7.5.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 1257

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 415/2013
av den 6 maj 2013

om faststillande av ytterligare ansvarsomriden och uppgifter for EU:s referenslaboratorier for
rabies, bovin tuberkulos och bihilsa, om indring av forordning (EG) nr 737/2008 och om
upphivande av forordning (EU) nr 87/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa
och djurskydd ("), sarskilt artikel 32.6, och

av foljande skil:

I forordning (EG) nr 882/2004 faststills allmdnna upp-
gifter och skyldigheter for EU:s referenslaboratorier for
foder och livsmedel samt for djurhilsa som anges i bilaga
VII till den férordningen. I férordning (EG) nr 882/2004
faststills dessutom att kommissionen i bilaga VII far fora
in andra referenslaboratorier pa unionsnivd som ir rele-
vanta for de omrdden som omfattas av forordningen.

Enligt forordning (EG) nr 882/2004 fir kommissionen
ocksa faststilla ytterligare ansvarsomraden och uppgifter
for EU:s referenslaboratorier, utover de allmidnna uppgif-
ter och skyldigheter for EU:s referenslaboratorier inom
djurhilsosektorn som faststills i den forordningen.

Genom kommissionens férordning (EG) nr 737/2008 av
den 28 juli 2008 om utseende av gemenskapens refe-
renslaboratorier om kraftdjurssjukdomar, rabies och bo-
vin tuberkulos, om faststillande av ytterligare ansvars-
omrdden och uppgifter for gemenskapens referenslabora-
torier for rabies och bovin tuberkulos samt om 4ndring
av bilaga VII till Europarlamentets och radets forordning
(EG) nr 8822004 (») utsdg kommissionen bland annat
EU:s referenslaboratorier for rabies och bovin tuberkulos
och inforde relevanta uppgifter om dessa laboratorier i
bilaga VII till forordning (EG) nr 882/2004. I bilagorna I
och II till férordning (EG) nr 737/2008 anges vidare
vissa sirskilda ansvarsomrdden och uppgifter som ror

(4)

Genom kommissionens forordning (EU) nr 87/2011 av
den 2 februari 2011 om utndmning av EU:s referens-
laboratorium for bihdlsa, om faststdllande av ytterligare
ansvarsomraden och uppgifter for detta laboratorium och
om 4ndring av bilaga VII till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 882/2004 (}) utnimnde kom-
missionen EU:s referenslaboratorium for bihélsa och in-
forde foljaktligen den relevanta uppgiften om laboratoriet
i bilaga VII till forordning (EG) nr 882/2004. Utdver det
faststalls i bilagan till forordning (EU) nr 87/2011 vissa
sdrskilda ansvarsomraden och uppgifter som ror egenska-
perna hos de smittdmnen som sannolikt paverkar bihalsa.
Dessa ansvarsomrdden och uppgifter dr utover de som
faststills i forordning (EG) nr 882/2004.

Definitionen av sirskilda ansvarsomrdden for EU:s refe-
renslaboratorium f6r bihalsa i bilagan till férordning (EU)
nr 87/2011 behover dndras vad giller serologiska tester
eftersom de inte dr tillimpliga for tester pd bin. Aven
omnamnandet av plotslig bidod (Colony Collapse Disorder,
CCD) bor dndras for att dverensstimma med terminolo-
gin i 6vervakningsstudierna om bidod som upprittades i
kommissionens genomférandebeslut 2012/362[EU (*).

For att unionslagstiftningen ska vara tydlig och bli enk-
lare bor bestimmelserna om dessa ytterligare ansvars-
omraden och uppgifter for EU:s referenslaboratorier for
rabies, bovin tuberkulos och bihilsa faststillas i endast en
rittsakt.

Forordning (EG) nr 737/2008 bor dirfor dndras i enlig-
het med detta och férordning (EU) nr 87/2011 upphévas.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Utover de allmidnna uppgifter och skyldigheter f6r EU:s referens-
laboratorier inom djurhalsosektorn som faststalls i artikel 32.2 i
forordning (EG) nr 882/2004 ska EU:s referenslaboratorium for

egenskaperna hos patogenerna. Dessa ansvarsomrdden
och uppgifter ar utover de som faststills i forordning
(EG) nr 882/2004.

