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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/1358
z dnia 4 sierpnia 2015 r.

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

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 5341)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 2003/85/WE okre$lono minimalne $rodki kontroli, ktére nalezy zastosowalé w przypadku
stwierdzenia ogniska pryszczycy, oraz okreslone $rodki zapobiegawcze majace na celu zwigkszenie $wiadomosci
oraz przygotowanie wlasciwych organéw oraz spolecznosci rolniczej na wypadek tej choroby.

(2)  Srodki zapobiegawcze okreslone w dyrektywie 2003/85/WE obejmuja przepis, zgodnie z ktérym paristwa
cztonkowskie majg zapewni¢, by prace z zywym wirusem pryszczycy stuzgce celom badawczym, diagnostycznym
lub produkeji szczepionek odbywaly si¢ wylacznie w zatwierdzonych laboratoriach wymienionych w
zalgczniku XI do tej dyrektywy.

(3) W czgdci A zalgcznika XI do dyrektywy 2003/85/WE wymieniono krajowe laboratoria upowaznione do pracy z
zywym wirusem pryszczycy w celach badawczych i diagnostycznych. W czesci B tego zalgcznika znajduje sie
wykaz laboratoriéw pracujacych z antygenem wirusa na potrzeby produkgji szczepionki.

(4)  Chorwacja i Litwa oficjalnie powiadomily Komisje, ze ich odpowiednie krajowe laboratoria referencyjne nie sg juz
uznawane za spelniajgce normy bezpieczefistwa biologicznego okreslone w art. 65 lit. d) dyrektywy
2003/85/WE. Nalezy zatem skresli¢ pozycje dotyczace tych pafistw z wykazu w czeSci A zalgcznika XI do tej
dyrektywy. Ze wzgledu na zmiany organizacyjne Grecja i Wegry wystapily o zmiang nazw swoich krajowych
laboratoriéw w tym wykazie. Republika Czeska wystgpila o poprawienie bledu w nazwie swojego laboratorium
krajowego wymienionego w tym wykazie.

(5)  Ze wzgledu na pewno$¢ prawa wazne jest, aby wykaz laboratoriéw krajowych zawarty w czesci A zalacznika XI
do dyrektywy 2003/85/WE byl aktualny. Nalezy zatem skresli¢ z wykazu laboratoriéw pozycje dotyczace
Chorwagji i Litwy, zmieni¢ nazwy laboratoriéw krajowych w Republice Czeskiej, Grecji i na Wegrzech, a takze
wprowadzi¢ w tym wykazie zapis, zgodnie z ktérym Pirbright Institute $wiadczy ustugi krajowego laboratorium
referencyjnego dla Bulgarii, Chorwacji, Litwy i Portugalii.

(6)  Ze wzgledu na zmiany organizacyjne Niemcy wystapily o zmiang nazwy laboratorium wymienionego w czesci B
zalgcznika XI do dyrektywy 2003/85/WE. Jednoczesnie nalezy zmieni¢ czg$¢ B tego zalacznika, aby poprawié
kod panistwa ISO zastosowany w odniesieniu do Zjednoczonego Krélestwa.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ czesci A i B zalacznika XI do dyrektywy 2003/85/WE.

(8) W pkt 1 zalgcznika XII do dyrektywy 2003/85/WE okreslono normy bezpieczefistwa biologicznego dla
laboratoriéw pracujacych z Zywym wirusem pryszczycy. W punkcie tym przewidziano, iz takie laboratoria musza
spetnia¢ co najmniej minimalne wymagania ustanowione w ,Minimalnych normach dla laboratoriéw pracujacych
z wirusem pryszczycy in vitro lub in vivo” przyjetych przez Europejska Komisje ds. Zwalczania Pryszczycy
(EuFMD) na 38. sesji generalnej w Rzymie dnia 29 kwietnia 2009 r. (,normy bezpieczefistwa biologicznego”).
Na 40. sesji generalnej EuFMD w Rzymie w dniach 22-24 kwietnia 2013 r. () przyj¢to zmieniong wersje tych
norm bezpieczefistwa biologicznego.

