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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 415/2013

z dnia 6 maja 2013 r.

okreslajace dodatkowe obowiagzki i zadania laboratoriéw referencyjnych UE ds. wécieklizny,
gruzlicy bydla i zdrowia pszczoél, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 737/2008 i uchylajace
rozporzadzenie (UE) nr 87/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnosci z prawem paszowym i ZywnoSciowym oraz regulami
dotyczagcymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (1),
w szczegdlnosci jego art. 32 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 okreslono ogélne
zadania i obowigzki laboratoriéw referencyjnych UE ds.
zywnosci i pasz oraz ds. zdrowia zwierzat, wyszczegdl-
nionych w zalaczniku VI do tego rozporzadzenia.
Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 stanowi ponadto,
ze Komisja moze wlaczy¢ do zalacznika VII do tego
rozporzadzenia inne laboratoria referencyjne UE zwia-
zane z obszarami objetymi zakresem tego rozporzadze-
nia.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 stanowi réwniez, Ze
oprécz okreslonych w nim ogdlnych zadan i obowigzkéw
laboratoriéw UE w sektorze zdrowia zwierzat Komisja
moze ustanowi¢ dodatkowe obowigzki i zadania dla
tychze laboratoriow referencyjnych UE.

(3)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 737/2008 z dnia
28 lipca 2008 r. wyznaczajagcym wspélnotowe labora-
toria referencyjne ds. choréb skorupiakow, wscieklizny
i gruzlicy bydla, ustanawiajacym dodatkowe obowigzki
i zadania wspdlnotowych laboratoriéw referencyjnych
ds. wicieklizny i gruzlicy bydla oraz zmieniajace
zalacznik VII do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (%) wyznaczono miedzy
innymi laboratoria referencyjne UE ds. wicieklizny i gruz-
licy bydla oraz w zwigzku z tym dodano odpowiednie
pozycje dotyczace tych laboratoriéw w zalaczniku VII do
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. Ponadto w zalaczni-
kach I i II do rozporzadzenia (WE) nr 737/2008 okre-
Slono niektére szczegdlowe obowiazki i zadania zwia-
zane z cechami patogenéw. Wspomniane obowigzki
i zadania sa dodatkowe w stosunku do tych okreslonych
w rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004.

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.
() Dz.U. L 201 z 30.7.2008, s. 29.

(4 Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 87/2011 z dnia
2 lutego 2011 r. wyznaczajagcym laboratorium referen-
cyjne UE ds. zdrowia pszczdl, ustanawiajagcym dodat-
kowe obowiazki i zadania tego laboratorium oraz zmie-
niajagcym zalgcznik VII do rozporzadzenia (WE) nr
882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) wyzna-
czono laboratorium referencyjne UE w dziedzinie
zdrowia pszczét oraz w zwigzku z tym dodano odpo-
wiednig pozycje dotyczacy tego laboratorium w zalacz-
niku VII do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. W zalacz-
niku do rozporzadzenia (UE) nr 87/2011 okreslono
takze niektére szczegélowe obowiazki i zadania zwia-
zane z cechami czynnikéw mogacych wplywaé na
zdrowie pszczél. Wspomniane obowiazki i zadania sa
dodatkowe w stosunku do tych okreslonych w rozporza-
dzeniu (WE) nr 882/2004.

(5)  Nalezy zmieni¢ opis niektérych zadan laboratorium refe-
rencyjnego UE ds. zdrowia pszczél zawarty w zalaczniku
do rozporzadzenia (UE) nr 87/2011 w odniesieniu do
badan serologicznych, gdyz nie maja one zastosowania
do badan pszczél. Nalezy réwniez zmieni¢ wzmianke
o zespole masowego giniecia rodzin pszczelich w celu
zapewnienia spéjnosci z terminologig stosowang w bada-
niach w zakresie nadzoru nad $miertelnoscia pszczot,

okreslona  w  decyzji  wykonawczej  Komisji
2012/362|UE (4).

