsl a Horvdtorszdgra és a Litvdnidra vonatkozd bejegyzéseket, moddositani a Cseh Koztdrsasdg,
Gorogorszdg és Magyarorszdg nemzeti laboratériumdnak nevét, valamint a laboratériumok széban forgd
jegyzékében kijelenteni, hogy Bulgdria, Horvatorszdg, Litvdnia és Portugdlia esetében a Pirbright Institute latja el a
nemzeti referencialaboratérium szolgaltatdsait.

(6)  Németorszdg szervezeti valtozdsok miatt a 2003/85[EK irdnyelv XI. mellékletének B. részében szerepld
jegyzékben megadott nemzeti laboratériuma nevének médositdsat kérte. Ugyanakkor moédositani kell a széban
forg6 melléklet B. részét, és ki kell javitani az Egyesiilt Kiralysdg tekintetében alkalmazott ISO-orszagkddot.

(7) A 2003/85[EK irdnyelv XI. mellékletének A. és B. részét ezért ennek megfelelen médositani kell.

(8) A 2003/85[EK irdnyelv XII. mellékletének 1. pontja bioldgiai biztonsdgi elSirdsokat ir el§ a ragadds szdj- és
koromfdjds €16 virusdnak kezelésére feljogositott laboratériumok szdmadra. Ennek értelmében az ilyen laboratéri-
umoknak meg kell felelniik a ragadds szdj- és koromfdjas elleni védekezésre létrehozott eurdpai bizottsdg
(EuFMD) dltal az 2009. dprilis 29-én, Rémdban tartott 38. iilésén elfogadott ,Minimumszabdlyok a ragadds szdj-
és koromféjas €16 virusdval in vivo és in vitro foglalkozé laboratériumoknak” cimti dokumentumédban megalla-
pitott minimumkovetelményeknek (bioldgiai biztonsdgi kovetelmények). Az EuFMD 2013. dprilis 22-24. kozott
Romdban megtartott 40. kozgytilése elfogadta az emlitett bioldgiai biztonsdgi kovetelmények dtdolgozott
kiaddsdt (2.

() HLL 306.,2003.11.22, 1. 0.
() http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf
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(9) A bioldgiai biztonsagi kovetelmények dtdolgozott kiaddsa a ragadés szdj- és koromféjds €16 virusaval in vivo és in
vitro foglalkoz6 laboratériumokra vonatkozé L. szakaszbdl és a nemzeti készenléti terv keretében a ragadés szdj-
és koromféjds tekintetében diagnosztikai vizsgalatokat végz6 laboratériumokra vonatkoz6 II. szakaszbdl dll.

(10) Ezért a 2003/85[EK irdnyelv XIL mellékletének 1. pontjdban a bioldgiai biztonsdgi elirdsokra vonatkozd
hivatkozdst mddositani kell annak érdekében, hogy a legijabb kiadds megfelel§ szakaszdra vonatkozzon.

(11) 2009 jiniusa és 2012 juniusa kozott a Bizottsdg 19 ellendrzést végzett 15 tagdllamban, amelyek a 2003/85/EK
irdinyelv XI. mellékletében felsorolt, a ragadds szdj- és koromfdjds €16 virusinak kezelésére feljogositott
16 nemzeti laboratériumnak és hdrom vakcindt eléllit6 laboratériumnak adnak otthont. Ezen ellendrzések célja
a hatésdgi ellenérzések vizsgdlata és a szoban forgd laboratériumok dltal alkalmazott bioldgiai biztonsgi
rendszerek értékelése volt. Az ellendrzések eredményeit egy 2015. janudr 27-28-4n Grange-ben (Irorszdg)
megtartott, a ragadds szdj- és koromféjds €6 virusit kezel§ laboratériumokra vonatkozé bioldgiai biztonsdgrol
sz616 munkaértekezlet sordn ismertették. Az ellendrzési jelentést (') kozvetlenill azutdn kozzé is tették.

(12) A 2003/85/EK irdnyelv XII. mellékletének 2. és 3. pontja rendelkezik a ragadés szdj- és koromfdjas €16 virusdval
foglalkoz6 laboratériumokban és létesitményekben végzendd kotelezd ellendrzésekrdl, azok gyakorisagarol,
valamint az ellendérzd csoport Gsszetételérsl. A Bizottsdg dltal végzett ellendrzéssorozat nyomdn tett ajanldsok
alapjan és a 882[2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 45. cikkének megfelel6en hatésigi
ellendrzések elvégzésére vonatkozé kotelezettséget figyelembe véve eld lehet irni rendszeres és kockdzatalapu el-
lendrzéseket a ragadds szdj- és koromfdjds él6 virusat kezel§ laboratériumok szdmdra anélkill, hogy meghatd-
rozndk az id6kozoket és az ellenérzé csoportok Gsszetételét.

(13) A 2003/85[EK irdnyelv XIL mellékletét ezért ennek megfelelen modositani kell.

