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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. augusztus 9.)

a 2000/258/EK tandcsi hatdrozatnak a veszettség elleni vakcindk hatékonysdgit figyelemmel kisérd
szeroldgiai vizsgilatokat végzé laboratériumok engedélyének fenntartisihoz sziikséges jrtassdgi

vizsgilatok tekintetében tort

s 7

éné végrehajtasirol

(az értesités a C(2010) 5421. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2010/436/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a veszettség elleni vakcindk hatékonysdgat figye-
lemmel kisérg szeroldgiai vizsgalatok egységesitéséhez sziikséges
szempontok megdllapitasaért felelgs kiilonleges intézet kijelolé-
sérél sz616, 2000. madrcius 20-i 2000/258/EK tandcsi haté-
rozatra (1) és kiilonosen annak 3. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2000/258/EK hatdrozat a franciaorszdgi Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des aliments Nancy laboratéri-
umdt (a tovdbbiakban: AFSSA (Nancy)) jeloli meg a
veszettség elleni vakcindk hatékonysdgat figyelemmel
kisér6 szeroldgiai vizsgdlatok egységesitéséhez sziikséges
szempontok megéllapitdsaért felelgs intézetként. Az emli-
tett hatdrozat a laboratérium kotelezettségeit is meghata-
rozza.

(2) Az AFSSA (Nancy) kiemelt feladata, hogy értékelést
készitsen a tagdllamokban vagy harmadik orszagokban
miikodd laboratériumokrdl a veszettség elleni vakcindk
hatékonysdgat ellen6rz8 szeroldgiai vizsgdlatok elvégzé-
sére valo engedélyezésitk céljab6l. Az AFSSA (Nancy)
emellett laboratériumkozi alkalmassdgi vizsgédlatokat
(jartassagi vizsgélatokat) is szervez.

(3) A laboratériumoknak kiadott engedélyek fenntartdsa
céljdbol az AFSSA (Nancy) 2000 ota évente legaldbb
egyszer jartassagi vizsgalatokat szervez.

(4) A tapasztalat azt mutatja, hogy a jdrtassdgi vizsgalatok
hatékony modszert jelentenek azoknak a laboratériu-
moknak az ellendrzésére, amelyek a veszettség elleni
vakcindk hatékonysdgat figyelemmel kisér6 szeroldgiai
vizsgélatokat végeznek.
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A 2000/258[EK hatdrozat 3. cikke nem rendelkezik a
szerolbgiai  vizsgdlatokat végz8, tagdllamban  vagy
harmadik orszdgban miikod6 laboratériumoknak mar
kiadott engedélyek fenntartdsarol.

Annak érdekében, hogy garantdlhaté legyen a cikk
egységes alkalmazdsa, az engedélyek fenntartdsat értéke-
1ési jelentésekhez kell kotni, amelyeket az érintett labora-
toriumok korében végzett jartassagi vizsgdlatokat kove-
téen az AFSSA (Nancy) készit el.

Célszerli ezért szabdlyokat meghatdrozni az AFSSA
(Nancy) éltal rendszeresen végzett jartassagi vizsgalatokra
és az értékelési jelentések elkészitésére vonatkozdan.

Az AFSSA (Nancy) dltal rendszeresen végzett jdrtassdgi
vizsgélatok jelenleg a laboratérium jévdhagyott éves
munkaprogramjanak részét képezik. Az dllat-egészség-
tigyi kiaddsokrdl sz6lo, 2009. majus 25-i 2009/470/EK
tandcsi hatdrozat (3 alapjdn a munkaprogram unids
pénziigyi tdmogatasban részesiil.

Az AFSSA (Nancy) dltal rendszeresen végzett jartassagi
vizsgélatok koltségei 2011. janudr 1-jét6l mér nem
lesznek fedezhetéek ilyen unids forrdsokbdl. Minda-
zondltal az AFSSA (Nancy) a jartassdgi vizsgalatokhoz
szitkséges forrdsok biztositdsa céljidbol meghatdrozott
dijak fizetésére kotelezheti a vizsgdlatokban részt vevd
laborat6riumokat.

A dijak nagysdgdt az AFSSA (Nancy) dllapitja meg, figye-
lembe véve a takarmany- és élelmiszerjog, valamint az
allat-egészségiigyi és az dllatok kiméletére vonatkozd
szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellen-
Grzésének biztositasa céljabdl végrehajtott hatbsagi ellen-
Srzésekrdl sz616, 2004. dprilis 29-1 882/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (}) VI. mellékletében felso-
rolt kritériumokat.
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(11) A 2004/233/EK bizottsdgi hatdrozat (1) I melléklete
felsorolja azokat a tagdllamokban mtikodd laboratériu-
mokat, amelyek elemzéseket készithetnek az egyes
hisevé haziallatok veszettség elleni vakcindzdsa haté-
konysdgénak ellendrzésére.