(6) W celu zapewnienia jasnosci i uproszczenia prawodaw-
stwa unijnego przepisy dotyczace tych dodatkowych
obowiazkéw i zadan laboratoriéw referencyjnych UE
ds. wécieklizny, gruzlicy bydla i zdrowia pszczot
powinny znalez¢é si¢ w jednym akcie.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 737/2008 oraz uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr
87/2011.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa

zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oprécz ogdlnych funkeji i obowiazkow laboratoriow referen-
cyjnych UE w sektorze zdrowia zwierzat, okreslonych w art. 32

() Dz.U. L 29 z 3.2.2011, s. 1.
() Dz.U. L 176 z 6.7.2012, s. 65.
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ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 882/2004, laboratorium referen-
cyjnemu UE ds. wicieklizny okreSlonemu w pkt 16 czgsci 1I
zalgcznika VII do tego rozporzadzenia wyznacza si¢ réwniez
obowiazki i zadania okre$lone w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Oprécz ogdlnych funkeji i obowigzkéw laboratoriéw referen-
cyjnych UE w sektorze zdrowia zwierzat, okreslonych w art. 32
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004, laboratorium referen-
cyjnemu UE ds. gruzlicy bydla okreslonemu w pkt 17 czgsci II
zalacznika VII do tego rozporzadzenia wyznacza si¢ réwniez
obowiazki i zadania okre§lone w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

Oprocz ogblnych funkeji i obowigzkéw laboratoriéw referen-
cyjnych UE w sektorze zdrowia zwierzat, okreSlonych w art. 32
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 8822004, laboratorium referen-
cyjnemu UE ds. zdrowia pszczot okreslonemu w pkt 18 czgdci

II zalacznika VII do tego rozporzadzenia wyznacza si¢ réwniez
obowiazki i zadania okreSlone w zalgczniku III do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 4

W rozporzadzeniu (WE) nr 737/2008 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) skresla si¢ art. 2 i 3;
2) skresla sie zalgczniki I i 1L

Artykut 5
Rozporzadzenie (UE) nr 87/2011 traci moc.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako
odniesienia do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 6

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 maja 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Obowiazki i zadania laboratorium referencyjnego UE ds. wicieklizny, dodatkowe w stosunku do obowigzkow

i zadan okreSlonych w art. 32 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004

1. Laboratorium referencyjne UE ds. wécieklizny koordynuje, w porozumieniu z Komisja, metody stosowane w panistwach
czlonkowskich do celéw rozpoznawania wscieklizny, zwlaszcza poprzez:

a)

b)

=

typowanie, przechowywanie oraz dostarczanie szczepéw wirusa wscieklizny;

przygotowywanie, kontrolowanie i dostarczanie migdzynarodowych surowic standardowych i innych odczynnikéw
wzorcowych krajowym laboratoriom referencyjnym w celu dokonywania normalizacji badan i odczynnikéw stoso-
wanych w panstwach czlonkowskich;

zatwierdzanie odczynnikéw wzorcowych, w tym antygenéw i krajowych surowic standardowych przedstawionych
przez krajowe laboratoria referencyjne;

tworzenie i utrzymywanie banku surowicy i kolekcji wirusa wicieklizny oraz prowadzenie bazy danych szczepow
wyizolowanych w calej Unii, w tym ich typowanie;

organizowanie okresowych badan poréwnawczych procedur diagnostycznych na poziomie unijnym oraz prowa-
dzenie badan bieglosci krajowych laboratoriéw referencyjnych;

gromadzenie i zestawianie danych i informacji o stosowanych metodach diagnostycznych oraz wynikach badan
przeprowadzanych w Unii;

opis wirusa wicieklizny z zastosowaniem najnowszych dostgpnych metod pozwalajacych na lepsze zrozumienie
epidemiologii tej choroby;

uwzglednianie nowych osiagnie¢ w zakresie nadzoru i epidemiologii wicieklizny oraz zapobiegania tej chorobie na
calym $wiecie;

przyswajanie gruntownej wiedzy w zakresie przygotowywania i stosowania produktéw immunologii weterynaryjnej
wykorzystywanych do zwalczania i kontroli wécieklizny, w tym réwniez oceny szczepionek.

