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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2015/1358 DA COMISSAO
de 4 de agosto de 2015

que altera os anexos XI, XII e XV da Diretiva 2003/85/CE do Conselho, no que diz respeito a lista
dos laborat6rios autorizados a manipular o virus vivo da febre aftosa e as normas minimas de
biosseguranca que lhes sdo aplicveis

[notificada com o nimero C(2015) 5341]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2003/85/CE do Conselho, de 29 de setembro de 2003, relativa a medidas comunitdrias de
luta contra a febre aftosa, que revoga a Diretiva 85/511/CEE e as Decisdes 89/531/CEE e 91/665/CEE, bem como altera
a Diretiva 92/46/CEE ('), nomeadamente o artigo 67.°, n.° 2, e o artigo 87.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I) A Diretiva 2003/85/CE estabelece as medidas minimas de luta a aplicar caso surja um foco de febre aftosa, bem
como certas medidas preventivas destinadas a aumentar o grau de sensibilizacdo e de preparacio das autoridades
competentes e da comunidade agricola para a doenca.

(2)  Entre as medidas preventivas estabelecidas na Diretiva 2003/85/CE, conta-se a obrigagdo de os Estados-Membros
assegurarem que a manipulagdo do virus vivo da febre aftosa para efeitos de investigagdo, diagnéstico ou fabrico
de vacinas seja feita exclusivamente nos laboratérios aprovados enumerados no anexo XI da referida diretiva.

(3) A parte A do anexo XI da Diretiva 2003/85/CE do Conselho contém uma lista dos laboratérios nacionais
autorizados a manipular o virus vivo da febre aftosa para efeitos de investigacdo e diagndstico. A parte B daquele
anexo contém uma lista de laboratérios que manipulam o antigénio do virus durante a produgdo de vacinas.

(4) A Crodcia e a Litudnia informaram oficialmente a Comissdo de que os respetivos laboratdrios nacionais de
referéncia deixaram de ser considerados como cumprindo as normas de biosseguranga previstas no artigo 65.,
alinea d), da Diretiva 2003/85/CE. As entradas para aqueles paises devem, pois, ser suprimidas da lista constante
da parte A do anexo XI daquela diretiva. A Grécia e a Hungria solicitaram uma alteragio do nome dos respetivos
laboratérios nacionais indicados na referida lista devido a mudangas organizacionais. A Republica Checa solicitou
uma corre¢do de um erro ortografico no nome do seu laboratdrio nacional indicado na referida lista.

(5)  Por uma questdo de seguranga juridica, é importante manter atualizada a lista de laboratdrios nacionais constante
da parte A do anexo XI da Diretiva 2003/85/CE. Por conseguinte, é necessdrio suprimir as entradas respeitantes a
Crodcia e a Litudnia dessa lista de laboratdrios, alterar os nomes dos laboratérios nacionais na Reptiblica Checa,
na Grécia e na Hungria, bem como especificar nessa lista de laboratérios que o Instituto Pirbright presta os
servicos de um laboratério nacional de referéncia para a Bulgaria, a Crodcia, a Litudnia e Portugal.

(6) A Alemanha solicitou a alteracgdo do nome do laboratério enumerado na parte B do anexo XI da Diretiva
2003/85/CE devido a mudangas organizacionais. Ao mesmo tempo, a parte B do mesmo anexo deve ser alterada
para corrigir o cddigo ISO do pais para o Reino Unido.

(7)  As partes A e B do anexo XI da Diretiva 2003/85/CE devem, pois, ser alteradas em conformidade.

(8) O ponto 1 do anexo XII da Diretiva 2003/85/CE define as normas de biosseguranca aplicdveis aos laboratérios
autorizados a manipular o virus vivo da febre aftosa. O mesmo ponto estipula que aqueles laboratérios devem
observar, pelo menos, os requisitos minimos estabelecidos nas «Normas minimas aplicdveis aos laboratérios que
manipulam o virus da febre aftosa in vitro e in vivo» adotadas pela Comissio Europeia de Luta contra a Febre
Aftosa (EuFMD) na sua 38.% Sessdo Geral, em 29 de abril de 2009, em Roma (normas de biosseguranca). Uma
versdo revista dessas normas de biosseguranca foi adotada na 40.* Sessio Geral da EuFMD, em 22-24 de abril
de 2013, em Roma (?).

() JOL 306 de 22.11.2003, p. 1.
() http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf
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A versdo revista das normas de biosseguranga é composta por uma secgdo I, respeitante aos laboratérios que
manipulam o virus da febre aftosa in vitro e in vivo, e uma seccdo II, respeitante aos laboratérios que realizam
investigacdes de diagndstico da febre aftosa no dmbito de um plano nacional de emergéncia.

Por conseguinte, a referéncia as normas de biosseguranca incluida no ponto 1 do anexo XII da Diretiva
2003/85/CE deve ser alterada a fim de remeter para a secgdo pertinente da sua mais recente edigio revista.