(') Dz.U.L306222.11.2003,s. 1.
() http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf
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(9)  Zmieniona wersja norm bezpieczenstwa biologicznego sklada si¢ z sekeji I dotyczacej laboratoriéw pracujacych z
wirusem pryszczycy in vitro lub in vivo i z sekcji II dotyczacej laboratoriéw prowadzacych badania diagnostyczne
w kierunku pryszczycy w ramach krajowych planéw gotowosci.

(10) Nalezy zatem zmieni¢ odniesienie do norm bezpieczefistwa biologicznego w pkt 1 zalacznika XII do dyrektywy
2003/85/WE, tak by dotyczylo ono odpowiedniej sekcji najnowszej zmienionej wersji.

(11) W okresie od czerwca 2009 r. do czerwca 2012 r. Komisja przeprowadzita 19 audytéw w 15 panstwach
cztonkowskich, w ktérych znajduje si¢ 16 laboratoriéw krajowych i trzy laboratoria produkujace szczepionki,
upowaznione do pracy z zywym wirusem pryszczycy i wymienione w zalgczniku XI do dyrektywy 2003/85/WE.
Celem tych audytéw byla ocena kontroli urzedowych i systeméw bezpieczefistwa biologicznego stosowanych
przez te laboratoria. Wyniki audytéw zostaly przedstawione na warsztatach na temat bezpieczenstwa
biologicznego dla laboratoriéw pracujacych z zywym wirusem pryszczycy, ktére odbyly sie w dniach
27-28 stycznia 2015 r. w Grange w Irlandii. Wkrétce potem opublikowano sprawozdanie z audytu ().

(12) W punktach 2 i 3 zalgcznika XII do dyrektywy 2003/85/WE przewidziano obowiazek poddania kontroli
laboratoriéw i zaklad6w, ktére pracujg z zywym wirusem pryszczycy, okreslono czestotliwos¢ tych kontroli oraz
skfad zespolu przeprowadzajacego kontrole. Na podstawie zalecen z szeregu audytéw przeprowadzonych przez
Komisj¢ oraz przy uwzglednieniu obowiazku prowadzenia kontroli urzedowych zgodnie z art. 45 rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) mozna ustanowi regularne, oparte na ryzyku kontrole
laboratoriéw pracujacych z zywym wirusem pryszczycy bez okreslania stalych odstepéw miedzy kontrolami i
skfadu zespotow.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik XII do dyrektywy 2003/85/WE.

(14) W zalgczniku XV do dyrektywy 2003/85/WE okresla si¢ funkcje i obowiazki laboratoriéw krajowych. Dla
zachowania jasnosci nalezy przewidziel, ze obowigzki wyszczeg6lnione w pkt 3 tego zalacznika stosujg si¢ tylko
do laboratoriéw krajowych wyznaczonych jako krajowe laboratoria referencyjne zgodnie z art. 68 ust. 1 lit. ¢) tej

dyrektywy.

(15) Ponadto z audytéow w panstwach czlonkowskich i z dyskusji, ktére odbyly si¢ na warsztatach w dniach
27-28 stycznia 2015 r., wynika, ze panstwa cztonkowskie powinny w swoich planach gotowosci z wyprze-
dzeniem wymieni¢ inne wyznaczone laboratoria, o ktérych mowa w pkt 13 zalacznika XV do dyrektywy
2003/85/WE, oraz zapewnié, aby $rodki przyjete w celu zapobiegania ewentualnemu wydostaniu si¢ wirusa
pryszczycy byly oparte na zaleceniach zawartych w sekcji I norm bezpieczefistwa biologicznego dotyczacych
laboratoriéw prowadzacych badania diagnostyczne w kierunku pryszczycy w ramach krajowych planéw
gotowosci.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik XV do dyrektywy 2003/85/WE.
(17) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2003/85/WE.