(14) A 2003/85[EK iranyelv XV. melléklete el6irja a nemzeti laboratériumok feladatait és kotelezettségeit. Az
egyértelmiiség érdekében le kell szogezni, hogy a széban forgd melléklet 3. pontjdban részletesen megallapitott
kotelezettségek csak a szoban forgé irdnyelv 68. cikke (1) bekezdése c) pontjanak megfelelGen nemzeti referencia-
laboratériumként kijelolt nemzeti laboratériumokra vonatkoznak.

(15) Ezen tilmenden a tagillamokban elvégzett ellendrzések és a 2015. janudr 27-én és 28-an megrendezett munkaér-
tekezleten tartott megbeszélés egyik eredménye az volt, hogy a tagdllamoknak készenléti terveikben eldre fel kell
sorolniuk a 2003/85[EK irdnyelv XV. mellékletének 13. pontjdban emlitett tobbi kijelolt laboratériumot, és
gondoskodniuk kell arrdl, hogy a ragadds szdj- és koromféjas virusa lehetséges kijutdsdnak megakadalyozisa
érdekében hozott intézkedések a bioldgiai biztonsdgi kovetelményeknek a nemzeti készenléti terv keretében a
ragadds szdj- és koromfdjas tekintetében diagnosztikai vizsgalatokat végzé laboratériumokra vonatkozd
II. szakaszdban szerepld ajanldsokat kovessék.

(16) A 2003/85/EK iranyelv XV. mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.
(17) A 2003/85[EK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(18) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2003/85/EK irdnyelv XL, XIL és XV. melléklete e hatdrozat melléklete szerint médosul.

(") DG(SANCO) 2012-6916 sz. jelentés. Elérheté a kovetkezd cimen: http:/[ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfmPrep_id=71

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. dprilis 29-i 882/2004[EK rendelete a takarmdany- és élelmiszerjog, valamint az éllat-
egészségligyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabdlyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositdsa céljabdl
végrehajtott hatdsagi ellendrzésekrsl (HLL 165., 2004.4.30., 1. 0.).
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2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2015. augusztus 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 2003/85/EK irdnyelv XL, XIL és XV. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. A XL mellékletben az A. és B. rész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A. RESZ

A ragadés szdj- és koromfijds €16 virusinak kezelésére feljogositott nemzeti laboratériumok

A tagéllam, ahol a

A laboratérium

laboratérium taldlhatd L - szolgéltatdsait
aboratérium - p
igénybe vevd
1SO-kéd Elnevezés tagallamok
AT | Ausztria Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicher- | Ausztria
heit Veterindrmedizinische Untersuchungen Modling
BE Belgium Veterinary and Agrochemical Research Centre CODA-CERVA- Belgium
VAR, Uccle
Luxemburg
CZ | Cseh Koztarsasdg | Statni veterindrni astav Praha, Praha Cseh Koztarsasag
DE | Németorszag Friedrich-Loeffler-Institut Németorszdg
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit, Greifswald — Insel | Szlovékia
Riems
DK | Dédnia Danmarks Tekniske Universitet, Veterinarinstituttet, Afdeling for | Dania
Virologi, Lindholm . ,
) Finnorszag
Déan Miszaki Egyetem, Allatorvosi Intézet, Virologiai Osztély, 3 B
Lindholm Svédorszag
EL Gorogorszag Awetduvon Kupviatpikot Kévipou Adnvaev, Tpfua Mopiakig Away- Gorogorszag
vootikig, Agdddoug Tupetou, lohoykav kar EEotikav Noonpdtov,
Ayla [apaokeur Attikig
ES Spanyolorszdg — Laboratorio Central de Sanidad Animal, Algete, Madrid Spanyolorszdg
— Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA), Valdeol-
mos, Madrid
FR | Franciaorszdg Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de Franciaorszag
I'environnement et du travail (ANSES), Laboratoire de santé ani-
male de Maisons-Alfort
HU | Magyarorszag Nemzeti Elelmiszerlénc-biztopségi Hivatal, Allat-egészségiigyi Magyarorszag
Diagnosztikai Igazgatosdg (NEBIH-ADI), Budapest
IT Olaszorszdg Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e Olaszorszag
dell’Emilia-Romagna, Brescia .
Ciprus
NL | Hollandia Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI-Lelystad) Hollandia
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A tagdllam, ahol a A laboratérium
laboratérium talalhaté szolgdltatdsait
igénybe vevs
1SO-kéd Elnevezés tagdllamok

Laboratérium

PL Lengyelorszag Zaklad Pryszczycy Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Lengyelorszag
Pafistwowego Instytutu Badawczego, Zduniska Wola

RO Romadnia Institutul de Diagnostic si Sindtate Animald, Bucuresti Romadnia

UK | Egyesiilt Kirdlysdg | The Pirbright Institute Egyesiilt Kirdlysdg
Bulgdria
Horvitorszdg
Esztorszdg
Finnorszdg
frorszdg
Lettorszag
Litvania
Malta
Portugélia
Szlovénia

