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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. lapkricio 27 d.

i§ dalies keisti Tarybos direktyvos 2003/85/EB XI, XII, XV ir XVI priedy nuostatas dél laboratorijy,
kurioms leista dirbti su gyvais snukio ir nagy ligos virusais, sgraSo ir batiniausiy jy apsaugos
standarty

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 9094)
(Tekstas svarbus EEE)

(2009/869/EB)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISJJA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutart,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 29 d. Tarybos direktyva
2003/85/EB dél Bendrijos snukio ir nagy ligos kontrolés prie-
moniy, naikinan¢ig Direktyva 85/511/EEB, Sprendimus
89/531/EEB bei 91/665/EEB ir i§ dalies keiCiancig Direktyva
92/46/EEB ('), ypa¢ i jos 67 straipsnio 2 dalj ir 87 straipsnio
3 dalj,

kadangi:

(1)  Direktyva 2003/85/EB nustatytos batiniausios kontrolés
priemongs, taikytinos snukio ir nagy ligos protrikio
atveju, ir tam tikros prevencinés priemonés, kuriomis
siekiama didinti kompetentingy institucijy ir tkininky
informuotumg apie $ia liga ir pasirengimg jai.

(2  Direktyvos 2003/85[/EB 65 straipsnyje nustatyta, kad
valstybés narés privalo uZztikrinti, kad su gyvais snukio
ir nagy ligos virusais tyrimy, diagnozavimo ir gamybos
tikslais bty dirbama tik patvirtintose laboratorijose,
iSvardytose Sios direktyvos XI priede, ir bent pagal Sios
direktyvos XII priede nustatytus biologinés apsaugos
standartus.

(3)  Direktyvos 2003/85/EB XI priedo A dalyje iSvardytos
nacionalinés laboratorijos, kurioms leista dirbti su gyvais
snukio ir nagy ligos virusais tyrimy ir diagnozavimo
tikslais. Minéto priedo B dalyje iSvardytos laboratorijos,
kurios dirba su virusy antigenais gamindamos vakcinas.

(4)  Prancizija oficialiai pranes¢ Komisijai, jog laikoma, kad
viena Salies nacionaliné etaloniné laboratorija ir viena
vakcinas gaminanti laboratorija nebeatitinka biologinés
apsaugos standarty, numatyty Direktyvos 2003/85/EB
65 straipsnio d dalyje.

() OL L 306, 2003 11 22, p. 1.

)

Nyderlandai oficialiai pranes¢ Komisijai apie tai, kad vél
pasikeité Salies nacionalinés diagnostinés laboratorijos,
kuriai leista dirbti su gyvais snukio ir nagy ligos virusais,
pavadinimas, ir apie tai, kad privati bendrové ,Lelystad
Biologicals BV, Lelystad“ perémé buvusio Centrinio
gyviiny ligy kontrolés instituto (angl. Central Institute for
Animal Disease Control (CIDC-Lelystad)), kuriam leista
dirbti su gyvais snukio ir nagy ligos virusais vakcinoms
gaminti, dalj.

Todél batina i3 dalies pakeisti Direktyvos 2003/85/EB XI
priede nurodytus laboratorijy, kurioms leista dirbti su
gyvais snukio ir nagy ligy virusais, sarasus.

Direktyvos 2003/85/EB XII priedo 1 punkte nustatyti
laboratorijy, dirbanc¢iy su gyvais snukio ir nagy ligos
virusais, biologinés apsaugos standartai. Ten nustatyta,
kad tokios laboratorijos privalo atitikti ar pranokti bati-
niausius reikalavimus, i§déstytus 1985 m. balandzio mén.
26-ojoje sesijoje Romoje Europos snukio ir nagy ligos
kontrolés komisijos nustatytuose ,Bitiniausiuose labora-
torijy, dirbanciy su snukio ir nagy ligos virusais in vitro ir
in vivo, standartuose” (jy pakeitimai padaryti 1993 m.).

Direktyvos 2003/85/EB XV priedo 1 punkte nustatyta,
kad visos su gyvais snukio ir nagy ligos virusais dirban-
¢ios nacionalinés laboratorijos privalo dirbti ypatingo
saugumo sglygomis, kurias 1985 m. 26-ojoje sesijoje
Romoje Europos snukio ir nagy ligos kontrolés komisija
nustaté ,Bitiniausiuose laboratorijy, dirbanciy su snukio
ir nagy ligos virusais in vitro ir in vivo, standartuose” (jy
pakeitimai padaryti 1993 m. 30-osios sesijos Romoje
ataskaitos 6 priedélio ii punktu).