() EUT L 29, 3.2.2011, s. 1.
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rabies som anges i del I led 16 i bilaga VII till den forordningen
ocksé ha de ansvarsomrdden och uppgifter som faststalls i bi-
laga I till den forordningen.

Artikel 2

Utover de allminna uppgifter och skyldigheter for EU:s referens-
laboratorier inom djurhilsosektorn som faststills i artikel 32.2 i
forordning (EG) nr 882/2004 ska EU:s referenslaboratorium for
bovin tuberkulos som anges i del II led 17 i bilaga VII till den
forordningen ocksd ha de ansvarsomrdden och uppgifter som
faststalls i bilaga II till den férordningen.

Artikel 3

Utover de allmidnna uppgifter och skyldigheter for EU:s referens-
laboratorier inom djurhilsosektorn som faststills i artikel 32.2 i
forordning (EG) nr 882/2004 ska EU:s referenslaboratorium for
bihilsa som anges i del II led 18 i bilaga VII till den forord-
ningen ocksa ha de ansvarsomrdden och uppgifter som faststills
i bilaga III till den forordningen.

Artikel 4
Forordning (EG) nr 737/2008 ska dndras pa foljande sitt:

1. Artiklarna 2 och 3 ska utga.
2. Bilagorna I och 1II ska utgd.

Artikel 5
Forordning (EU) nr 87/2011 ska upphora att gilla.
Hinvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hanvisningar till den hir forordningen.

Artikel 6

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 maj 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA 1

Ansvarsomriden och uppgifter for EU:s referenslaboratorium for rabies, utéver de som faststills i artikel 32.2 i

férordning (EG) nr 882/2004

1. EU:s referenslaboratorium for rabies ska, i samrdd med kommissionen, samordna de metoder som anvinds i medlems-
staterna for att diagnostisera rabies, sirskilt genom att

a)

b)

typbestdimma, lagra och tillhandahélla stammar av rabiesvirus,

bereda, kontrollera och tillhandahélla internationella standardserum och andra referensreagens at de nationella
referenslaboratorierna, i syfte att standardisera de tester och reagens som anvinds i medlemsstaterna,

validera referensreagens, inbegripet antigener och nationella standardserum, som limnats in av de nationella
referenslaboratorierna,

bygga upp och underhélla en serumbank och en samling av rabiesvirus, samt underhélla en databas over stammar
som isolerats i unionen, inbegripet typbestimning,

anordna regelbundna jimforande tester av diagnostiska forfaranden pad unionsnivd och genomfora kvalifikations-
tester av de nationella referenslaboratorierna,

samla in och sammanstilla data och information om de diagnosmetoder som anvinds samt om resultaten av de
tester som utfors i unionen,

karakterisera rabiesvirus med hjilp av de mest aktuella metoderna, i syfte att nd storre kunskap om sjukdomens
epidemiologi,

folja utvecklingen i hela virlden i friga om Overvakning, epidemiologi och forebyggande av rabies,

inhimta omfattande kunskaper om beredning och anvindning av de veterindrmedicinska immunologiska likemedel
som anvands for att utrota och bekdmpa rabies, inbegripet utvirdering av vacciner.

2. EU:s referenslaboratorium ska dessutom ha foljande uppgifter:

=

<)

Det ska frimja harmoniseringen av tekniker i unionen, sirskilt genom att faststdlla standardtestmetoder.

Det ska anordna seminarier for nationella referenslaboratorier i enlighet med det arbetsprogram och den prelimi-
nira budget som avses i artikel 2 i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 926/2011 (?), inbegripet
utbildning av experter fran medlemsstaterna och eventuellt fran tredjelander i nya analysmetoder.

Det ska tillhandahalla kommissionen tekniskt stdd och pd dess begiran delta i internationella forum rorande rabies,
sarskilt i friga om standardisering av analytiska diagnosmetoder och tillimpning av dem.

3. Dessutom ska EU:s referenslaboratorium for rabies bedriva forskning och i méjligaste man samordna forskning som
syftar till att forbittra bekdmpningen och utrotningen av rabies, sirskilt genom att

a)

b)

sjalvt eller i samarbete med nationella referenslaboratorier utfora testvalideringsstudier,

forse kommissionen med vetenskapliga rdd och samla in uppgifter och rapporter som ror verksamheten vid
referenslaboratoriet.