(18)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgcznikach XI, XII i XV do dyrektywy 2003/85/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej
decyzji.

(") Sprawozdanie DG(SANCO) 2012-6916. Dostepne na stronie internetowej: http://ec.europa.eu/food/fvojoverview_reports/details.cfm?
rep_id=71

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywno$ciowym oraz regutami dotyczgcymi zdrowia zwierzat i
dobrostanu zwierzgt (Dz.U.L 165 z 30.4.2004, s. 1).


http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=71
http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=71
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 sierpnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

W zalgcznikach XI, XII i XV do dyrektywy 2003/85/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) zalacznik XI czesci A i B otrzymujg brzmienie:

LCZESC A

Krajowe laboratoria upowaznione do pracy z Zywym wirusem pryszczycy

Panstwo czlonkowskie, na
terenie ktérego znajduje sie

Pafistwo czlonkow-

laboratorium Laboratorium skie korzystajace z
ustug laboratorium
Kod ISO Nazwa
AT | Austria Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicher- | Austria
heit Veterindrmedizinische Untersuchungen Modling
BE Belgia Veterinary and Agrochemical Research Centre CODA-CERVA- Belgia
VAR, Uccle
Luksemburg
CZ | Republika Czeska | Stdtn{ veterindrni dstav Praha, Praha Republika Czeska
DE | Niemcy Friedrich-Loeffler-Institut Niemcy
Bundesforschungsinstitut fir Tiergesundheit, Greifswald — Insel | Stowacja
Riems
DK Dania Danmarks Tekniske Universitet, Veterinarinstituttet, Afdeling for | Dania
Virologi, Lindholm . .
Finlandia
Danish Technical University, Veterinary Institute, Department of S .
Virology, Lindholm zweca
EL Gregja Awevduvon Kupviatpikot Kévipou Adnvaov, Tprpa Mopiakng Away- Grecja
vootikie, Agdadoug Mupetou, Iohoykov kar EEwtikov Noonudatwy,
Ayia Tapaokeun) ATtikig
ES Hiszpania — Laboratorio Central de Sanidad Animal, Algete, Madrid Hiszpania
— Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA), Valdeol-
mos, Madrid
FR | Francja Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de Francja
I'environnement et du travail (ANSES), Laboratoire de santé ani-
male de Maisons-Alfort
HU | Wegry Nemzeti Elelmiszerlénc-biztopségi Hivatal, Allategészségiigyi Wegry
Diagnosztikai Igazgat6sdg (NEBIH-ADI), Budapest
IT Wilochy Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e Wlochy
dell’Emilia-Romagna, Brescia
Cypr
NL | Niderlandy Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI- Lelystad) Niderlandy
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Panstwo czlonkowskie, na
terenie ktorego znajduje si¢
laboratorium

Laboratorium

Panistwo czlonkow-
skie korzystajace z
ustug laboratorium

Kod ISO Nazwa
PL Polska Zaklad Pryszczycy Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Polska
Panistwowego Instytutu Badawczego, Zdunska Wola
RO Rumunia Institutul de Diagnostic si Sdnitate Animald, Bucuresti Rumunia

UK | Zjednoczone
Krélestwo

The Pirbright Institute

Zjednoczone Kré-
lestwo

Bulgaria
Chorwagja
Estonia
Finlandia
Irlandia
Lotwa
Litwa
Malta
Portugalia
Stowenia

Szwecja

CZESC B

Laboratoria upowaznione do pracy z zywym wirusem pryszczycy na potrzeby produkcji szczepionki

Pafistwo czlonkowskie, na
terenie ktorego znajduje si¢
laboratorium

Kod ISO Nazwa

Laboratorium

DE Niemcy

Intervet International GmbH/MSD Animal Health, K6ln

NL | Niderlandy

Merial S.A.S., Lelystad Laboratory, Lelystad

UK | Zjednoczone
Krélestwo

Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright”

