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Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

L 279/33

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. oktéber 22.)

a Newcastle-betegség ellen a rutin vakcindzdsi programok sorin alkalmazand6 oltéanyagokra
vonatkozé szempontok megdllapitisir6l sz616 93/152/EGK hatirozat médositdsarol

(az értesités a C(2010) 7109. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2010/633/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a baromfi és keltetStojds Kozosségen beliili keres-
kedelmére és harmadik orszdgokbdl torténd behozataldra
irdnyadé dllat-egészségiigyi feltételekrdl sz6l6, 2009. november
30-i 2009/158EK tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak IIL
melléklete 2. pontjira,

mivel:

(1) A 93/152/EGK bizottsdgi hatdrozat (?) megéllapit bizo-
nyos szabalyokat a Newcastle-betegség elleni rutin vakci-
ndzdsi programok sordn alkalmazandé oltéanyagokra
vonatkozdan.

(2) Az emlitett hatdrozat kiilondsen azokat a kritériumokat
allapitia meg, melyeknek teljestilniiik kell az intracereb-
rélis pathogenitdsi indexet (ICPI) illetSen a betegség elleni
él6 attenudlt és inaktivdlt oltéanyagokban hasznalt,
Newcastle-betegség virustorzs vonatkozdsdban.

() Az allatgydgyaszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv () bizonyos kovetelményeket
ir el az immunoldgiai édllatgydgyaszati készitményekre,
beleértve a biztonsdgossdgi vizsgdlatokra vonatkozd
kovetelményeket is.

(4)  Tekintettel a vakcindk gydrtdsiban elért mszaki hala-
ddsra — kiilonos tekintettel az inaktivaldsi technikdkra,
valamint a 2001/82[EK irdnyelv és az Eurdpai Gyogy-
szerkonyv  kovetelményeire —, helyénvalé t6rolni  az
ilyen vakcindkban hasznélt Newcastle-betegség virustorzs
intracerebrélis pathogenitdsi indexe (ICPI) tekintetében az
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inaktivélt oltdanyagokra jelenleg a 93/152/EGK hatdrozat
1. cikkének b) pontjiban szerepld, kiilonleges kovetel-
ményt.

(5) A 93/152/EGK hatdrozatot ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(6)  Helyénval6 meghatdrozni e hatdrozat hatdlybalépésének
napjat a(z) 955/2010/EU rendelettel (¥} ~modositott
798/2008/EK bizottsdgi rendelet (°) hatdlybalépésének
napjdhoz val6 igazitds céljdbol, mely utébbi megfelelGen
modositja a harmadik orszdgokban a Newcastle-betegség
ellen haszndlt inaktivalt vakcindkra vonatkozé kritériu-
mokat,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A 93/152/EGK hatdrozat 1. cikkének b) pontjat el kell hagyni.

2. cikk

E hatdrozatot 2010. december 1-jét8l kell alkalmazni.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. oktéber 22-én.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja

(*) Lasd e Hivatalos Lap 3. oldaldt.
() HL L 226., 2008.8.23., 1. o.



