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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA

(2013. janius 3.)

a veszettség elleni vakcindk hatékonysdigdt figyelemmel kisérd szerolégiai vizsgdlatok elvégzésének
egy Ukrajndban miik6dd laboratérium szdmdra torténd engedélyezésérél

(az értesités a C(2013) 3193. szamii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2013/261/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a veszettség elleni vakcindk hatékonysagat figye-
lemmel kisérd szeroldgiai vizsgdlatok egységesitéséhez szitkséges
szempontok megéllapitdsaért felelgs kiilonleges intézet kijelolé-
sérdl sz6l6, 2000. mdrcius 20-i 2000/258/EK tandcsi hatdrozat-
ra (1) és kiilonosen annak 3. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

A 2000/258[EK hatdrozat a franciaorszdgi Nancyban
talalhaté Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
(AFSSA) (amely 2010. jalius 1-jén épiilt be az Agence
nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environne-
ment et du travail, ANSES intézetbe) intézetet jeloli ki a
veszettség elleni vakcindk hatékonysdgdt figyelemmel
kisér8 szerologiai vizsgalatok egységesitéséhez szitkséges
szempontok megéllapitasdért felelgs intézetként.

Az emlitett hatdrozat rendelkezései szerint az ANSES
feladata, hogy dokumentdlja a harmadik orszdgokban
miikod6 laboratériumokrél a veszettség elleni vakcindk
hatékonysdgat figyelemmel kisér6 szerologiai vizsgalatok
elvégzésére vald engedélyezésiik céljabdl késziilt értéke-
lést.

Az ANSES intézet 2012. szeptember 3-i, kedvezétlen
értékelést add jelentése nyomdn — a 2000/258/EK tandcsi
hatdrozatnak a veszettség elleni vakcindk hatékonysdgat
figyelemmel kisér§ szeroldgiai vizsgélatokat végzg labo-
ratériumok engedélyének fenntartdsdhoz sziikséges jartas-
sagi vizsgalatok tekintetében torténd végrehajtdsarol
sz616, 2010. augusztus 9-i 2010/436/EU bizottsdgi hati-
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rozattal (%) 6sszhangban — visszavontdk a kijevi Kozponti
Allami Allatorvosi Laboratérium szamara a 2000/258/EK
tandcsi hatdrozat alapjdn 2006. janudr 30-dn kiadott
engedélyt.

Ukrajna illetékes hatésdga a kijevi Kozponti Allami Allat-
orvosi Laboratérium djraengedélyezésére vonatkozd
kérelmet nydjtott be, amelyet az ANSES intézet a labo-
ratoriumrol késziilt, 201 3. mdrcius 6-i, kedvez§ értékelési
jelentésével tdmasztott ald.

Ukrajna illetékes hatdsdga hivatalosan tdjékoztatta a
Bizottsagot arrdl is, hogy a laboratérium neve megvalto-
zott.

Az emlitett laboratérium szdmara ezért engedélyezni kell
a veszettség elleni vakcindk hatékonysdgat figyelemmel
kisér6 szerologiai vizsgdlatok végzését kutydkon, macs-
kékon és gorényeken.

Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2000/258[EK hatdrozat 3. cikke (2) bekezdésének megfele-
16en az aldbbi laboratérium jogosult veszettség elleni vakcinak
hatékonysagat figyelemmel kiséré szeroldgiai vizsgdlatokat
végezni kutydkon, macskdkon és gorényeken:

Allami Labordiagnosztikai és Allat-egészségiigyi Kutatéintézet
30, Donetskaya st.,

Kijev 03151

Ukrajna
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2. cikk

Ezt a hatdrozatot 2013. junius 15-t6l kell alkalmazni.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. janius 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
Tonio BORG
a Bizottsdg tagja
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