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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/1358
zo 4. augusta 2015,

ktorym sa menia prilohy XI, XII a XV k smernici Rady 2003/85/ES, pokial ide o zoznam
laboratérii oprdvnenych nardbat so Zivym virusom slintacky a krivacky a minimdlne Standardy
biologickej bezpecnosti, ktoré sa na ne vztahuji

[ozndmené pod cislom C(2015) 5341]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 2003/85/ES z 29. septembra 2003 o opatreniach Spolocenstva na kontrolu slintacky
a krivacky, ktorou sa zrusuje smernica 85/511/EHS a rozhodnutia 89/531/EHS a 91/665/EHS a meni a doplha sa
smernica 92/46/EHS (), a najmi na jej ¢ldnok 67 ods. 2 a ¢ldnok 87 ods. 3,

kedZe:

(1) V smernici 2003/85/ES sa stanovuji minimélne kontrolné opatrenia, ktoré sa maji uplatiiovat v pripade vyskytu
ohniska slintacky a krivacky, a urité preventivne opatrenia zamerané na zvySenie informovanosti a pripravenosti
prislusnych orgdnov a polnohospodérov, pokial ide o toto ochorenie.

(2)  Suacastou preventivnych opatreni stanovenych v smernici 2003/85/ES je ustanovenie o tom, Ze ¢lenské Staty majt
zabezpe(it, aby sa nardbanie so Zivym virusom slintacky a krivacky na tcely vyskumu, diagnostiky alebo vyroby
ockovacej latky vykondvalo iba v schvilenych laboratéridch uvedenych v prilohe XI k tejto smernici.

(3)  V casti A prilohy XI k smernici 2003/85/ES sa uvddza zoznam laboratérii oprdvnenych nardbat so Zivym
virusom slintacky a krivacky na tcely vyskumu a diagnostiky. V asti B uvedenej prilohy sa uvddza zoznam
laboratorii, ktoré nardbajii s antigénom virusu pocas vyroby ockovacej latky.

(4)  Chorvitsko a Litva oficidlne informovali Komisiu, Ze ich ndrodné referencné laboratérid uz nespliiaji standardy
biologickej bezpe¢nosti stanovené v ¢lanku 65 pism. d) smernice 2003/85/ES. Polozky tykajiice sa tychto krajin
by sa preto mali vypustit zo zoznamu v Casti A prilohy XI k uvedenej smernici. Grécko a Madarsko poziadali
o zmenu ndzvu svojho ndrodného laboratéria uvedeného na tomto zozname v dosledku organizacnych zmien.
Cesk4 republika poziadala o opravu chyby v ndzve svojho narodného laboratéria uvedeného na tomto zozname.

(5)  Na ucely pravnej istoty je dolezité neustdle aktualizovat zoznam ndrodnych laboratérii uvedeny v casti A
prilohy XI k smernici 2003/85/ES. Preto je potrebné odstrdni z uvedeného zoznamu laboratérii polozky
tykajtice sa Chorvitska a Litvy, zmenit ndzov nirodnych laboratérii v Ceskej republike, Grécku a Madarsku
a v uvedenom zozname laboratérii spresnit, Ze Pirbright Institute zabezpecuje sluzby ndrodného referencného
laboratdria pre Bulharsko, Chorvitsko, Litvu a Portugalsko.

(6)  Nemecko poZziadalo o zmenu ndzvu laboratéria uvedeného v casti B prilohy XI k smernici 2003/85/ES z dovodu
organiza¢nych zmien. Cast B tejto prilohy by sa zdroven mala zmenit s cielom opravit ISO kéd krajiny pre
Spojené kralovstvo.