() EUT L 241, 17.9.2011, s. 2.
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BILAGA 11

Ansvarsomriden och uppgifter for EU:s referenslaboratorium for bovin tuberkulos, utéver de som faststills i

artikel 32.2 i férordning (EG) nr 882/2004

1. EU:s referenslaboratorium for bovin tuberkulos ska, i samrdd med kommissionen, samordna de metoder som anviands

i medlemsstaterna for att diagnostisera bovin tuberkulos, sarskilt genom att
a) typbestimma, lagra och tillhandahélla stammar av Mycobacterium sp. som orsakar tuberkulos hos djur,

b) bereda, kontrollera och tillhandahélla referensreagens 4t de nationella referenslaboratorierna i syfte att standardisera
de tester och reagens som anvinds i medlemsstaterna,

¢) validera referensreagens, inbegripet antigener och tuberkulin, som limnats in av de nationella referenslaboratorierna
for bovin tuberkulos,

d) bygga upp och underhlla en samling av Mycobacterium sp. som orsakar tuberkulos hos djur, samt underhélla en
databas Over stammar som isolerats i unionen, inbegripet typbestimning,

¢) anordna regelbundna jamforande tester av diagnostiska forfaranden pd unionsniva och genomféra kvalifikations-
tester av de nationella referenslaboratorierna,

f) samla in och sammanstilla data och information om de diagnosmetoder som anvinds samt om resultaten av de
tester som utfors i unionen,

karakterisera Mycobacterium sp. som orsakar tuberkulos hos djur med hjilp av de mest aktuella metoderna, i syfte
att nd storre kunskap om sjukdomens epidemiologi,

Lch

=

folja utvecklingen i hela virlden i friga om overvakning, epidemiologi och forebyggande av bovin tuberkulos,

i) inhidmta omfattande kunskaper om beredning och anvindning av de veterinirmedicinska immunologiska likemedel
som anvinds for att utrota och bekdmpa bovin tuberkulos, inbegripet utvirdering av vacciner.

. EU:s referenslaboratorium for bovin tuberkulos ska dessutom ha foljande uppgifter:

a) Det ska frimja harmoniseringen av tekniker i unionen, sirskilt genom att faststilla standardtestmetoder.

b) Det ska anordna seminarier for nationella referenslaboratorier i enlighet med det arbetsprogram och den prelimi-
ndra budget som avses i artikel 2 i genomforandeférordning (EU) nr 926/2011, inbegripet utbildning av experter
fran medlemsstaterna och eventuellt frén tredjelinder i nya analysmetoder.

¢) Det ska tillhandahalla kommissionen tekniskt stod och pad dess begdran delta i internationella forum rorande
diagnostiken av bovin tuberkulos, sirskilt i friga om standardisering av analytiska diagnosmetoder och tillimpning
av dem.

. Dessutom ska EU:s referenslaboratorium for bovin tuberkulos bedriva forskning och i méjligaste mén samordna

forskning som syftar till att forbattra bekdmpningen och utrotningen av bovin tuberkulos, sarskilt genom att
a) sjilvt eller i samarbete med nationella referenslaboratorier utfora testvalideringsstudier,

b) forse kommissionen med vetenskapliga rdd och samla in uppgifter och rapporter som ror verksamheten vid
referenslaboratoriet.
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BILAGA 11

Ansvarsomriden och uppgifter for EU:s referenslaboratorium for bihilsa, utéver de som faststills i artikel 32.2 i

forordning (EG) nr 882/2004

1. EU:s referenslaboratorium for bihilsa ska, i samrdd med kommissionen, samordna de metoder som anvinds i med-
lemsstaterna for att diagnostisera de relevanta bisjukdomarna, sirskilt genom att

a,

)=}
=

h

=

i)
j)

typbestdimma, lagra och i tillimpliga fall leverera stammar av patogener for att underlatta diagnostisering i unionen,

typbestimma och karakterisera antigen och genom av patogener, om det ér relevant och nodvindigt, till exempel
for epidemiologisk uppfoljning eller kontroll av diagnoser,

forse de nationella referenslaboratorierna med standardserum och andra referensreagenser for att standardisera de
test och reagenser som anvinds i de enskilda medlemsstaterna, i de fall dir det krivs referensreagenser,