(12) A 2008/73/EK tandcsi irdnyelvvel () mddositott
2000/258/EK hatdrozat azonban tgy rendelkezik, hogy
2010. janudr 1-jét6l a tagdllamok illetékes hatbsdgai
engedélyezhetik laboratériumok szdmdra a veszettség
elleni vakcindk hatékonysdgat ellen6rzd szeroldgiai vizs-
gélatok elvégzését. A hatdrozat egyben el6irja, hogy a
tagdllamoknak el kell késziteniiik és naprakészen kell
tartaniuk az dltaluk engedélyezett laboratériumok jegy-
z€8két, és elérhet6vé kell tennittk a tobbi tagdllam és a
nyilvdnossdg szdmara.

(13) A 2004/233[EK hatdrozat ezért elavulttd valt, és az unids
jog egyértelmiisége érdekében hatdlyon kivil kell
helyezni.

(14 Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Eves jartassagi vizsgalat

(1)  Azok a tagdllamban vagy harmadik orszdgban mdkodd
laborat6riumok, amelyek a veszettség elleni vakcindk hatékony-
sdgat ellen6rz§ szerolGgiai vizsgdlatok elvégzése céljabol a
2000/258/EK hatdrozat 3. cikkének (1) és (2) bekezdése alapjan
kiadott engedéllyel rendelkeznek, minden évben jartassagi vizs-
gélaton vesznek részt.

(2) A jartassdgi vizsgdlatot az Agence francaise de sécurité
sanitaire des aliments de Nancy laboratériuma (a tovdbbiakban:
AFSSA (Nancy)) végzi.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett minden egyes jartassagi vizs-
gélatot koveten, legkésébb az adott év oktbber 31-ig az AFSSA
(Nancy) ezzel kapcsolatban értékelési jelentést nytjt be a kovet-
kezdknek:

a) a jartassgi vizsgdlaton részt vett laboratériumnak;

b) azon tagdllam illetékes hat6sdganak, amelyben az a) pontban
emlitett laboratérium taldlhatd, amennyiben a laborat6rium
a 2000/258/EK hatdrozat 3. cikkének (1) bekezdése alapjan
kiadott engedéllyel rendelkezik;

c) a Bizottsdgnak azoknak az a) pontban emlitett laboratériu-
moknak az esetében, amelyek a 2000/258/EK hatdrozat
3. cikkének (2) bekezdése alapjan kiadott engedéllyel rendel-
keznek.

(4) A kedvezétlen jelentéseket a (3) bekezdésben megdlla-
pitott hatdrid6tdl eltérSen az értékelést kovet§ 30 napon beliil
kell benytjtani.

2. cikk

A tagillamokban miik6d6 laboratériumoknak kiadott
engedélyek fenntartdsa

Amennyiben az AFSSA (Nancy) éltal az 1. cikkben el8irt jdrtas-
sdgi vizsgalatok utan elkészitett értékelési jelentés kedvezd, a
tagdllamokban mtkodd laboratériumoknak a 2000/258/EK
hatdrozat 3. cikkének (1) bekezdése alapjan kiadott engedélyét
fenn kell tartani.

3. cikk

A harmadik édllamokban mikodS laboratériumoknak
kiadott engedélyek fenntartdsa

Amennyiben az AFSSA (Nancy) éltal az 1. cikkben elirt jartas-
sagi vizsgadlatok utan elkészitett értékelési jelentés kedvezd, a
harmadik  dllamokban  m(kodé  laboratériumoknak  a
2000/258/EK hatdrozat 3. cikkének (2) bekezdése alapjin
kiadott engedélyét fenn kell tartani.

4. cikk
Az éves jartassgi vizsgilatok dija

(1)  2011. janudr 1-jét6l az AFSSA (Nancy) dij fizetésére
kotelez minden olyan laboratériumot, amely részt vesz az
1. cikkben el@irt jartassdgi vizsgélatban.

(2) A dij nagysdgat az AFSSA (Nancy) dllapitja meg, figye-
lembe véve a 882/2004/EK rendelet VI. mellékletének a dijak és
illetékek kiszdmitdsdndl mérlegelendd kritériumait.

5. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
A 2004/233[EK hatdrozat hatalydt veszti.

6. cikk
Cimzettek

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. augusztus 9-én.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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