2. Ponadto laboratorium referencyjne UE ds. wscieklizny:

a)

b)

<)

ulatwia harmonizacje technik w calej Unii, w szczegdlnosci poprzez okreslenie standardowej metodyki badan;

organizuje warsztaty dla pracownikéw krajowych laboratoriow referencyjnych zgodnie z programem prac i szacun-
kowym budzetem, o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 926/2011 ('), w tym
réwniez szkolenia dla ekspertéw z panstw cztonkowskich oraz, w stosownych przypadkach, z pafstw trzecich —
w dziedzinie nowej metodyki analitycznej;

zapewnia Komisji techniczne wsparcie oraz, na jej Zyczenie, uczestniczy w forach migdzynarodowych zwigzanych
ze wicieklizng, poswigconych w szczegdlnosci standaryzacji metod analitycznych i wprowadzaniu ich w zycie.

3. Laboratorium referencyjne UE ds. wicieklizny prowadzi ponadto badania naukowe, a w kazdym przypadku, gdy jest to
mozliwe, koordynuje badania nakierowane na poprawe kontroli i zwalczania wicieklizny, w szczegélnosci poprzez:

a)

b)

przeprowadzanie walidacji badan lub wspélprace z krajowymi laboratoriami referencyjnym przy jej przeprowa-
dzaniu;

zapewnianie Komisji doradztwa naukowego oraz gromadzenie informacji i sprawozdan zwigzanych z dzialalnoscia
laboratorium referencyjnego UE.

() DzU. L 241 z 17.9.2011, s. 2.
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ZALACZNIK II

Obowigzki i zadania laboratorium referencyjnego UE ds. gruzlicy bydla, dodatkowe w stosunku do

obowigzkéw i zadafi okreSlonych w art. 32 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004

1. Laboratorium referencyjne UE ds. gruzlicy bydla koordynuje, w porozumieniu z Komisja, metody stosowane

w
a)

b)

=

panstwach czlonkowskich do celéw rozpoznawania gruzlicy bydla, zwlaszcza poprzez:
typowanie, przechowywanie oraz dostarczanie szczepéw Mycobacterium sp. wywolujacej gruzlice u zwierzat;

przygotowywanie, kontrolowanie i dostarczanie odczynnikéw wzorcowych krajowym laboratoriom referencyjnym
w celu dokonywania normalizacji badan i odczynnikéw stosowanych w panstwach cztonkowskich;

zatwierdzanie odczynnikéw wzorcowych, w tym antygenéw i tuberkulin przedstawionych przez krajowe labora-
toria referencyjne ds. gruzlicy bydla;

tworzenie i utrzymywanie kolekcji Mycobacterium sp. wywolujacej gruzlice u zwierzgt oraz prowadzenie bazy
danych szczepoéw wyizolowanych w calej Unii, w tym ich typowanie;

organizowanie okresowych badan poréwnawczych procedur diagnostycznych na poziomie unijnym oraz prowa-
dzenie badan bieglosci krajowych laboratoriéw referencyjnych;

gromadzenie i zestawianie danych i informacji o stosowanych metodach diagnostycznych oraz wynikach badan
przeprowadzanych w Unii;

opis Mycobacterium sp. wywolujacej gruzlice u zwierzat z zastosowaniem najnowszych dostgpnych metod pozwa-
lajacych na lepsze zrozumienie epidemiologii tej choroby;

uwzglednianie nowych osiggnie¢ w zakresie nadzoru i epidemiologii gruzlicy bydla oraz zapobiegania tej chorobie
na calym $wiecie;

przyswajanie gruntownej wiedzy w zakresie przygotowywania i stosowania produktéw immunologii weterynaryjnej
wykorzystywanych do zwalczania i kontroli gruzlicy bydla, w tym réwniez oceny szczepionek.

