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ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2018/193
od 7. veljace 2018.

o ovlaséivanju laboratorija u Brazilu i Ruskoj Federaciji za provodenje seroloskih testova u svrhu
pracenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoée kod pasa, macaka i pitomih vretica

(priopleno pod brojem dokumenta C(2018) 593)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Odluku Vije¢a 2000/258/EZ od 20. oZujka 2000. o odredivanju posebnog instituta odgovornog za
utvrdivanje kriterija za standardizaciju seroloskih testova u svrhu pradenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce ('),
a posebno njezin ¢lanak 3. stavak 2.,

bududi da:

(1) Direktivom Vije¢a 92/65/EEZ (?) predvida se alternativni sustav karanteni za bjesno¢u za ulaz odredenih domacih
mesojeda u drzave Clanice. U skladu ¢lankom 16. drugim stavkom te direktive navedeni sustav u slucaju uvoza
pasa, macaka i pitomih vretica iz odredenih tre¢ih zemalja zahtijeva provjere u¢inkovitosti cijepljenja tih Zivotinja
titracijom antitijela.

(2)  Te se provjere zahtijevaju i u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom (c) Uredbe (EU) br. 576/2013 Europskog
parlamenta i Vijeca (}) u slu¢aju nekomercijalnog premjestanja pasa, macaka i pitomih vretica iz odredenih tre¢ih
zemalja.

(3)  Odlukom 2000/258/EZ ,Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments” (AFSSA), Nancy, Francuska,
odredena je kao poseban institut odgovoran za utvrdivanje kriterija za standardizaciju seroloskih testova u svrhu
pracenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoe. AFSSA je sada sastavni dio agencije ,Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail” (ANSES) u Francuskoj.

(4)  Odlukom 2000/258/EZ medu ostalim se predvida da ANSES ocjenjuje laboratorije u tre¢im zemljama koji su
podnijeli zahtjev da im se odobri provodenje seroloskih testova u svrhu pradenja ucinkovitosti cjepiva protiv
bjesnoce.

(5)  Nadlezno tijelo Brazila podnijelo je zahtjev za odobrenje laboratorija ,TECSA LABORATORIOS LTDA” u Belo
Horizonteu, za koji je ANSES 23. listopada 2017. izradio i Komisiji dostavio povoljno izvjesée o ocjeni.

(6)  Odobrenje dodijeljeno 31. sijecnja 2006. u skladu s Odlukom 2000/258/EZ laboratoriju ,Instituto Pasteur” u Sdo
Paulu, Brazil, povuceno je u skladu s Odlukom Komisije 2010/436/EU (¥} na temelju nepovoljnog izvjes¢a
o ogjeni od 30. rujna 2011., koje je ANSES izradio za taj laboratorij i dostavio Komisiji.

(7)  Nadlezno tijelo Brazila podnijelo je zahtjev za ponovno odobrenje laboratorija ,Instituto Pasteur” u Sdo Paulu, za
koji je ANSES 23. listopada 2017. izradio i Komisiji dostavio povoljno izvjesce o ocjeni.

(") SLL79,30.3.2000., str. 40.

(*) Direktiva Vijeta 92/65/EEZ od 13. srpnja 1992. o utvrdivanju uvjeta zdravlja Zivotinja kojima se ureduje trgovina i uvoz u Zajednicu
Zivotinja, sjemena, jajnih stanica i zametaka koji ne podlijezu uvjetima zdravlja Zivotinja utvrdenima u odredenim propisima Zajednice iz
Priloga A dijela I Direktive 90/425/EEZ (SLL 268, 14.9.1992,, str. 54.).

(*) Uredba (EU) br. 576/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o nekomercijalnom premjestanju kuénih ljubimaca i o
stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 998/2003 (SLL 178, 28.6.2013, str. 1.).

(*) Odluka Komisije 2010/436/EU od 9. kolovoza 2010. o provedbi Odluke Vijeca 2000/258/EZ u pogledu medulaboratorijskog
usporednog testiranja za odrzavanje odobrenja laboratorija za provodenje seroloskih testova za praéenje ucinkovitosti cjepiva protiv
bjesnoce (SLL 209, 10.8.2010., str. 19.).
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(8)  Nadlezno tijelo Ruske Federacije podnijelo je zahtjev za odobrenje laboratorija ,NoviStem LLC” u Moskvi
i ,Institute of Veterinary Medicine Biotechnology LLC (IBVM)” u Volginskiju, za koje je ANSES 23. listopada
2017. izradio i Komisiji dostavio povoljno izvjesée o ocjeni.

9) Stoga bi laboratorije ,TECSA LABORATORIOS LTDA” u Belo Horizonteu, ,Instituto Pasteur” u Sdo Pauly,
,NoviStem LLC” u Moskvi i ,Institute of Veterinary Medicine Biotechnology LLC (IBVM)” u Volginskiju trebalo
ovlastiti za provodenje seroloskih testova u svrhu pracenja u¢inkovitosti cjepiva protiv bjesnoce kod pasa, macaka
i pitomih vretica.

(10) Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

U skladu s clankom 3. stavkom 2. Odluke 2000/258/EZ sljede¢i laboratoriji ovlas¢uju se za provodenje seroloskih
testova u svrhu pracenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce pasa, macaka i pitomih vretica:
(a) TECSA LABORATORIOS LTDA

Avenida do Contorno, 6226°

Funciondrios — CEP: 30110-042

Belo Horizonte/MG

Brazil

(b) Instituto Pasteur
Avenida Paulista
393 Cerqueira César
Sao Paulo

Brazil

(c) Institute of Veterinary Medicine Biotechnology LLC (IBVM)
27 Starovskogo ulitsa
Volginski urban locality
Petushinski region
Vladimir oblast
Ruska Federacija

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

Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 7. veljace 2018.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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