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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 27. novembra 2009,

ktorym sa menia a doplfiaji prilohy XI, XII, XV a XVI k smernici Rady 2003/85/ES, pokial ide
o zoznam laboratérii oprivnenych nardbat so Zivym virusom slintacky a krivacky a minimdlne
Standardy bezpecnosti, ktoré sa na ne uplatiiuja

[ozndmené pod cislom K(2009) 9094]

(Text s vyznamom pre EHP)

(2009/869/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 2003/85/ES z 29. septembra
2003 o opatreniach Spolocenstva na kontrolu slintacky
a  krivacky, ktorou sa zruSuje smernica 85/511/EHS
a rozhodnutia 89/531/EHS a 91/665/EHS a meni a doplia sa
smernica 92[46/EHS (1), a najmi na jej clanok 67 ods. 2
a ¢ldnok 87 ods. 3,

kedZe:

(1) V smernici 2003/85/ES sa stanovuji minimdlne
kontrolné opatrenia, ktoré sa majia uplatiovat
v pripade prepuknutia slintacky a krivacky a urdité
preventivne opatrenia zamerané na zvysenie informova-
nosti ~a  pripravenosti  prislusnych  orgdnov
a polnohospodarskej obce, pokial ide o toto ochorenie.

() V ddnku 65 smernice 2003/85/ES sa stanovuje, Ze
Clenské stity zabezpecia, aby sa nardbanie so Zivym
virusom slintacky a krivacky na tcely vyskumu, diagnos-
tiky alebo vyroby vykondvalo iba v schvélenych labora-
téridch vymenovanych v prilohe XI a aby sa previdzko-
vali podla minimdlnych $tandardov na biologicku
bezpecnost ustanovenych v prilohe XII k uvedenej smer-
nici.

(3)  V dasti A prilohy XI k smernici 2003/85/ES sa uvadza
zoznam laboratérii oprdvnenych nardbat so Zivym
virusom slintacky a krivacky na dcely vyskumu
a diagnostiky. V casti B uvedenej prilohy sa uvidza
zoznam laboratérif, ktoré nardbaju s antigénom virusu
pocas vyroby ockovacej latky.

4) Francazsko oficidlne informovalo Komisiu, Ze jedno
z  jeho  ndrodnych  referenénych  laboratdrif
a laboratérium na vyrobu ockovacej litky uz nespliaji
Standardy biologickej bezpecnosti stanovené v ¢lanku 65
pism. d) smernice 2003/85/ES.

() U.v. EU L 306, 22.11.2003, s. 1.

)

Holandsko oficidlne informovalo Komisiu o dal$ej zmene
nazvu svojho ndrodného diagnostického laboratoria
opravneného nardbat so zivym virusom slintacky
a krivacky a o prebrati tej Casti byvalého institatu Central
Institute for Animal Disease Control (CIDC-Lelystad),
ktord je oprdvnend nardbat so Zivym virusom slintacky
a krivacky na vyrobu ockovacej latky sikromnou spoloé-
nostou Lelystad Biologicals BV, Lelystad.

Preto je potrebné zmenit a doplnit zoznamy laboratorii
opravnenych nardbat so zivym virusom slintacky
a krivacky uvedené v prilohe XI k smernici 2003/85/ES.

V bode 1 prilohy XII k smernici 2003/85/ES sa stanovujii
Standardy biologickej bezpecnosti pre laboratérid nardba-
juce so zivym virusom slintacky a krivacky. Stanovuje sa
v fiom, Ze tieto laboratérid musia spiat alebo prekra-
¢ovat minimdlne poZiadavky stanovené v Minimdlnych
Standardoch pre laboratérid pracujice s virusom slintacky
a krivacky in vitro a in vivo, ktoré ustanovila Eurépska
Komisia na kontrolu slintacky a krivacky v aprili 1985
na 26. zasadnuti v Rime, v zneni z roku 1993.

V bode 1 prilohy XV k smernici 2003/85/ES sa stano-
vuje, Ze vSetky ndrodné laboratérid, ktoré narabaji so
zivym virusom slintacky a krivacky, musia pracovat za
podmienok vysokej bezpecnosti, ktoré st ustanovené
v Minimdlnych Standardoch pre laboratéria, ktoré
pracuji s virusom slintacky a krivacky in vitro a in
vivo, Eurdpskej komisie na kontrolu slintacky
a krivacky — 26. zasadnutie v Rime v roku 1985, ktoré
boli zmenené a doplnené bodom ii) dodatku 6 k sprave
o 30. zasadnuti v Rime v roku 1993.