Entre junho de 2009 e junho de 2012, a Comissdo realizou 19 auditorias em 15 Estados-Membros que acolhem
16 laboratérios nacionais e trés laboratérios de producdo da vacinas autorizados a manipular o virus vivo da
febre aftosa e que constam da lista do anexo XI da Diretiva 2003/85/CE. As auditorias tinham por objetivo
analisar os controlos oficiais e avaliar a biosseguranca dos sistemas aplicados por esses laboratdrios. O resultado
das auditorias foi apresentado durante uma sessdo de trabalho sobre biosseguranca nos laboratérios que
manipulam o virus vivo da febre aftosa, que teve lugar em 27 e 28 de janeiro de 2015, em Grange, na Irlanda. O
relatério de auditoria foi publicado imediatamente a seguir (*).

Nos pontos 2 e 3 do anexo XII da Diretiva 2003/85/CE, estabelece-se a obrigacdo de realizar inspecdes aos
laboratérios e estabelecimentos que manipulam o virus vivo da febre aftosa, a sua frequéncia, bem como a
composi¢io da equipa de inspecdo. Na sequéncia das recomendacdes resultantes da série de auditorias levadas a
cabo pela Comissdo e tendo em conta a obrigacdo de realizagdo de controlos oficiais em conformidade com o
artigo 45.° do Regulamento (CE) n.c 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (), é possivel estabelecer a
realizagdo de inspegOes regulares e baseadas nos riscos aos laboratdrios que manipulam o virus da febre aftosa,
sem estabelecer prazos fixos nem a composicio da equipa.

Importa, pois, alterar em conformidade o anexo XII da Diretiva 2003/85/CE.

O anexo XV da Diretiva 2003/85/CE define as fungdes e os deveres dos laboratdrios nacionais. Por razdes de
clareza, é necessirio especificar que as obrigacdes especificadas no ponto 3 do anexo se aplicam apenas aos
laboratérios nacionais que sdo designados como laboratdrios nacionais de referéncia em conformidade com o
artigo 68.°, n.° 1, alinea c), da mesma diretiva.

Além disso, segundo o resultado das auditorias nos Estados-Membros e do debate na sessdo de trabalho de 27 ¢
28 de janeiro de 2015, os Estados-Membros deveriam fazer antecipadamente uma lista dos outros laboratérios
designados referidos no ponto 13 do anexo XV da Diretiva 2003/85/CE, incluindo-a nos seus planos de
emergéncia, e assegurar que as medidas tomadas para impedir a possivel libertagio do virus da febre aftosa se
baseiam nas recomendagdes enunciadas na sec¢io II das normas de biosseguranca aplicdveis aos laboratérios que
realizam investigacdes de diagndstico da febre aftosa no 4mbito de um plano nacional de emergéncia.

Importa, pois, alterar em conformidade o anexo XV da Diretiva 2003/85/CE.
A Diretiva 2003/85/CE deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os anexos XI, XII e XV da Diretiva 2003/85/CE sdo alterados em conformidade com o anexo da presente decisio.

(") Relatério DG(SANCO) 2012-6916. Acessivel em: http:/[ec.europa.euffood/fvojoverview_reports/details.cfm?rep_id=71

(¥ Regulamento (CE) n.c 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados
para assegurar a verificacgdo do cumprimento da legislacio relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas
relativas a satide e ao bem-estar dos animais (JOL 165 de 30.4.2004, p. 1).


http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=71
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Artigo 2.0

Os destinatarios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de agosto de 2015.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

Os anexos XI, XII e XV da Diretiva 2003/85/CE sdo alterados do seguinte modo:

1) No anexo XI, as partes A e B passam a ter a seguinte redagio:

«PARTE A

Laboratérios nacionais autorizados a manipular o virus vivo da febre aftosa

Estado-Membro em que o
laboratério esté situado

Estados-Membros
que utilizam os

Laboratério icos do lab
Cédlgo SCI'VI(;OS/ 0 abora-
SO Nome tério
AT | Austria Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicher- | Austria
heit Veterindrmedizinische Untersuchungen Modling
BE Bélgica Veterinary and Agrochemical Research Centre CODA-CERVA- Bélgica
-VAR, Uccle
Luxemburgo
CZ | Republica Checa | Stdtn{ veterindrni dstav Praha, Praha Reptblica Checa
DE | Alemanha Friedrich-Loeffler-Institut Alemanha
Bundesforschungsinstitut fir Tiergesundheit, Greifswald — Insel | Eslovaquia
Riems
DK Dinamarca Danmarks Tekniske Universitet, Veterinarinstituttet, Afdeling for | Dinamarca
Virologi, Lindholm T
Finlandia
Danish Technical University, Veterinary Institute, Department of Suéci
Virology, Lindholm uecia
EL Grécia Awevduvon Kupviatpikot Kévipou Adnvaov, Tprpa Mopiakng Away- Grécia
vootikie, Agdadoug Mupetou, Iohoykov kar EEwtikov Noonudatwy,
Ayia Tapaokeun) ATtikig
ES Espanha — Laboratorio Central de Sanidad Animal, Algete, Madrid Espanha
— Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA), Valdeol-
mos, Madrid
FR | Franca Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de Franga
I'environnement et du travail (ANSES), Laboratoire de santé ani-
male de Maisons-Alfort
HU | Hungria Nemzeti Elelmiszerlénc-biztopségi Hivatal, Allategészségiigyi Hungria
Diagnosztikai Igazgat6sdg (NEBIH-ADI), Budapest
IT Itdlia Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e Itdlia
dell’Emilia-Romagna, Brescia .
Chipre
NL Paises Baixos Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI-Lelystad) Paises Baixos
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Estado-Membro em que o
laboratério estd situado