(7)  Casti A a B prilohy XI k smernici 2003/85/ES by sa preto mali zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(8)  V bode 1 prilohy XII k smernici 2003/85/ES sa stanovujii $tandardy biologickej bezpecnosti pre laboratérid
nardbajiice so Zivym virusom slintacky a krivacky. Stanovuje sa v filom, Ze tieto laborat6rid musia spliat aspon
minimdlne poZiadavky stanovené v ,Minimdlnych Standardoch pre laboratérid pracujice s virusom slintacky
a krivacky in vitro a in vivo* (Minimum standards for laboratories working with foot-and-mouth virus in vitro and
in vivo), ktoré prijala Eurépska Komisia na kontrolu slintacky a krivacky 29. aprila 2009 na 38. zasadnuti v Rime
($tandardy biologickej bezpecnosti). Revidované vydanie tychto Standardov biologickej bezpecnosti bolo prijaté na
40. generdlnom zasadnut{ EuFMD konanom 22. — 24. aprila 2013 v Rime (3).

() U.v.EUL 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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Revidované vydanie Standardov biologickej bezpecnosti pozostiva z oddielu I, ktory sa tyka laboratérii
pracujicich s virusom slintacky a krivacky in vitro a in vivo, a oddielu II, ktory sa tyka laboratérii vykondvajiicich
diagnostické vySetrenia na slintacku a krivacku v rdmci ndrodného pohotovostného planu.

Preto by sa mal odkaz na $tandardy biologickej bezpecnosti v bode 1 prilohy XII k smernici 2003/85/ES zmenit
tak, aby odkazoval na prislusny oddiel ich najaktudlnejsieho revidovaného vydania.

Od jina 2009 do jina 2012 Komisia vykonala 19 auditov v 15 ¢lenskych $tdtoch, na ktorych tizemi sa nachddza
16 ndrodnych laboratérii a tri laboratérid na vyrobu ockovacich latok, ktoré st opravnené nardbat so Zivym
virusom slintacky a krivacky a ktoré st uvedené v prilohe XI k smernici 2003/85/ES. Ucelom tychto auditov bolo
postdit dradné kontroly a vyhodnotit systémy biologickej bezpe¢nosti uplatiované tymito laboratériami.
Vysledky auditov boli predstavené pocas semindra o biologickej bezpecnosti zameraného na laboratérid
nardbajice so Zivym virusom slintacky a krivacky, ktory sa konal 27. a 28. janudra 2015 v Grange v [rsku.
Bezprostredne po semindri bola uverejnend auditorskd sprava ().

V bodoch 2 a 3 prilohy XII k smernici 2003/85/ES sa stanovuji povinné inpekcie laboratérii a zariadeni
narédbajutcich so zivym virusom slintacky a krivacky, ich frekvencia, ako aj zloZenie in§pekéného timu. Na zdklade
odportcani, ktoré vyplynuli zo série auditov vykonanych Komisiou, a vzhladom na povinnosti tykajice sa
dradnych kontrol v stlade s ¢lankom 45 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (), je
mozné zabezpeCit pravidelné inSpekcie zaloZené na riziku v laboratéridch nardbajicich so Zivym virusom
slintacky a krivacky bez toho, aby sa stanovili pevné intervaly a zloZenia timov.

Priloha XII k smernici 2003/85/ES by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

V prilohe XV k smernici 2003/85/ES sa stanovuji funkcie a povinnosti narodnych laboratérii. V zdujme jasnosti
je potrebné upresnit, Ze povinnosti uvedené v bode 3 danej prilohy sa vztahuji iba na tie ndrodné laboratérid,
ktoré sti oznacené ako ndrodné referen¢né laboratérid v silade s ¢lankom 68 ods. 1 pism. c) uvedenej smernice.

Okrem toho podla jedného z vysledkov auditov v ¢lenskych Stitoch a diskusie na semindri konanom
v diioch 27. a 28. janudra 2015 by ¢lenské $tity mali vo svojich pohotovostnych planoch vopred uviest zoznam
ostatnych uréenych laboratérii uvedenych v bode 13 prilohy XV k smernici 2003/85/ES a zabezpecit, aby
opatrenia prijaté na zabrdnenie mozného tniku virusu slintacky a krivacky boli zalozené na odpordcaniach
uvedenych v oddiele II $tandardov biologickej bezpecnosti pre laboratérid, ktoré vykondvajii diagnostické
vySetrovanie na slintacku a krivacku v rdmci ndrodného pohotovostného planu.

