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DECYZJA KOMISJI
z dnia 27 listopada 2009 r.

zmieniajgca zalgczniki XI, XII, XV i XVI do dyrektywy Rady 2003/85/WE w odniesieniu do
minimalnych norm bezpieczefistwa majacych zastosowanie do laboratoriéw upowaznionych do
pracy z zywym wirusem pryszczycy oraz do wykazu tych laboratoriéw

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 9094)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2009/869/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrzesnia
2003 r. w sprawie wspdlnotowych §rodkéw zwalczania prysz-
czycy, uchylajaca dyrektywe 85[511EWG i decyzje
89/531/EWG i 91/665/EWG oraz zmieniajacg dyrektywe
92/46[EWG (1), w szczegdlnosci jej art. 67 ust. 2 i art. 87
ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2003/85/WE okresla minimalne $rodki zwal-
czania w przypadku wystgpienia ogniska pryszczycy oraz
niektore $rodki zapobiegawcze majace na celu podnie-
sienie poziomu $wiadomosci i gotowosci wiasciwych
organéw oraz rolnikéw na wypadek tej choroby.

(2)  Jak przewidziano w art. 65 dyrektywy 2003/85/WE,
panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze prace badawcze,
diagnostyczne lub produkcyjne z zywym wirusem prysz-
czycy prowadzone s jedynie w zatwierdzonych labora-
toriach wymienionych w zalaczniku XI, ktére dzialajg co
najmniej zgodnie z normami bezpieczefistwa biologicz-
nego okreslonymi w zalaczniku XII do tej dyrektywy.

() W czgSci A zalgeznika XI do dyrektywy 2003/85/WE
wyszczeglniono krajowe laboratoria upowaznione do
pracy z zywym wirusem pryszczycy w celach badaw-
czych i diagnostycznych. W czgsci B tego zalacznika
znajduje si¢ wykaz laboratoriow upowaznionych do
pracy z antygenem wirusa na potrzeby produkgji szcze-
pionki.

(4)  Frangja oficjalnie powiadomita Komisj¢, ze nie uznaje juz
jednego ze swoich krajowych laboratoriéw referencyj-
nych oraz jednego z laboratoriéw produkujacych szcze-
pionke za spelniajagce normy bezpieczefistwa biologicz-
nego, ktére okreslono w art. 65 lit. d) dyrektywy
2003/85/WE.

() Dz.U. L 306 z 22.11.2003, s. 1.

)

Niderlandy oficjalnie powiadomily Komisje o najnowszej
zmianie nazwy swojego krajowego laboratorium diagno-
stycznego upowaznionego do pracy z zywym wirusem
pryszczycy oraz o przejeciu przez prywatne przedsigbior-
stwo ,Lelystad Biologicals BV, Lelystad” tej czesci
dawnego laboratorium Central Institute for Animal
Disease Control (CIDC-Lelystad), ktora jest upowazniona
do pracy z zywym wirusem pryszczycy na potrzeby
produkgji szczepionki.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ wykaz laboratoriow
upowaznionych do pracy z zywym wirusem pryszczycy
zawarty w zalaczniku XI do dyrektywy 2003/85/WE.

W pkt 1 zalgcznika XII do dyrektywy 2003/85/WE okre-
Slono normy bezpieczenstwa biologicznego dla laborato-
ridow  pracujagcych z  zywym wirusem  pryszczycy.
W punkcie tym przewidziano, iz laboratoria i zaklady,
ktére pracuja z Zywym wirusem pryszczycy, musza spel-
nia¢ lub przewyzsza¢ minimalne wymagania ustano-
wione w ,Minimalnych normach dla laboratoriéw pracu-
jacych z wirusem pryszczycy in vitro i in vivo” przyjetych
przez Europejska Komisj¢ ds. Zwalczania Pryszczycy na
26 sesji, w Rzymie, w kwietniu 1985 r., zmienionych
w 1993 r.

W pkt 1 zalacznika XV do dyrektywy 2003/85/WE prze-
widziano, ze wszystkie laboratoria krajowe pracujace
z zywym wirusem pryszczycy —musza  dzialaé
w warunkach najwyzszego bezpieczefistwa opisanych
w ,Minimalnych normach dla Laboratoriéw pracujacych
Z Zywym wirusem pryszczycy in vitro i in vivo” Europej-
skiej Komisji ds. Zwalczania Pryszczycy — 26 sesja, Rzym,
1985 r., ze zmianami wprowadzonymi zalacznikiem 6
(ii) do Raportu z sesji 30, Rzym, 1993 r.

