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DECIZIA COMISIEI
din 27 noiembrie 2009

de modificare a anexelor XI, XII, XV si XVI la Directiva 2003/85/CE a Consiliului privind lista
laboratoarelor autorizate si manipuleze virusul viu al febrei aftoase si normele minime de
securitate aplicabile acestor laboratoare

[notificatd cu numdrul C(2009) 9094]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2009/869/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Directiva 2003/85/CE a Consiliului din
29 septembrie 2003 privind mdsurile comunitare de
combatere a febrei aftoase, de abrogare a Directivei 85/511/CEE
si a Deciziilor 89/531/CEE si 91/665/CEE si de modificare a
Directivei 92/46/CEE (1), in special articolul 67 alineatul (2) si
articolul 87 alineatul (3),

intrucat:

(1) Directiva 2003/85/CE stabileste mdsurile minime de
combatere care trebuie aplicate in cazul aparitiei unui
focar de febrd aftoasi si anumite mdsuri preventive
destinate unei mai bune constientizdri §i pregitiri a auto-
ritdtilor competente si a comunitatii agricole cu privire la
aceastd boald.

(2)  Articolul 65 din Directiva 2003/85/CE prevede cd statele
membre trebuie sd se asigure cd manipularea virusului
viu al febrei aftoase in contextul activitdtilor de cercetare,
diagnostic sau fabricare este efectuatd numai in labo-
ratoare autorizate, specificate in lista din anexa IX, func-
tiondnd in conformitate cel putin cu normele de biose-
curitate stabilite in anexa XII la directiva respectiva.

(3)  Partea A a anexei XI la Directiva 2003/85/CE cuprinde
lista laboratoarelor nationale autorizate sd manipuleze
virusul viu al febrei aftoase in scop de cercetare si diag-
nostic. Partea B a anexei respective cuprinde lista labora-
toarelor care manipuleazd antigenul viral in timpul
fabricdrii vaccinurilor.

(4)  Franta a informat oficial Comisia cd unul dintre labora-
toarele sale nationale de referintd si un laborator care
fabricd vaccinul nu mai sunt considerate ca indeplinind
normele de biosecuritate prevdzute la articolul 65 litera
(d) din Directiva 2003/85/CE.

() JO L 306, 22.11.2003, p. 1.

)

Tarile de Jos au informat oficial Comisia cu privire la o
noud schimbare a numelui laboratorului lor national de
diagnosticare autorizat si manipuleze virusul viu al febrei
aftoase si cu privire la preluarea de citre societatea
privatd ,Lelystad Biologicals BV, Lelystad” a acelei parti
a fostului Institut central pentru combaterea bolilor
animalelor (Central Institute for Animal Disease Control —
CIDC, Lelystad) autorizat si manipuleze virusul viu al
febrei aftoase pentru fabricarea de vaccinuri.

Prin urmare, este necesar si se modifice listele labora-
toarelor autorizate si manipuleze virusul viu al febrei
aftoase, stabilite in anexa XI la Directiva 2003/85/CE.

Punctul 1 din anexa XII la Directiva 2003/85/CE
stabileste norme de biosecuritate pentru laboratoarele
care manipuleazd virusul viu al febrei aftoase. El
prevede cd aceste laboratoare trebuie sd respecte sau si
depiseascd cerintele minime specificate in ,Normele
minime pentru laboratoarele care lucreazd cu virusul
febrei aftoase in vitro si in vivo”, stabilite de Comisia
Europeand pentru combaterea febrei aftoase cu ocazia
celei de a 26-a sesiuni, care a avut loc la Roma in
aprilie 1985, si modificate in 1993.

Punctul 1 din anexa XV la Directiva 2003/85/CE prevede
cd toate laboratoarele nationale care manipuleazd virusul
viu al febrei aftoase trebuie s functioneze in conditiile de
strictd securitate specificate in ,Normele minime pentru
laboratoarele care lucreazd cu virusul febrei aftoase in
vitro si in vivo”, stabilite de Comisia Europeand pentru
combaterea febrei aftoase cu ocazia celei de a 26-a
sesiuni, care a avut loc la Roma in 1985, si modificate
de punctul (i) din apendicele 6 la raportul celei de a 30-a
sesiuni a aceleiasi comisii, care s-a reunit la Roma in
1993.