2. Ponadto laboratorium referencyjne UE ds. gruZlicy bydta:

a)

b)

ulatwia harmonizacje technik w calej Unii, w szczeg6lnosci poprzez okreSlenie standardowej metodyki badar;

organizuje warsztaty dla pracownikéw krajowych laboratoriéw referencyjnych zgodnie z programem prac i szacun-
kowym budzetem, o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 926/2011, w tym réwniez
szkolenia dla ekspertéw z pafistw cztonkowskich oraz, w stosownych przypadkach, z panstw trzecich — w dzie-
dzinie nowej metodyki analitycznej;

zapewnia Komisji techniczne wsparcie oraz, na jej zyczenie, uczestniczy w forach miedzynarodowych zwigzanych
z diagnostyka gruzlicy bydla, poswigconych w szczegdlnosci standaryzacji metod analitycznych i wprowadzaniu
ich w zycie.

3. Laboratorium referencyjne UE ds. gruzlicy bydta prowadzi ponadto badania naukowe, a w kazdym przypadku, gdy jest
to mozliwe, koordynuje badania nakierowane na poprawe kontroli i zwalczania gruzlicy bydla, w szczegdlnosci
poprzez:

a)

b)

przeprowadzanie walidacji badari lub wspélprace z krajowymi laboratoriami referencyjnym przy jej przeprowa-
dzaniu;

zapewnianie Komisji doradztwa naukowego oraz gromadzenie informacji i sprawozdafi zwigzanych z dziatalnoscia
laboratorium referencyjnego UE.
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ZALACZNIK III

Obowiazki i zadania laboratorium referencyjnego UE ds. zdrowia pszczél, dodatkowe w stosunku do

obowiazkéw i zadafi okre$lonych w art. 32 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 8822004

1. Laboratorium referencyjne UE ds. zdrowia pszczét koordynuje, w porozumieniu z Komisjg, metody stosowane

w panstwach czlonkowskich dla celéw rozpoznawania odnosnych choréb pszczél, stosownie do potrzeb, w szczegdl-
nosci przez:

a) typowanie, przechowywanie oraz, w razie koniecznosci, dostarczanie szczepdw czynnikéw chorobotwérezych
w celu ulatwienia diagnostyki na obszarze Unii;

b) typowanie oraz sporzadzanie charakterystyki antygenowej i genetycznej czynnikéw chorobotwérezych, jezeli jest to
wlaiciwe i konieczne, na przyklad w celu przeprowadzenia dalszych badan epidemiologicznych lub weryfikacji
diagnozy;

¢) dostarczanie surowic standardowych i innych odczynnikéw wzorcowych krajowym laboratoriom referencyjnym
w celu standaryzacji badai i odczynnikéw stosowanych w kazdym panstwie cztonkowskim, jesli odczynniki
WZOrcowe s3 wymagane;

d) organizowanie okresowych poréwnawczych badan procedur diagnostycznych na poziomie unijnym z krajowymi
laboratoriami referencyjnymi w celu zebrania informacji na temat stosowanych metod diagnostyki oraz wynikoéw
badan przeprowadzanych na obszarze Unii;

¢) gromadzenie wiedzy specjalistycznej na temat roztoczy Tropilaelaps i matego chrzaszcza ulowego (Aethina tumida)
oraz innych istotnych czynnikéw chorobotworczych na potrzeby szybkiej diagnostyki réznicowej;

f) identyfikacje czynnikéw powodujacych chorobe, jesli to konieczne w Scistej wspétpracy z regionalnymi laborato-
riami referencyjnymi wskazanymi przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat (OIE);

g) tworzenie i utrzymywanie aktualnej kolekcji czynnikéw chorobotwoérczych i ich szczepdéw oraz aktualnej kolekeji
innych odczynnikéw przeciwko patogenom wywolujacym choroby pszczol, pod warunkiem ich dostgpnosci;

h) sporzadzanie wykazu technik stosowanych obecnie w réznych laboratoriach;

i) proponowanie standardowych badan i procedur badawczych lub odczynnikéw wzorcowych do celéw wewnetrznej
kontroli jakosci;

j) doradzanie Komisji w zakresie naukowych aspektéw zdrowia pszczol.

