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EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til

Réadets beslutning 2000/258/EF af

20. marts 2000 om udpegning af et institut, der skal opstille
de nedvendige kriterier for standardisering af serologiske test til
kontrol af rabiesvacciners virkning ('), sarlig artikel 3, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

Ved beslutning 2000/258/EF blev laboratoriet Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments i Nancy i
Frankrig (herefter benavnt »AFSSA, Nancy«) udpeget
som det institut, der skal opstille de nedvendige kriterier
for standardisering af serologiske test til kontrol af rabies-
vacciners virkning. I navnte beslutning fastsattes
desuden laboratoriets opgaver.

AFSSA, Nancy, skal bla. evaluere laboratorierne i
medlemsstaterne og i tredjelande med henblik pa
godkendelse af dem til at foretage serologiske test til
kontrol af rabiesvacciners virkning. AFSSA, Nancy, skal
desuden tilretteleegge ringanalyser (godkendelsesprov-
ninger).

Med henblik pa videreforelse af siddanne laboratoriers
godkendelse har AFSSA, Nancy, siden 2000 tilrettelagt
godkendelsesprgvning mindst én gang om dret.

Erfaringerne har vist, at godkendelsesprovningerne er et
effektivt system til at kontrollere de laboratorier, der fore-
tager serologiske test til kontrol af rabiesvacciners virk-
ning.

() EFT L 79 af 30.3.2000, s. 40.

()

(10)

Artikel 3 i beslutning 2000/258/EF indeholder ingen
bestemmelser om videreforelse af eksisterende godken-
delser af laboratorier i medlemsstaterne eller i tredjelande
til at foretage sddanne serologiske test.

For at sikre en ensartet anvendelse af den pdgaldende
artikel ber videreforelsen af sidanne godkendelser geres
betinget af evalueringsrapporter udarbejdet af AFSSA,
Nancy, pd grundlag af godkendelsesprovningerne af de
pagaldende laboratorier.

Der ber derfor fastsattes bestemmelser om regelmaessig
gennemforelse af godkendelsesprevningerne ved AFSSA,
Nancy, og om udarbejdelse af evalueringsrapporterne.

Gennemforelsen af godkendelsesprovningerne, der vare-
tages af AFSSA, Nancy, indgér for gjeblikket i laborato-
riets drlige godkendte arbejdsprogram. Der ydes EU-
tilskud til arbejdsprogrammet i henhold til Ridets beslut-
ning 2009/470/EF af 25. maj 2009 om visse udgifter pa
veterineeromradet (2).

Fra den 1. januar 2011 ber de udgifter, AFSSA, Nancy,
atholder til gennemforelse af godkendelsesprevninger,
ikke laengere vare omfattet af sidanne EU-tilskud. For
at sikre, at AFSSA, Nancy, har tilstreekkelige ressourcer
til at gennemfore godkendelsespravninger, ber det imid-
lertid opkreeve visse gebyrer fra de laboratorier, der
deltager i testene.

Gebyrerne ber fastsattes af AFSSA, Nancy, pd grundlag
af kriterierne i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foder-
stof- og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelferdsbestemmelserne overholdes (3).

() EUT L 155 af 18.6.2009, s. 30.

() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1.
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(11)  De laboratorier i medlemsstaterne, der er godkendt til at
gennemfore analyser for at kontrollere virkningen af rabi-
esvaccinationen af visse kededende husdyr, har vearet
anfert i bilag I til Kommissionens beslutning
2004/233/EF ().

(12) I henhold til beslutning 2000/258/EF, som @ndret ved
direktiv. 2008/73/EF (%), kan medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder fra den 1. januar 2010 dog godkende
laboratorier til at foretage serologiske test til kontrol af
rabiesvacciners virkning. I henhold til nevnte beslutning
skal medlemsstaterne endvidere udarbejde og ajourfore
en liste over de laboratorier, som de har godkendt, og
gore listen tilgaengelig for de gvrige medlemsstater og for
offentligheden.

(13)  Beslutning 2004/233/EF er derfor blevet foraldet og ber
af hensyn til EU-lovgivningens klarhed ophaves.

(14)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Arlig godkendelsesprevning

1. Hvert ar foretages der godkendelsesprovning (praestations-
provning) af hvert enkelt laboratorium i medlemsstaterne eller
tredjelande, som er godkendst til at foretage serologiske test til
kontrol af rabiesvacciners virkning, jf. artikel 3, stk. 1 og 2, i
beslutning 2000/258/EF.

2. Godkendelsesprovningen foretages af laboratoriet Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments de Nancy (herefter
benavnt »AFSSA, Nancy«).

3. Efter hver godkendelsesprevning i henhold til stk. 1 fore-
leegger AFSSA, Nancy, senest den 31. oktober samme dr den
pagaldende evalueringsrapport for:

a) det laboratorium, godkendelsesprovningen vedrorte

b) den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor labora-
toriet omhandlet i litra a) ligger, nir det drejer sig om et
laboratorium, der er godkendt i henhold til artikel 3, stk. 1, i
beslutning 2000/258EF

¢) Kommissionen, ndr det drejer sig om et laboratorium som
omhandlet i litra a), der er godkendt i henhold til artikel 3,
stk. 2, i beslutning 2000/258/EF.

4. Uanset fristen i stk. 3 foreleegges rapporten senest 30 dage
efter evalueringen, hvis dens konklusion er negativ.

Artikel 2

Videreforelse af godkendelser af laboratorier i

medlemsstaterne

Godkendelsen af et laboratorium i en medlemsstat givet i
henhold til artikel 3, stk. 1, i beslutning 2000/258/EF videre-
fores, forudsat at konklusionen i evalueringsrapporten udar-
bejdet af AFSSA, Nancy, pd grundlag af godkendelsesprov-
ningen, jf. artikel 1, er positiv.

Artikel 3
Videreforelse af godkendelser af laboratorier i tredjelande

Godkendelsen af et laboratorium i et tredjeland givet i henhold
til artikel 3, stk. 2, i beslutning 2000/258/EF viderefores,
forudsat at konklusionen i evalueringsrapporten udarbejdet af
AFSSA, Nancy, pd grundlag af godkendelsesprgvningen, jf.
artikel 1, er positiv.

Artikel 4
Gebyrer for den drlige godkendelsesprovning

1. Fra den 1. januar 2011 opkraver AFSSA, Nancy, et gebyr
fra hvert enkelt laboratorium for deltagelse i godkendelsesprov-
ningen, jf. artikel 1.

2. Gebyrets storrelse fastsattes af AFSSA, Nancy, pa grundlag
af de kriterier for beregning af gebyrer eller afgifter, der er
fastsat i bilag VI til forordning (EF) nr. 882/2004.

Attikel 5
Ophaevelse
Beslutning 2004/233/EF ophaves.

Artikel 6
Adressater

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 9. august 2010.

Pd Kommissionens vegne
John DALLI
Medlem af Kommissionen
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