Svédorszag

B. RESZ

s

A ragadé6s szdj- és koromfdjds €16 virusdnak vakcina-elGdllitis céljabol végzett kezelésére feljogositott

laboratériumok
A tagéllam, ahol a
laboratérium taldlhatd -
Laboratérium
1SO-kod Elnevezés

DE | Németorszag Intervet International GmbH/MSD Animal Health, K6ln
NL | Hollandia Merial S.A.S., Lelystad Laboratory, Lelystad
UK | Egyesiilt Kirdlysdg | Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright”

2. A XIL melléklet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
LXIL. MELLEKLET

BIOLOGIAI BIZTONSAGI ELOIRASOK A RAGADOS SZAJ- ES KOROMFAJAS ELO VIRUSANAK
KEZELESEVEL FOGLALKOZO LABORATORIUMOK ES LETESITMENYEK SZAMARA

1. A ragadds szdj- és koromfijas virusdval foglalkozd laboratériumoknak és létesitményeknek legaldbb a ragadds
szdj- és koromféjas elleni védekezésre létrehozott eurdpai bizottsdg (EuFMD) 2013. dprilis 22-24-én Rémdban
megtartott 40. dltaldnos iilésszakdn elfogadott jelentés 7. figgelékében szerepld, »Bioldgiai kockdzatok kezelésére
vonatkozé minimumszabdlyok a ragadés szdj- és koromfdjds €16 virusaval in vivo és in vitro foglalkozé laboraté-
riumok szdmdra« cimii dokumentum (a tovdbbiakban: bioldgiai biztonsdgi el6irdsok) (') I. szakasza szerint kell
mikodniiik.
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2. A ragadds szdj- és koromfdjds €6 virusdval foglalkozé laboratériumokban és létesitményekben rendszeres és
kockazatalapt ellenGrzéseket kell tartani, beleértve az Eurdpai Bizottsdg dltal, valamint nevében végzett ellendrzé-
seket.

3. Az ellen6rzé csoportnak a ragadds szdj- és koromféjds és a mikrobioldgiai kockdzattal dolgozé laboratériumok
bioldgiai biztonsdga terén a Bizottsdgban vagy egy tagdllamban meglévé szakértelemre kell tdmaszkodnia.

4. Az Eurdpai Bizottsdg dltal alkalmazott ellendrzd csoportok jelentést nydjtanak be a Bizottsdgnak és a tagdlla-
moknak a 98/139/EK hatdrozattal 6sszhangban.

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

. A XV. melléklet a kovetkez6képpen mddosul:

a) A 3. pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

3. A 68. cikk (1) bekezdése c) pontjdnak megfelel6en nemzeti referencialaboratériumként kijelslt nemzeti labora-
tériumoknak a ragadds szdj- és koromfdjas virusa valamennyi szerotipusa inaktivalt referenciatorzseit,
valamint a virusok elleni immunszérumokat, tovdbbd a gyors diagnézishoz szitkséges egyéb reagenseket
készleten kell tartaniuk. Alland6 készenlétben kell tartaniuk tovibbé negativ diagnézis megerdsitésére alkalmas
megfelel§ sejtkultardkat.”

b) A 13. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»13. A nemzeti laboratériumok egyiittmiikddnek mds olyan, a hatdskorrel rendelkezé hatésdg dltal kijelolt, és a
72. cikkben emlitett, a ragadds szdj- és koromfdjasra vonatkozd készenléti tervekben emlitett laboratori-
umokkal olyan vizsgdlatok, példdul szeroldgiai tesztek elvégzésére, amelyekhez nem sziikséges a ragadds
szdj- és koromfajas €16 virusinak kezelése. Ezek a laboratriumok nem végeznek virusizoldlast (sejtek vagy
allatok megfertézésével) olyan mintdkbol, amelyeket hélyagok képzddésével jard betegségre gyants esetbdl
vettek. E laboratériumoknak a ragadds szdj- és koromféjas elleni védekezésre létrehozott eurdpai bizottsdg
(EuFMD) 2013. dprilis 22-24-én ROmdban megtartott 40. altalinos iilésszakdn elfogadott jelentés
7. fuggelékében szerepld, »A biologiai kockdzatok kezelésére vonatkozé minimumszabdlyok a ragadds szdj-
és koromfajas €16 virusdval in vivo és in vitro foglalkozd laboratériumok szdmdra« cimii dokumentum (a
tovabbiakban: bioldgiai biztonsagi elSirdsok) (') II. szakaszdban szerepl$ ajinldsokat tekintetbe véve olyan
bevett eljarasokat kell alkalmazniuk, amelyek biztositjidk a ragadds szdj- és koromféjds virusa terjedésének
hatékony megel6zését.

A vizsgilatok sordn nem meggy6z6 eredményeket adé mintdkat 4t kell adni a nemzeti referencialaboratd-
riumnak, hogy az végezzen megerdsité vizsgalatokat.

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