Priloha XV k smernici 2003/85/ES by sa preto mala zodpovedajiicim spdsobom zmenit.
Smernica 2003/85/ES by sa preto mala zodpovedajiicim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Prilohy XI, XII a XV k smernici 2003/85/ES sa menia v sdlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

(") Report DG(SANCO) 2012-6916. K dispozicii na: http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=71

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o dradnych kontroldch uskutociiovanych s cielom
zabezpetit overenie dodrziavania potravinového a krmivového priva a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd
(U.v.EUL 165, 30.4.2004, 5. 1).
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 4. augusta 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

Prilohy XI, XII a XV k smernici 2003/85/ES sa menia takto:

1. V prilohe XI sa ¢asti A a B nahrddzaju takto:

LCAST A

Nédrodné laboratérid opravnené nardbat so Zivym virusom slintacky a krivacky

Clensk)? stat, v ktorom sa - s
o p Clenské stdty
laborat6rium nachddza - o L
Laboratdrium vyuZivajice sluzby
kéd 1SO nazov: laboratéria
AT | Rakasko Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicher- | Rakdsko
heit Veterindrmedizinische Untersuchungen Modling
BE Belgicko Veterinary and Agrochemical Research Centre CODA-CERVA- Belgicko
VAR, Uccle
Luxembursko
CZ | Ceskd republika | Stdtni veterindrni Gstav Praha, Praha Ceské republika
DE | Nemecko Friedrich-Loeffler-Institut Nemecko
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit, Greifswald — Insel | Slovensko
Riems
DK Dénsko Danmarks Tekniske Universitet, Veterinarinstituttet, Afdeling for | Dansko
Virologi, Lindholm B
Finsko
Danish Technical University, Veterinary Institute, Department of Svedsk
Virology, Lindholm vedsko
EL Grécko Awevduvon Kupiatpikot Kévipou Adnvav, Tufpa Mopiakns Awyve- | Grécko
oukne, Agdwdoug IMupetou, lohoykav kat Eéotikav Noonpdtov,
Ayia Tapaokeur] ATTiKiG
ES Spanielsko — Laboratorio Central de Sanidad Animal, Algete, Madrid Spanielsko
— Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA), Valdeol-
mos, Madrid
FR Franctizsko Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'envi- | Franctzsko
ronnement et du travail (ANSES), Laboratoire de santé animale
de Maisons-Alfort
HU | Madarsko Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Madarsko
Diagnosztikai Igazgatésdg (NEBIH-ADI), Budapest
IT Taliansko Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e del’Emi- | Taliansko
lia-Romagna, Brescia
Cyprus
NL | Holandsko Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI- Lelystad) Holandsko
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Clensky stat, v ktorom sa Clenské stat
laboratérium nachddza Laboratérium vyuZivajice sluyiby
kéd 1ISO nazov: laboratdria
PL Pol'sko Zaklad Pryszczycy Pafistwowego Instytutu Weterynaryjnego — Pol'sko
Panstwowego Instytutu Badawczego, Zduniska Wola
RO | Rumunsko Institutul de Diagnostic si Sandtate Animald, Bucuresti Rumunsko
Spo- | Spojené kralov- | The Pirbright Institute Spojené kralovstvo
kgg?()év_ stvo Bulharsko
stvo Chorvitsko
Esténsko
Finsko
frsko
Lotyssko
Litva
Malta
Portugalsko
Slovinsko
Svédsko

CAST B

Laboratérid oprdvnené nardbat so Zivym virusom slintacky a krivacky na vyrobu ockovacej litky

Clensky 3tat, v ktorom sa
laboratérium nachddza

Laborat6rium
kod 1SO nézov:
DE | Nemecko Intervet International GmbH/MSD Animal Health, Kéln
NL | Holandsko Merial S.A.S., Lelystad Laboratory, Lelystad