Okrem toho v bode 7 prilohy XVI k smernici
2003/85/ES sa stanovuje, Ze referenéné laboratérium
Spolocenstva pracuje podla uznanych prisnych bezpeé-
nostnych predpisov vzhladom na chorobu, ako sii
uvedené v Minimalnych Standardoch pre laboratérid,
ktoré pracujii s virusom slintacky a krivacky in vitro
a in vivo, Eurdpskej komisie na kontrolu slintacky
a krivacky — 26. zasadnutie v Rime v roku 1985, ktoré
boli zmenené a doplnené bodom ii) dodatku 6 k sprave
0 30. zasadnuti Eur6pskej komisie na kontrolu slintacky
a krivacky v roku 1993, uvedenych v prilohe XII k tejto
smernici.
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Po prepuknuti slintacky a krivacky v jednom ¢lenskom
State v roku 2007, ktoré stviselo s tnikom virusu slin-
tacky a krivacky z laboratéria, sa uvedené Minimdlne
Standardy pre laboratérid, ktoré pracuji s virusom slin-
tacky a krivacky in vitro a in vivo (,Standardy biologickej
bezpe¢nosti’) zmenili a doplnili. V nadvdznosti na
diskusie o  3tandardoch  biologickej  bezpe¢nosti
s ¢lenskymi $tdtmi v rdmci Stdleho vyboru pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat sa na 38. generdlnom
zasadnuti Eurépskej komisie na kontrolu slintacky
a krivacky 29. aprila 2009 prijala zmenend a doplnend
verzia tychto $tandardov (!) a je zahrnutd do spravy z 38.
generdlneho zasadnutia Eurdpskej komisie na kontrolu
slintacky a krivacky, Rim 28. — 30. aprila 2009 (dalej
len ,sprava“). Nahrddza standardy biologickej bezpecnosti
zavedené v roku 1985 a upravené v roku 1993. Prilohy
XII, XV a XVI k smernici 2003/85/ES by sa preto mali
zodpovedajtcim sposobom zmenit a doplnit.

Smernica 2003/85/ES by sa preto mala zodpovedajiicim
sposobom zmenit a doplnit.

(") Sprava z 38. generdlneho zasadnutia Eur6pskej komisie na kontrolu
slintacky a krivacky, Rim 28. az 30. aprila 2009, dodatok 10, s. 82;
sprava je k dispozicii na strnke: http://www.fao.org/ag/againfo/
commissions/docs/SecurityStandards_2009.pd

(12)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Prﬂohy XI, XII, XV a XVI k smernici 2003/85/ES sa menia
a dopliaju v sdlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 27. novembra 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie


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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PRILOHA

Prilohy XI, XII, XV a XVI sa menia a doplfajii takto:

1. Priloha XI sa meni a doplna takto:

a) V Casti A sa polozka tykajlica sa Francizska nahrddza takto:

,FR | Fran- Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA), Laboratoire d'études et | Fran-
ctizsko | de recherches en pathologie animale et zoonoses, Maisons-Alfort ctizsko*
b) V casti A sa polozka tykajiica sa Holandska nahrddza takto:
,NL | Holandsko Centraal Veterinair Instituut, Lelystad (CVI-Lelystad) Holandsko®
) V casti B sa vypusta tito polozka tykajiica sa Franctzska:
LR | Fran- Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA, Lyon®
ctizsko
d) V casti B sa polozka tykajica sa Holandska nahrddza takto:
,NL | Holandsko Lelystad Biologicals BV, Lelystad Holandsko®

2. V prilohe XII sa bod 1 nahrddza takto:

,1. Laboratérid a prevadzkarne, ktoré nardbaji so Zivym virusom slintacky a krivacky, musia pracovat aspon v stlade
s Minimalnymi Standardmi pre laboratérid pracujice s virusom slintacky a krivacky in vitro a in vivo uvedenymi
v dodatku 10 k sprdve prijatej na 38. generdlnom zasadnuti Eur6pskej komisie na kontrolu slintacky a krivacky
[European Commission for the Control of Foot-and-Mouth Disease (EuFMD)] 29. aprila 2009 v Rime (Standardy

biologickej bezpecnosti).

3. V prilohe XV sa bod 1 nahradza takto:

,1. VSetky ndrodné laboratorid, ktoré nardbaji so Zivym virusom slintacky a krivacky, musia pracovat aspon v stlade

so Standardmi biologickej bezpecnosti uvedenymi v bode 1 prilohy XIL*

4. V prilohe XVI sa bod 7 nahrddza takto:

,7. Referenéné laboratérium Spolocenstva musi pracovat asponl v stilade so Standardmi biologickej bezpecnosti uvede-

nymi v bode 1 prilohy XIL*