Ponadto w pkt 7 =zalgcznika XVI do dyrektywy
2003/85/WE przewidziano, iz Laboratorium Referen-
cyjne Wspélnoty dziala w warunkach najwyzszego
bezpieczenistwa opisanych w ,Minimalnych normach
dla laboratoriéw pracujacych z zZywym wirusem prysz-
czycy in vitro i in vivo” Europejskiej Komisji ds. Zwal-
czania Pryszczycy — 26 sesja, Rzym, 1985 r., ze zmia-
nami wprowadzonymi przez zalgcznik 6 (i) do Raportu
z sesji 30 Europejskiej Komisji ds. Zwalczania Pryszczycy,
1993, wspomnianymi w zalgczniku XII do tej dyrektywy.
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Po pojawieniu si¢ w 2007 r. ogniska pryszczycy
w jednym z pafstw czlonkowskich, co nastapito
w nastgpstwie wydostania si¢ wirusa pryszczycy
z laboratorium, owe ,Minimalne normy dla laboratoriéw
pracujacych z wirusem pryszczycy in vitro lub in vivo”
(,normy bezpieczenstwa biologicznego”) zostaly zmie-
nione. W wyniku rozméw z pafistwami czlonkowskimi
na temat norm bezpieczenstwa biologicznego w ramach
Stalego  Komitetu ds. taficucha  ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat normy te w zmienionej wersji zostaty
przyjete podczas 38. sesji generalnej Europejskiej Komisji
ds. Zwalczania Pryszczycy w dniu 29 kwietnia 2009 r. (')
oraz wlaczone do raportu z 38. sesji generalnej Europej-
skiej Komisji ds. Zwalczania Pryszczycy, Rzym,
28-30 kwietnia 2009 r. (,raport”). Zastepuja one
normy bezpieczefistwa biologicznego  ustanowione
w 1985 r., zmienione w roku 1993. Dlatego tez zalacz-
niki XII, XV oraz XVI do dyrektywy 2003/85/WE
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Nalezy  zatem odpowiednio  zmieni¢  dyrektywe
2003/85/WE.

(") Raport z 38 sesji generalnej Europejskiej Komisji ds. Zwalczania
Pryszczycy, Rzym, 28-30 kwietnia 2009 r., dodatek 10, s. 82;
dostepny na stronie internetowej: http:/[www.fao.org/ag/againfo/
commissions/docs/SecurityStandards_2009.pdf

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zalaczniki XI, XII, XV i XVI do dyrektywy 2003/85/WE zmienia
si¢ zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 listopada 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji


http://www.fao.org/ag/againfo/commissions/docs/SecurityStandards_2009.pdf
http://www.fao.org/ag/againfo/commissions/docs/SecurityStandards_2009.pdf
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ZALACZNIK

W zafgcznikach XI, XII, XV i XVI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalagczniku XI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w czgSci A pozycja dotyczaca Francji otrzymuje brzmienie:

JFR | Francja | Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA), Laboratoire d’études et | Francja”
de recherches en pathologie animale et zoonoses, Maisons-Alfort

b) w czgsci A pozycja dotyczaca Niderlandéw otrzymuje brzmienie:

,NL | Niderlandy Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI-Lelystad) Niderlandy”
¢) w czedci B skredla si¢ pozycje dotyczacg Frangji:

LR | Francja | Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA, Lyon”
d) w czgsci B pozycja dotyczaca Niderlandéw otrzymuje brzmienie:

,NL | Niderlandy Lelystad Biologicals BV, Lelystad Niderlandy”

2) w zalgczniku XII pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1.Laboratoria i zaklady, ktére pracujg z zywym wirusem pryszczycy, muszg dzialaé co najmniej zgodnie
z »Minimalnymi normami dla laboratoriéw pracujgcych z wirusem pryszczycy in vitro lub in vivo« zawartymi
w dodatku 10 do raportu przyjetego podczas 38 sesji generalnej Europejskiej Komisji ds. Zwalczania Pryszczycy

w dniu 29 kwietnia 2009 r. w Rzymie (normami bezpieczefistwa biologicznego«).”;

3) w zalgczniku XV pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wszystkie krajowe laboratoria pracujgce z Zywym wirusem pryszczycy muszg dzialaé co najmniej zgodnie

z normami bezpieczenstwa biologicznego, o ktérych mowa w pkt 1 zalgcznika XIL”;

4) w zalgczniku XVI pkt 7 otrzymuje nastepujgce brzmienie:

,7. Laboratorium Referencyjne Wspdlnoty musi dziala¢ co najmniej zgodnie z normami bezpieczenstwa biologicz-

nego, o ktorych mowa w pkt 1 zalacznika XIL".