anordna regelbundna jimforande tester av diagnostiska forfaranden pd unionsnivd med de nationella referens-
laboratorierna, i syfte att tillhandahalla information om de diagnosmetoder som anvinds och om resultaten av de

tester som utfors i unionen,

bygga upp expertis om tropilaelapskvalster och lilla kupskalbaggen (Aethina tumida) och andra viktiga patogener, sd
att man snabbt kan stdlla differentialdiagnoser,

faststilla de orsakande patogenernas identitet, vid behov i nira samarbete med de regionala referenslaboratorier
som Virldsorganisationen for djurhilsa (OIE) har utsett,

bygga upp och underhilla en aktuell samling av patogener och deras stammar samt en aktuell samling av andra
reagenser mot patogener hos bin,

inventera de metoder som for nirvarande anvinds vid de olika laboratorierna,
foresla standardiserade test och testforfaranden eller referensreagenser for intern kvalitetskontroll,

ge rdd at kommissionen om de vetenskapliga aspekterna pa bihilsa.

2. EU:s referenslaboratorium for bihdlsa ska vidare ha foljande uppgifter:

a)

[}
=

=

Det ska aktivt hjilpa till med diagnostisering av utbrott av relevanta sjukdomar i medlemsstaterna genom att ta
emot isolat av patogener for bekriftande diagnos, karakterisering och epizootiska undersokningar, samt utan
drojsmal meddela resultaten av alla undersokningar till kommissionen och de berérda medlemsstaterna och
nationella referenslaboratorierna.

Det ska se till att det finns mojligheter till utbildning och vidareutbildning av experter pa laboratoriediagnostik sa
de diagnostiska metoderna i unionen kan harmoniseras.

Det ska anordna seminarier for nationella referenslaboratorier i enlighet med det arbetsprogram och den prelimi-
ndra budget som avses i artikel 2 i genomforandeférordning (EU) nr 926/2011, inbegripet utbildning av experter
fran medlemsstaterna och eventuellt frin tredjelinder i nya analysmetoder.

Det ska tillhandahdlla kommissionen tekniskt stod och pd dess begiran delta i internationella forum, sirskilt nar det
giller standardisering av analysmetoder och tillimpning av dem.

Det ska utveckla tillsynsarbetet och nir det 4r mojligt samordna de dtgirder som vidtas for att forbittra bins hilsa i
unionen, sirskilt genom att

i) sjalvt eller i samarbete med de berorda nationella referenslaboratorierna utfora testvalideringsstudier,

ii) ge kommissionen vetenskapliga rdd och tekniskt stod samt samla in uppgifter och rapporter som ror verk-
samheten vid referenslaboratoriet,

iii) inleda och samordna en kartliggning av forluster av samhillen av honungsbin i unionen, med mélet att ta fram
ett standardvirde for "normala” vinterforluster av bin.

samarbeta med relevanta behoriga laboratorier i tredjelinder dar bisjukdomar forekommer, ndr det giller metoder
for diagnostisering av dessa sjukdomar,

samarbeta med de regionala referenslaboratorier som Virldsorganisationen for djurhilsa (OIE) har utsett for ex-
otiska sjukdomar (tropilaclapskvalster och lilla kupskalbaggen (Aethina tumida) och andra sjukdomar som normalt
inte forekommer inom unionen),

sammanstdlla och vidarebefordra information till kommissionen och de nationella referenslaboratorierna om ex-
otiska och endemiska sjukdomar eller skadegorare som potentiellt kan spridas till unionen och péverka bins hilsa
dir, som till exempel forluster av samhillen av honungsbin.
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3. Dessutom ska EU:s referenslaboratorium for bihilsa ha foljande uppgifter:

a) Det ska i samrdd med kommissionen genomféra experiment och filtforsok for att forbattra bekdmpningen av
sirskilda bisjukdomar.

b) Det ska vid de nationella referenslaboratoriernas arliga mote se over kraven pd testning i dokumenten Terrestrial
Animal Health Code och Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals fran Virldsorganisationen for
djurhilsa (OIE).

¢) Det ska bistd kommissionen med Gversynen av rekommendationerna i Terrestrial Animal Health Code och Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals frén Virldshalsoorganisationen f6r djurhilsa (OIE).
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