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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/193
zo 7. februdra 2018,

ktorym sa schvalujd laborat6rid v Brazilii a Ruskej federicii poverené vykondvanim sérologickych
skiiSok na sledovanie d¢innosti vakcin proti besnote uréenych pre psov, macky a fretky

[ozndmené pod cislom C(2018) 593]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretefom na rozhodnutie Rady 2000/258/ES z 20. marca 2000, ktorym sa urCuje osobitny institat zodpovedny za
stanovenie kritérii potrebnych pre normalizaciu sérologickych skaSok urcenych na sledovanie efektivnosti vakcin proti
besnote (!), a najmd na jeho ¢ldnok 3 ods. 2,

kedZe:

(1) Smernicou Rady 92/65/EHS (}) sa stanovuje alternativny karanténny systém pri vstupe niektorych druhov
domdcich miésoZravcov na uzemie ¢lenskych $titov v pripade besnoty. V stlade s druhym odsekom ¢lanku 16
uvedenej smernice sa v pripade dovozu psov, maciek a fretiek z urcitych tretich krajin vyzaduje, aby v rdmci
tohto systému dochddzalo ku kontroldm déinnosti vakein urcenych pre tieto zvieratd, a to titrdciou protilatok.

(2)  Takéto kontroly st povinné aj v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) €& 5762013 (), pokial ide o nekomer¢né premiestiiovanie psov, maciek a fretiek z urcitych tretich krajin.

(3)  Rozhodnutim 2000/258/ES sa laboratérium Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments (dalej len ,AFSSA®) vo
franctizskom Nancy urcuje ako osobitny institit zodpovedny za stanovenie kritérii potrebnych pre normalizéciu
sérologickych skdsok urcenych na sledovanie G¢innosti vakcin proti besnote. AFSSA sa neddvno stala stcastou
franctzskej Agence nationale de sécurité sanitaire de U'alimentation, de l'environnement et du travail (dalej len ,ANSES*).

(4)  Rozhodnutim 2000/258/ES sa okrem iného stanovuje, Ze ANSES mdi posudzovat tie laboratérid v tretich
krajinach, ktoré poziadali o sthlas vykonavat sérologické skusky na sledovanie ti¢innosti vakcin proti besnote.

(5)  Prislusny orgdn Brazilie predlozil ziadost o schvdlenie laboratéria ,TECSA LABORATORIOS LTDA“ v Belo
Horizonte, v pripade ktorého ANSES vypracovala a 23. oktébra 2017 predloZila Komisii hodnotiacu spravu so
sthlasnym stanoviskom.

(6)  Povolenie udelené v sulade s rozhodnutim 2000/258/ES diia 31. janudra 2006 laboratériu ,Instituto Pasteur”
v brazilskom Sio Paule bolo na zdklade zamietavej hodnotlace] sprdvy ANSES z 30. septembra 2011 tykajdcej sa
tohto laboratria, ktord bola predlozend Komisii, zrusené v stlade s rozhodnutim 2010/436/EU (¥).

(7)  Prislusny organ Brazilie predlozil Ziadost o opitovné schvdlenie laboratéria ,Instituto Pasteur” v Sdo Paule,
v pripade ktorého ANSES vypracovala a 23. oktébra 2017 predlozila Komisii hodnotiacu spravu so sthlasnym
stanoviskom.

() U.v.ESL 79, 30.3.2000, s. 40.

(*) Smernica Rady 92/65/EHS z 13. jila 1992, ktorou sa ustanovujii veterindrne poziadavky na obchodovanie so zvieratami, spermou,
vajickami a embryami, na ktoré sa nevztahujii veterindrne poziadavky ustanovené v osobitnych pravnych predpisoch Spolocenstva
uvedenych v prilohe A oddiele I smernice 90/425/EHS, a na ich dovoz do Spolocenstva (U.v.ESL268,14.9.1992,s. 54).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 576/2013 z 12. juna 2013 o nekomer¢nom premiestiiovani spolocenskych zvierat
a zrudeni nariadenia (ES) ¢. 9982003 (U.v.EUL 178, 28.6.2013,s. 1).

(% Rozhodnutie Komisie 2010/436/EU z 9. augusta 2010, ktorym sa vykondva rozhodnutie Rady 2000/258/ES, pokial ide o skisky
odbornosti na ticely zachovania povoleni pre laboratérid na vykondvanie sérologickych skiisok urcenych na sledovanie efektivnosti
vakcin proti besnote (U. v. EU L. 209, 10.8.2010, 5. 19).
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(8)  Prislusny orgdan Ruskej federdcie predlozil Ziadost o schvilenie laboratéria ,NoviStem LLC* v Moskve a ,Biotech-
nolgického institiitu veterindrnej mediciny LLC (IBVM)“ v meste Volginski, v pripade ktorych ANSES vypracoval
a 23. oktébra 2017 predlozila Komisii hodnotiacu spravu so sthlasnym stanoviskom.

9) Laboratéridm ,TECSA LABORATORIOS LTDA“ v Belo Horizonte, ,Instituto Pasteur” v Sio Paule, ,NoviStem LLC*
v Moskve a ,Biotechnologicky institit veterindrnej mediciny LLC (IBVM)* v meste Volginski, by sa preto malo
povolit vykonavanie sérologickych skiisok na sledovanie G¢innosti vakcin proti besnote uréenych pre psov, macky
a fretky.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut{ st v sdlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto sa v stlade s ¢lankom 3 ods. 2 rozhodnutia 2000/258/ES na vykondvanie sérologickych skisok uréenych na
sledovanie G¢innosti vakcin proti besnote uréenych psom, mackdm a fretkdm schvaluja tieto laboratdrid:
a) TECSA LABORATORIOS LTDA

Avenida do Contorno, 6226°

Funciondrios — CEP: 30110-042

Belo Horizonte/MG

Brazilia

b) Instituto Pasteur
Avenida Paulista,
393 Cerqueira César
Sdo Paulo

Brazilia

¢) Biotechnologicky instittt veterindrnej mediciny LLC (IBVM)
27 Starovskogo ulitsa
Volginski urban locality
Petushinski region
Vladimir oblast
Ruskd federdcia

d) NoviStem LLC
2-oy Roshchinski Proyezd,
Block 8, Building 5, Office 2
Moskva
Ruska federacia

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 7. februara 2018

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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