2) zalgcznik XII otrzymuje brzmienie:

LLZALACZNIK XII

NORMY BEZPIECZENSTWA BIOLOGICZNEGO DLA LABORATORIOW I ZAKEADOW PRACUJACYCH

Z ZYWYM WIRUSEM PRYSZCZYCY

1. Laboratoria i zaklady, ktére pracujg z zywym wirusem pryszczycy, musza dziala¢ co najmniej zgodnie z sekcjg 1
»Minimalnych norm zarzadzania ryzykiem biologicznym dla laboratoriéw pracujacych z wirusem pryszczycy in
vitro lub in vivo« zawartych w dodatku 7 do raportu przyjetego podczas 40. sesji generalnej Europejskiej Komisji
ds. Zwalczania Pryszczycy (EuFMD) w dniach 22-24 kwietnia 2013 r. w Rzymie (normy bezpieczenstwa

biologicznego«) (').
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2. Laboratoria i zaklady pracujace z zywym wirusem pryszczycy podlegaja regularnym kontrolom opartym na
ryzyku, w tym kontrolom prowadzonym przez Komisje Europejska i w jej imieniu.

3. Zespél przeprowadzajacy kontrole dysponuje wiedza specjalistyczna posiadang przez Komisje lub panstwo
czfonkowskie na temat pryszczycy i bezpieczefistwa biologicznego w laboratoriach pracujgcych z zagrozeniami
mikrobiologicznymi.

4. Zespoly przeprowadzajace kontrole wyslane przez Komisj¢ Europejska skladaja Komisji i pafistwom
cztonkowskim sprawozdanie zgodnie z decyzjg 98/139/WE.

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

3) w zalaczniku XV wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Laboratoria krajowe, ktére wyznaczono jako krajowe laboratoria referencyjne zgodnie z art. 68 ust. 1 lit. ),
muszg przechowywa¢ inaktywowane referencyjne szczepy wszystkich serotypéw wirusa pryszczycy oraz
surowice odpornosciowe dla tych wiruséw, jak réwniez inne odczynniki niezbedne do szybkiej diagnostyki.
Odpowiednie hodowle komérkowe powinny by¢ w ciaglej gotowosci do potwierdzenia ujemnego wyniku
badania.”;

b) pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,13. Laboratoria krajowe wspolpracujg z innymi laboratoriami wymienionymi w planach gotowosci dotyczacych
pryszczycy, o ktérych mowa w art. 72, wyznaczonymi przez wiasciwe wladze do prowadzenia badan, na
przyklad serologicznych, ktére nie wymagaja uzycia zywego wirusa pryszczycy. Laboratoria te nie izoluja
wirusa (w drodze zakazenia komorek lub zwierzat) z probek pobranych z podejrzanych przypadkéw choréb
pecherzykowych. Takie laboratoria musza posiadaé procedury zapewniajace skuteczne zapobieganie
mozliwemu rozprzestrzenieniu si¢ wirusa pryszczycy, z uwzglednieniem zalecen zawartych w sekcji I
»Minimalnych norm zarzadzania ryzykiem biologicznym dla laboratoriéw pracujacych z wirusem pryszczycy
in vitro lub in vivo« zawartych w dodatku 7 do raportu przyjetego podczas 40. sesji generalnej Europejskiej
Komisji ds. Zwalczania Pryszczycy (EuFMD) w dniach 22-24 kwietnia 2013 r. w Rzymie (»normy bezpie-
czefistwa biologicznego«) (').

Probki, ktérych badanie nie dalo wyniku rozstrzygajacego, musza by¢ przekazane do krajowego
laboratorium referencyjnego w celu przeprowadzenia badan potwierdzajacych.

(") http:/fwww.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf”.



http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf
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