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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2015/1358 DELLA COMMISSIONE 

del 4 agosto 2015 

che modifica gli allegati XI, XII e XV della direttiva 2003/85/CE del Consiglio per quanto riguarda 
l'elenco dei laboratori autorizzati a manipolare virus vivi dell'afta epizootica nonché le norme 

minime di biosicurezza loro applicabili 

[notifica con il numero C(2015) 5341] 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

vista la direttiva 2003/85/CE del Consiglio, del 29 settembre 2003, relativa a misure comunitarie di lotta contro l'afta 
epizootica, che abroga la direttiva 85/511/CEE e le decisioni 89/531/CEE e 91/665/CEE e modifica la direttiva 
92/46/CEE (1), in particolare l'articolo 67, paragrafo 2, e l'articolo 87, paragrafo 3, 

considerando quanto segue: 

(1)  La direttiva 2003/85/CE stabilisce misure minime di lotta da applicare in caso di insorgenza di afta epizootica e 
alcune misure preventive per una maggiore sensibilizzazione e preparazione delle autorità competenti e degli 
allevatori in relazione a questa malattia. 

(2)  Le misure preventive di cui alla direttiva 2003/85/CE comprendono la disposizione in base alla quale gli Stati 
membri devono garantire che la manipolazione dei virus vivi dell'afta epizootica a scopo di ricerca, diagnosi o 
produzione di vaccini venga effettuata soltanto in laboratori autorizzati elencati nell'allegato XI della direttiva in 
questione. 

(3)  Nella parte A dell'allegato XI della direttiva 2003/85/CE sono elencati i laboratori nazionali autorizzati a 
manipolare virus vivi dell'afta epizootica a scopo di ricerca e diagnosi. Nella parte B di tale allegato sono elencati 
i laboratori autorizzati a manipolare virus vivi dell'afta epizootica per la produzione di vaccini. 

(4)  La Croazia e la Lituania hanno comunicato ufficialmente alla Commissione che i loro rispettivi laboratori 
nazionali di riferimento non sono più considerati rispondenti alle norme di biosicurezza di cui all'articolo 65, 
lettera d), della direttiva 2003/85/CE. Occorre pertanto sopprimere dall'elenco che compare nella parte A dell'al­
legato XI di tale direttiva le voci relative a tali paesi. La Grecia e l'Ungheria hanno chiesto una modifica della 
denominazione del rispettivo laboratorio nazionale che compare in tale elenco a causa di mutamenti organiz­
zativi. La Repubblica ceca ha chiesto la rettifica di un errore di ortografia nella denominazione del proprio 
laboratorio nazionale che compare in tale elenco. 

(5)  A fini di certezza del diritto è importante mantenere aggiornato l'elenco dei laboratori nazionali di cui alla 
parte A dell'allegato XI della direttiva 2003/85/CE. È pertanto necessario sopprimere le voci relative alla Croazia e 
alla Lituania dall'elenco dei laboratori, modificare i nomi dei laboratori nazionali della Repubblica ceca, della 
Grecia e dell'Ungheria, nonché precisare nell'elenco dei laboratori che il Pirbright Institute fornisce i servizi di un 
laboratorio nazionale di riferimento alla Bulgaria, alla Croazia, alla Lituania e al Portogallo. 

(6) La Germania ha chiesto una modifica della denominazione del laboratorio che compare nella parte B dell'al­
legato XI della direttiva 2003/85/CE a causa di mutamenti organizzativi. Al tempo stesso, la parte B di tale 
allegato va modificata per correggere il codice ISO del paese utilizzato per il Regno Unito. 

(7)  Occorre perciò modificare in tal senso le parti A e B dell'allegato XI della direttiva 2003/85/CE. 

(8)  Il punto 1 dell'allegato XII della direttiva 2003/85/CE fissa norme di biosicurezza per i laboratori che manipolano 
virus vivi dell'afta epizootica. Esso stabilisce che tali laboratori devono soddisfare almeno i requisiti minimi 
elencati nelle «Norme minime per i laboratori che manipolano il virus dell'afta epizootica in vitro e in vivo» 
(Minimum standards for Laboratories working with foot-and-mouth virus in vitro and in vivo) adottate dalla 
Commissione europea per la lotta contro l'afta epizootica (EuFMD) nella 38a sessione tenutasi a Roma il 29 aprile 
2009 (norme di biosicurezza). Un'edizione aggiornata di tali norme di biosicurezza è stata adottata nel corso 
della 40a sessione plenaria dell'EuFMD tenutasi a Roma tra il 22 e il 24 aprile 2013 (2). 

(1) GU L 306 del 22.11.2003, pag. 1. 
(2) http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/eufmd/Lab_guidelines/FMD_Minimumstandards_2013_Final_version.pdf 

 