. Ponadto laboratorium referencyjne UE ds. zdrowia pszczot:

a) bierze aktywny udzial w rozpoznawaniu ognisk danej choroby w panstwach czlonkowskich przez przyjmowanie
izolatéw czynnikéw chorobotwérczych do celéw diagnostyki potwierdzajacej, charakterystyki i badan epizootycz-
nych oraz bezzwloczne przekazywanie Komisji, pafstwom cztonkowskim i wilasciwym krajowym laboratoriom
referencyjnym wynikéw wszelkich badan;

b) ulatwia szkolenie lub ponowne szkolenie ekspertéw w zakresie diagnostyki laboratoryjnej w celu harmonizacji
technik diagnostycznych na obszarze Unii;

¢) organizuje warsztaty dla pracownikéw krajowych laboratoriow referencyjnych zgodnie z programem prac i szacun-
kowym budzetem, o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 926/2011, w tym réwniez
szkolenia dla ekspertéw z pafistw czlonkowskich oraz, w stosownych przypadkach, z pafstw trzecich — w dzie-
dzinie nowej metodyki analitycznej;

d) zapewnia Komisji techniczne wsparcie oraz, na jej Zyczenie, uczestniczy w forach miedzynarodowych poswigco-
nych w szczegdlnosci standaryzacji metod analitycznych i wprowadzaniu ich w zycie;

¢) prowadzi dzialania monitorujace oraz, w miar¢ mozliwosci, koordynuje dzialania majace na celu poprawe zdrowia
pszcz6t w Unii, w szczeg6lnosci przez:

(i) przeprowadzanie walidacji badan lub wspélprace z wlasciwymi krajowymi laboratoriami referencyjnym przy
jej przeprowadzaniu;

(ii) zapewnianie Komisji wsparcia naukowego i technicznego oraz gromadzenie informacji i sprawozdan zwigza-
nych z dzialalnoscia laboratorium referencyjnego UE;

(i) opracowanie i koordynowanie badania dotyczacego wystgpowania w Unii zespotu masowego ginigcia rodzin
pszczelich w celu ustalenia poziomu bazowego ,normalnej” sezonowej $miertelnosci pszczok;

f) wspolpracuje w zakresie metod rozpoznawania chordb pszczél z wlasciwymi laboratoriami w panistwach trzecich,
w ktérych choroby te wystepuja;

g) wspdlpracuje z wlasciwymi laboratoriami regionalnymi wyznaczonymi przez OIE w zakresie chordb egzotycznych
(roztoczy Tropilaelaps i malego chrzgszcza ulowego (Aethina tumida) oraz wszelkich innych choréb egzotycznych
dla Unii);

h) zestawia i przekazuje Komisji oraz wiasciwym krajowym laboratoriom referencyjnym informacje na temat choréb
egzotycznych i endemicznych lub organizméw szkodliwych, ktére potencjalnie stanowig zagrozenie dla Unii,
w tym zespolu masowego gini¢cia rodzin pszczelich.
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3. Ponadto laboratorium referencyjne UE ds. zdrowia pszczotk:

a) przeprowadza, w konsultacji z Komisja, eksperymenty i badania terenowe ukierunkowane na poprawe zwalczania
okreslonych chordb pszczol;

b) dokonuje, na corocznych spotkaniach krajowych laboratoriéw referencyjnych, przegladu stosownych wymagan
dotyczacych badan ustalonych w Kodeksie zdrowia zwierzat ladowych OIE oraz w podreczniku badan diagno-
stycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych OIE;

¢) wspomaga Komisj¢ w przegladzie zalecei OIE zawartych w Kodeksie zdrowia zwierzat ladowych i w podreczniku
badan diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych.
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