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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 10.12.1999
KOM(1999) 615 slutlig

Forslag till

RADETS BESLUT

om att utse ett sarskilt institut med ansvar for att faststalla de kriterier

som behdvs for att standardisera serologiska tester
for kontroll av rabiesvaccins effektivitet

(framlagt av kommissionen)



MOTIVERING

Vaccination mot rabies av koéttatande husdjur, féljt av en kontroll av vaccinets effektivitet
genom titrering av antikroppar, ger en sékerhetsnivd som motsvarar sex manaders karantan
vid inférande av djur till territorier dar rabies inte forekommer.

Bland medlemsstaterna tillampar Sverige sedan flera ar detta alternativ, och de svenska
myndigheterna har ackrediterat laboratorier for att genomféra antikroppstitrering efter
vaccination.

Forenade kungariket har slagit in pA samma vag, och ett pilotsystem kommer att borja

tillampas fran och med april nasta ar. Planen ar att den nya metoden skall vara allmant inford

varen 2001. De brittiska myndigheterna har pa samma satt som de svenska ackrediterat
laboratorier for de nédvandiga analyserna. En nationell ackreditering krévdes, eftersom det
inte fanns nagot lampligt laboratorium pa internationell niva eller gemenskapsniva.

Forfarandet for ackreditering av laboratorier bér samordnas i gemenskapen genom att ett
gemenskapens referenslaboratorium utses.

Enligt artikel 10.6 i direktiv 92/65/EEG skall radet utse detta institut.

AFSSA:s laboratorium i Nancy har utsetts, eftersom det pa europeisk niva allmant anses vara
dar som expertkunskaperna om antikroppstitrering efter vaccination finns, och eftersom
laboratoriet i praktiken redan fungerar som referenslaboratorium fér metoden.

Pa det internationella planet ar laboratoriet i Nancy referenslaboratorium for Internationella
byran for epizootier (OIE) nar det galler rabies.

Syftet med detta forslag till radsbeslut ar att AFSSA-laboratoriet i Nancy skall utses till
gemenskapens referenslaboratorium for serologiska tester for kontroll efter rabiesvaccination.



Forslag till
RADETS BESLUT

om att utse ett sarskilt institut med ansvar for att faststalla de kriterier
som behovs for att standardisera serologiska tester
for kontroll av rabiesvaccins effektivitet

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 92/65/EEG av den 13juli 1992 om faststdllande av
djurhalsokrav i handeln inom och importen till gemenskapen av djur, sperma, &gg (ova) och
embryon som inte faller under de krav som faststélls i de specifika gemenskapsregler som
avses i bilaga A. | till direktiv 90/425/EEG senast &ndrat genom kommissionens
beslut 95/176/E& sarskilt artikel 10.6 i detta,

med beaktande av kommissionens fordlagh

av foljande skal:

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

| direktiv 92/65/EEG finns bestammelser om vaccination som ett alternativ till
karantan vid inforande av vissa kottatande husdjur till vissa medlemsstaters territorium
dar rabies inte forekommer. En forutsattning ar dock att vaccinationens effektivitet
kontrolleras genom antikroppstitrering.

Eftersom det maste finnas ett effektivt kontrollsystem for de laboratorier som
genomfor dessa analyser bor det foreskrivas att laboratorierna skall ackrediteras pa
gemenskapsniva.

Ackrediteringen av dessa laboratorier bor samordnas av ett referenslaboratorium for
gemenskapen for fragor pa detta omrade.

Laboratoriet Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments i Nancy uppfyller
kraven for att utses till referenslaboratorium for gemenskapen for fragor pa detta
omrade.

Detta referenslaboratorium kan fa stod fran gemenskapen enligt villkoren i artikel 28 i
rédets beslut 90/424/EEG av den 26 juni 1990 om utgifter inom veterinarorfiradet
senast &ndrat genom rédets férordning (EG) nr 12581999
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EGT L 268, 14.9.1992, s. 54.
EGT L 117, 24.5.1995, s. 23.
EGTC ...

EGT L 224, 18.8.1990, s. 19.
EGT 160, 26.6.1999, s. 103.



HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Laboratoriet Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments i Nancy (A.F.S.S.A.) som
anges i bilaga | skall utses till sarskilt institut med ansvar for att faststélla de kriterier som
behdvs for att standardisera serologiska tester for kontroll av rabiesvaccins effektivitet.

Artikel 2

De uppgifter som aligger det laboratorium som avses i artikel 1 anges bilaga Il.

Artikel 3

Det laboratorium som anges i artikel 1 skall till medlemsstaterna och kommissionen
Overlamna en forteckning o©ver laboratorier i gemenskapen som ar ackrediterade for
serologiska tester for kontroll av rabiesvaccins effektivitet.

Artikel 4

Bilagorna till detta beslut skall &ndras enligt forfarandet i artikel 5.2.

Artikel 5

1. Kommissionen skall bitrddas av Standiga veterindrkommittén som inréttats genom
artikel 1 i rAdets beslut 68/361/EEG

2. Nar hanvisning sker till denna punkt skall det féreskrivande forfarandet i artikel 5 i
rddets beslut 1999/468/EGillampas, varvid bestammelserna i artikel 7.3 i det
beslutet skall iakttas.

3. Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall faststéllas till femton dagar.

Artikel 6

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

EGT L 255, 18.10.1968, s. 23.
! EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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BILAGA |

A.F.S.S.A Nancy

Laboratoire d’études sur la rage et la pathologie des animaux sauvages
Domaine de Pixérécourt

BP9

FR-54220 Malzéville

France

Tfn: (00 33) 383298950
Fax: (00 33)383298959
E-mail:maubert@fitech.fr



BILAGA I

Referensinstitutet for kriterier for standardisering av serologiska tester for kontroll av
rabiesvaccins effektivitet skall ha foljande uppgifter:

Samordna forskning som syftar till foérbattring av metoder for att forhindra att
rabiessmittade djur fors in pa gemenskapens territorium, exempelvis serologisk
titrering for kéttatande djur som vaccinerats mot rabies.

Utforma ackrediteringsforfarandet for laboratorier for vilkka medlemsstaterna har
lAmnat en anstkan om ackreditering for de analyser som avses i forsta strecksatsen.

Uppréatta en forteckning 6ver de laboratorier i gemenskapen som &ar ackrediterade for
dessa analyser.

Formedla alla relevanta uppgifter om analysmetoder och om jamférande forsok till
de ackrediterade laboratorierna samt anordna utbildning for laboratoriernas personal.

Anordna tester for att jAmfora laboratorierna.

Samarbeta med de laboratorier som ansvarar for samma analyser i lander utanfér EU
och foresla kommissionen ett ackrediteringsforfarande for dessa laboratorier.

Erbjuda kommissionen och medlemsstaterna vetenskaplig och teknisk radgivning nar
det galler de aktuella analyserna, i synnerhet om medlemsstaterna ar oeniga om
analysresultat.