Cédigo
ISO

Nome

Estados-Membros
que utilizam os
servicos do labora-
tério

Laboratério

PL

Poldnia

Zaklad Pryszczycy Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — | Poldnia
Panistwowego Instytutu Badawczego, Zdunska Wola

RO

Roménia

Institutul de Diagnostic §i Sindtate Animald, Bucuresti Roménia

UK

Reino Unido

The Pirbright Institute Reino Unido
Bulgdria
Crodcia
Esténia
Finlandia
Irlanda
Leténia
Lituania
Malta
Portugal
Eslovénia

Suécia

PARTE B

Laboratérios autorizados a manipular o virus vivo da febre aftosa para a producido de vacinas

Estado-Membro em que o
laboratério estd situado

Laboratério
Codigo
1SO Nome
DE | Alemanha Intervet International GmbH/MSD Animal Health, K6ln
NL | Paises Baixos Merial S.A.S., Lelystad Laboratory, Lelystad
UK Reino Unido Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright»

2) O anexo XII passa a ter a seguinte redacio:

«ANEXO XII

NORMAS DE BIOSSEGURANCA APLICAVEIS AOS LABORATORIOS E ESTABELECIMENTOS QUE

MANIPULAM O VIRUS VIVO DA FEBRE AFTOSA

1. Os laboratérios e estabelecimentos que manipulam o virus vivo da febre aftosa devem exercer as suas funcdes
pelo menos em conformidade com a secgdo I das “Normas minimas de gestdo dos riscos bioldgicos aplicaveis aos
laboratérios que manipulam o virus da febre aftosa in vitro e in vivo”, constantes do apéndice 7 do relatério
adotado pela 40.% Sessio Geral da Comissdo Europeia de Controlo da Febre Aftosa (EuFMD), em 22-24 de abril
de 2013, em Roma (normas de biosseguranca) (').
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regulares e baseadas nos riscos, incluindo as realizadas por ou em nome da Comissdo Europeia.

-Membro sobre febre aftosa e biosseguranga nos laboratérios que manipulam material microbiolégico de risco.

-Membros um relatério em conformidade com o disposto na Decisdo 98/139/CE.

3) O anexo XV ¢ alterado do seguinte modo:

a) O ponto 3 passa a ter a seguinte redagdo:

2. Os laboratdrios e estabelecimentos que manipulam o virus vivo da febre aftosa devem ser sujeitos a inspegdes
3. A equipa de inspecdo deve ter a sua disposicio conhecimentos especializados da Comissdo ou de um Estado-

4. As equipas de inspecdo disponibilizadas pela Comissdo Europeia devem apresentar a Comissdo e aos Estados-

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

«3. Os laboratérios nacionais, designados como Laboratérios Nacionais de Referéncia em conformidade com o
artigo 68.°. n.° 1, alinea ¢), devem manter estirpes de referéncia inativadas de todos os serotipos do virus da
febre aftosa, soros imunes contra os virus e todos os outros reagentes necessarios para um diagndstico rdpido.
Devem estar sempre prontamente disponiveis culturas de células adequadas para confirmagdo de um

diagnéstico negativo.»;

b) O ponto 13 passa a ter a seguinte redacio:

«13. Os laboratérios nacionais devem cooperar com outros laboratérios designados pelas autoridades
competentes e enumerados nos planos de emergéncia para o controlo da febre aftosa, referidos no
artigo 72.°, para a realizagdo de testes, por exemplo, testes serologicos, que ndo impliquem a manipulagdo
do virus vivo da febre aftosa. Estes laboratdrios ndo devem efetuar a isolagdo do virus (por infecdo de células
ou animais) em amostras colhidas de casos suspeitos de doencas vesiculosas. Os referidos laboratérios
devem ter procedimentos estabelecidos que assegurem que a possivel propagagdo do virus da febre aftosa é
efetivamente impedida, tendo em conta as recomendagdes contidas na seccdo II das “Normas minimas de
gestdo dos riscos bioldgicos aplicaveis aos laboratérios que manipulam o virus da febre aftosa in vitro e in

vivo”, constantes do apéndice 7 do relatério adotado pela 40. Sessio Geral da Comissio Europeia
Controlo da Febre Aftosa (EuFMD), em 22-24 de abril de 2013, em Roma (normas de biosseguranca) ().

de

As amostras cujos testes apresentem resultados inconclusivos devem ser enviadas ao laboratério nacional de

referéncia para a realizacdo de testes de confirmagio.

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