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NEUVOSTON PAATOS,
tehty 20 piivind maaliskuuta 2000,

raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien serologisten valvontatestien standar-
doinnissa tarvittavien arviointiperusteiden vahvistamisesta vastaavan erityislaitoksen nimeimisesti

(2000/258/EY)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista eldinten, siemennesteen, munasolujen ja al-
kioiden yhteison sisdisessd kaupassa ja yhteisoon tuonnissa siltd osin kuin niitd eivit koske direktiivin
90/425[ETY liitteessd A olevassa I jaksossa mainittujen erityisten yhteison sdddosten eldinten terveyttd
koskevat vaatimukset 13 piivind heindkuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/65/EY (!) ja erityisesti
sen 10 artiklan 6 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 92/65/ETY vahvistetaan vaihtoehtona karanteenin kéytolle jirjestelmd kotieldimind
pidettdvien lihansydjien tuomiseksi tiettyjen raivotaudista vapaiden jisenvaltioiden alueille. Jarjestel-
missd edellytetddn myos, ettd tillaisten eldinten rokotteiden tehokkuutta on valvottava vasta-ainetta
titraamalla.

(2)  Tallaisia analyysejd tekevien laboratorioiden tehokkaan valvonnan varmistamiseksi olisi laboratoriot
hyviksyttiavd yhteison tasolla.

(3)  Yhteison vertailulaboratorion on koordinoitava tillaisia analyysejd tekevien laboratorioiden hyvik-
syntd.

(4)  Laboratorio Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments de Nancy tdyttdd tarvittavat edelly-
tykset tullakseen nimetyksi tillaisia analyysejd tekeviksi yhteison vertailulaboratorioksi.

(5)  Vertailulaboratoriolle voidaan myo6ntédd yhteison tukea tietyistd eldinlddkintdalan kustannuksista 26
pdivind kesikuuta 1990 annetun pditoksen 90/424/ETY (}) 28 artiklassa sdddetyin edellytyksin.

(6) ~ Tamdn padtoksen tdytintdonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi paitettdvd menettelystd
komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessi 28 pdivand kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston paitoksen 1999/468/EY (}) mukaisesti,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Nimetdin laboratorio Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments de Nancy (AFSSA Nancy), jonka
tiedot esitetddn liitteessd I, raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien serologisten valvonta-
testien standardoinnissa tarvittavien arviointiperusteiden vahvistamisesta vastaavaksi erityislaitokseksi.

2 artikla
Edelldi 1 artiklassa tarkoitetun laboratorion tehtivit eritellddn liitteessd II.

(") EYVL L 268, 14.9.1992, s. 54, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission paitokselld 95/176/EY
(EYVL L 117, 24.5.1995, s. 23).

(®» EYVL L 224, 18.8.1990, s. 19, piitos sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1258/1999
(EYVL L 160, 26.6.1999, s. 103).

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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3 artikla

Edelld 1 artiklassa tarkoitetun laboratorion on toimitettava komissiolle luettelo yhteison laboratorioista,
jotka ovat hyviksyttivissd tekemiddn raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavia serologisia
valvontatestejd. Laboratoriot hyvaksytdan 5 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

4 artikla

Tdmdn padtoksen liitteitd muutetaan 5 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

5 artikla

1.  Komissiota avustaa paitoksen 68/361/ETY (') 1 artiklalla perustettu pysyvd eldinlddkintikomitea,
jljempind 'komitea’.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pidtoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menet-
telya.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu médrdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojirjestyksensa.

6 artikla
Tdmd paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 20 paivind maaliskuuta 2000.

Neuvoston puolesta
L. CAPOULAS SANTOS
Puheenjohtaja

() EYVL L 255, 18.10.1968, s. 23.
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LIITE 1

AFSSA Nancy
Laboratoire d'études sur la rage et la pathologie des animaux sauvages

Domaine de Pixérécourt
BP 9
F-54220 Malzéville

Puh. (00 33) 383298950
Faksi: (00 33) 3 8329 89 59
Sahkoposti: maubert@fitech.fr

LITE II

Raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien serologisten valvontatestien standardoinnissa tarvittavat ar-
viointiperusteet vahvistava vertailulaboratorio:

— koordinoi raivotautia vastaan rokotettujen lihansyojien serologisen titrauksen menetelmien kehittdmistd, parantamista,
ja standardointia,

— arvioi sellaiset laboratoriot, joiden hyviksyntdd jisenvaltiot ovat hakeneet ensimmadisessid luetelmakohdassa tarkoitet-
tujen analyysien osalta; timin arvioinnin tulokset on toimitettava komissiolle kyseistd hyviksyntdd varten,

— laatii tallaisten analyysien tekemiseen hyviksyttyja yhteison laboratorioita koskevan luettelon,

— antaa tietoja kaikista analyysimenetelmistd ja vertailevista kokeista tillaisille laboratorioille ja jdrjestdd koulutus- ja
tdydennyskoulutuskursseja ndiden laboratorioiden henkilokunnalle,

— jérjestdd laboratorioiden vilisid soveltuvuustesteji,

— tekee yhteisty6td tdllaisia analyysejd kolmansissa maissa tekevien laboratorioiden kanssa ja antaa komissiolle ehdo-
tuksia tallaisten laboratorioiden hyviksymisestd,

— antaa timdn alan tieteellistd ja teknistd apua komissiolle ja jdsenvaltioille erityisesti, kun on kyse jisenvaltioiden
vilisestd erimielisyydestd analyysin tuloksista.