In plus, punctul 7 din anexa XVI la Directiva 2003/85/CE
prevede ci laboratorul comunitar de referintd trebuie sd
functioneze in conditiile recunoscute de strictd securitate
specificate in ,Normele minime pentru laboratoarele care
lucreazd cu virusul febrei aftoase in vitro si in vivo”,
stabilite de Comisia Europeand pentru combaterea
febrei aftoase cu ocazia celei de a 26-a sesiuni, care a
avut loc la Roma in aprilie 1985, si modificate de
punctul (i) din apendicele 6 la raportul celei de a 30-a
sesiuni a aceleiasi comisii, care s-a reunit la Roma in
1993, previzute in anexa XII la respectiva directiva.
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(10)

(11)

In urma aparitiei unui focar de febrd aftoasd in 2007
intr-un stat membru, legat de faptul cd virusul viu al
febrei aftoase a scdpat dintr-un laborator, respectivele
,Norme minime pentru laboratoarele care lucreazd cu
virusul febrei aftoase in vitro si in vivo” (,norme de biose-
curitate”) au fost modificate. In urma discutiilor cu statele
membre privind normele de biosecuritate, in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animali, cu ocazia celei de a 38-a sesiuni
generale a Comisiei Europene pentru combaterea febrei
aftoase din 29 aprilie 2009 ('), a fost adoptatd versiunea
modificatd a normelor respective, ficind parte din
raportul celei de a 38-a sesiuni generale a aceleiasi
comisii, care s-a reunit la Roma, in perioada 28-
30 aprilie 2009 (,raportul”). Versiunea inlocuieste
normele de biosecuritate stabilite in 1985, astfel cum
au fost modificate iIn 1993. Prin urmare, anexele XII,
XV si XVI la Directiva 2003/85/CE ar trebui modificate
in consecintd.

Directiva 2003/85/CE ar trebui modificatd in consecintd.

(") Raportul celei de a 38-a sesiuni generale a Comisiei Europene de
combatere a febrei aftoase, care s-a reunit la Roma, in perioada 28-
30 aprilie 2009, apendicele 10, p. 82; disponibil la adresa: http://

p

www.fao.orglag/againfo/commissions/docs/SecurityStandards_2009.
df

(12)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sanitatea animald,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexele XI, XII, XV si XVI la Directiva 2003/85/CE se modifici
in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 27 noiembrie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei


http://www.fao.org/ag/againfo/commissions/docs/SecurityStandards_2009.pdf
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L 315/10 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 2.12.2009

ANEXA

Anexele XI, XII, XV si XVI se modificd dupd cum urmeazi:
1. Anexa XI se modificd dupd cum urmeaza:

(2) in partea A, mentiunea pentru Franta se inlocuieste cu urmitorul text:

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

in partea A, mentiunea pentru Tirile de Jos se inlocuieste cu urmitorul text:

=

,NL | Tarile de Jos | Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI-Lelystad) Tarile de Jos”

(c) In partea B, se elimind urmdatoarea mentiune pentru Franta:

LR | Franta | Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA, Lyon”

(d) in partea B, mentiunea pentru Tirile de Jos se inlocuieste cu urmitorul text:

,NL | Térile de Jos | Lelystad Biologicals BV, Lelystad Tirile de Jos”

2. In anexa XII, punctul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1. Laboratoarele si unitdtile care manipuleaza virusul viu al febrei aftoase trebuie si functioneze in conformitate cel
putin cu «Normele minime pentru laboratoarele care lucreazd cu virusul febrei aftoase in vitro si in vivo» din
apendicele 10 la raportul adoptat de citre cea de-a 38-a sesiune generald a Comisiei Europene pentru combaterea
febrei aftoase (EuFMD), care s-a reunit pe 29 aprilie 2009 la Roma («norme de biosecuritate»).”

3. In anexa XV, punctul 1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1. Toate laboratoarele nationale care manipuleazd virusul viu al febrei aftoase trebuie sd functioneze in conformitate
cel putin cu normele de biosecuritate previzute la punctul 1 din anexa XIL”

4. Tn anexa XVI, punctul 7 se inlocuieste cu urmitorul text:

,7. Laboratorul comunitar de referintd trebuie si functioneze in conformitate cel putin cu normele de biosecuritate
prevazute la punctul 1 din anexa XIL”