Be to, Direktyvos 2003/85/EB XVI priedo 7 punkte
nustatyta, kad Bendrijos etaloninés laboratorijos privalo
dirbti laikydamosi pripazinty grieZtos apsaugos nuo ligy
reikalavimy, kaip 1985 m. balandZio ménesj 26-ojoje
sesijoje Romoje Europos snukio ir nagy ligos kontrolés
komisijos nustatyta minétos direktyvos XII priede nuro-
dytuose ,Biitiniausiuose laboratorijy, dirbanciy su snukio
ir nagy ligos virusais in vitro ir in vivo, standartuose” (jy
pakeitimai padaryti 1993 m. Europos snukio ir nagy
ligos kontrolés komisijos 30-osios sesijos Romoje atas-
kaitos 6 priedélio ii punktu).



2009 122 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 315/9

(10)

(11)

Po 2007 m. snukio ir nagy ligos valstybéje naréje
protrikio, susijusio su snukio ir nagy ligos virusy
nuotékiu i§ laboratorijos minéti ,Bitiniausi laboratorijy,
dirban¢iy su snukio ir nagy ligos virusais in vitro ir in
vivo, standartai“ (biologinio saugumo standartai) buvo i§
dalies pakeisti. Po diskusijy su valstybémis narémis dél
biologinio saugumo standarty Maisto grandinés ir
gyviiny sveikatos nuolatiniame komitete, 2009 m. balan-
dzio 29 d. 38-ojoje bendrojoje Europos snukio ir nagy
ligos kontrolés komisijos sesijoje priimta i§ dalies pakeista
$iy standarty redakcija (') ir jtraukta j 2009 m. balandzio
28-30 d. 38-osios bendrosios Europos snukio ir nagy
ligos kontrolés komisijos sesijos Romoje ataskaita (toliau
— ataskaita). Siais standartais pakeiciami 1985 m. priimti
su pakeitimais, padarytais 1993 m., biologinio saugumo
standartai. Todél Direktyvos 2003/85/EB XII, XV ir XVI
priedus reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti.

Direktyva 2003/85/EB reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

() 2009 m. balandzio 28-30 d. 38-osios bendrosios Europos snukio ir
nagy ligos kontrolés komisijos sesijos Romoje ataskaitos 10 prie-
délis, p. 82. Pateikta adresu http://www.fao.orglag/againfo/
commissions/docs/SecurityStandards_2009.pdf

(12)  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Direktyvos 2003/85/EB XI, XII, XV ir XVI priedai i§ dalies
kei¢iami pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2009 m. lapkric¢io 27 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré


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

L 315/10

Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2009 122

PRIEDAS

XI, XII, XV ir XVI priedai i§ dalies kei¢iami taip:

1) XI priedas i§ dalies keiciamas taip:

a) A dalyje Prancizijai skirtas jrasas pakeiciamas taip:

JFR | Pranciizija | Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA), Laboratoire d’études | Pranciizija“
et de recherches en pathologie animale et zoonoses, Maisons—Alfort

b) A dalyje Nyderlandams skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

,NL | Nyderlandai Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI-Lelystad) Nyderlandai“

¢) B dalyje sis Prancizijai skirtas jrasas isbraukiamas:

JFR | Pranciizija | Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA, Lyon*

d) B dalyje Nyderlandams skirtas jrasas pakeiciamas taip:

,NL | Nyderlandai Lelystad Biologicals BV, Lelystad Nyderlandai“

2) XII priedo 1 punktas pakeiciamas taip:

,1.Su gyvais snukio ir nagy ligos virusais dirbancios laboratorijos ir jstaigos privalo dirbti bent pagal 2009 m.
balandzio 29 d. 38-ojoje bendrojoje Europos snukio ir nagy ligos kontrolés komisijos (EUFMD) sesijoje Romoje
priimtos ataskaitos (biologinés apsaugos standartai) 10 priedélyje nustatytus Bitiniausius laboratorijy, dirbanciy su
snukio ir nagy ligos virusais in vitro ir in vivo, standartus®.

3) XV priedo 1 punktas pakeitiamas taip:

,1.Visos su gyvais snukio ir nagy ligos virusais dirban¢ios nacionalinés laboratorijos privalo dirbti bent pagal XII
priedo 1 punkte nurodytus biologinés apsaugos standartus.”

4) XVI priedo 7 punktas pakeiciamas taip:

,7.Bendrijos etaloninés laboratorijos privalo dirbti bent pagal XII priedo 1 punkte nurodytus biologinés apsaugos
standartus.”