UK | Spojené kralov- | Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright
stvo

2. Priloha XII sa nahrddza takto:
LPRILOHA XII

STANDARDY BIOLOGICKEJ] BEZPECNOSTI PRE LABORATORIA A ZARIADENIA NARABAJUCE SO
ZIVYM VIRUSOM SLINTACKY A KRIVACKY

1. Laboratérid a prevadzkarne, ktoré nardbaji so Zzivym virusom slintacky a krivacky, musia dodrziavat
prinajmensom ,Minimdlne $tandardy pre laboratérid pracujice s virusom slintacky a krivacky in vitro a in vivo‘
(Minimum biorisk management standards for laboratories working with foot-and-mouth disease virus in vitro and
in vivo) uvedené v dodatku 7 k sprdve prijatej na 40. generdlnom zasadnuti Eurépskej komisie na kontrolu
slintacky a krivacky [European Commission for the Control of Foot-and-Mouth Disease (EuFMD)]
v ditoch 22. — 24. aprila 2013 v Rime ($tandardy biologickej bezpecnosti) (!).
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2. V laboratéridch a zariadeniach, v ktorych sa nardba so Zivym virusom slintacky a krivacky, sa musia vykondvat
pravidelné in3pekcie zaloZené na riziku, vratane in$pekcii vykondvanych Eurépskou komisiou a v jej mene.

3. V laboratéridch, v ktorych existujii mikrobiologické rizikd, musia byt in$pekénému timu k dispozicii expertizu
Komisie alebo ¢lenského §tdtu v oblasti slintacky a krivacky a v oblasti biologickej bezpe¢nosti.

4. Indpekéné timy vyslané Eurdpskou komisiou predkladaji Komisii a clenskym $titom spravu v stlade
s rozhodnutim 98/139/ES.

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

. Priloha XV sa meni takto:

a) Bod 3 sa nahrddza takto:

,3. Nédrodné laboratérid uréené za ndrodné referenéné laboratérid musia v silade s ¢lankom 68 ods. 1 pism. ¢)
uchovévat neaktivované referencné kmene vsetkych sérotypov virusu slintacky a krivacky a imanne séra proti
virusom, ako aj vetky ostatné reagenty potrebné na rychle urcenie diagnézy. Na potvrdenie negativnej
diagnézy by mali neustale byt k dispozicii vhodné bunkové kultary.”

b) Bod 13 sa nahrddza takto:

,13. Narodné laboratdrid spolupracujt s inymi laboratériami, ktoré prisluiné orgdny urcia na vykondvanie skiisok
(napriklad sérologickych skiisok), pri ktorych sa nenardba so Zivym virusom slintacky a krivacky, a ktoré st
uvedené v pohotovostnych pldnoch pre slintacku a krivacku podla cldnku 72. Tieto laboratéria
nevykondvaja testy na izoldciu virusu (infikdciou buniek alebo zvierat) na vzorkdch odobratych z pripadov
podozrivych z vezikuldrnych chorob. Takéto laboratérid musia mat zavedené postupy, ktoré wcinne
zamedzuji moznému Sireniu virusu slintacky a krivacky, a v rdmci ktorych sa zohladiujii odportcania
uvedené v oddiele II Minimélnych $tandardov pre laboratérid pracujiice s virusom slintacky a krivacky 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 k sprave prijatej na 40. generdlnom zasadnuti
Eurdpskej komisie na kontrolu slintacky a krivacky [European Commission for the Control of
Foot-and-Mouth Disease (EuFMD)] v diioch 22. — 24. aprila 2013 v Rime (Standardy biologickej
bezpecnosti) (').

Vzorky, ktoré vedd k nepresved¢ivym vysledkom skdsok, sa musia preniest do ndrodného referencného
laboratéria na vykonanie potvrdzujicich skusok.

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