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kuriuo jgyvendinamos Tarybos sprendimo 2000/258/EB nuostatos dél kvalifikacijos tikrinimo testy,
skirty pratesti laboratorijoms suteikty leidimy vykdyti pasiutligés vakciny veiksmingumo kontrolés
serologinius tyrimus galiojimg

(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 5421)
(Tekstas svarbus EEE)
(2010/436/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2000 m. kovo 20 d. Tarybos sprendima
2000/258/EB dél specialios institucijos, atsakingos uz kriterijy,
batiny standartizuojant pasiutligés vakciny veiksmingumo kont-
rolés serologinius tyrimus, nustatymg ('), skyrimo, ypa¢ i jo
3 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

Sprendimu 2000/258/EB Agence Frangaise de Sécurité Sani-
taire des Aliments de Nancy laboratorija (toliau — Nansi
AFSSA laboratorija) paskirta specialia institucija, atsa-
kinga uz kriterijy, batiny standartizuojant pasiutligés
vakciny veiksmingumo kontrolés serologinius tyrimus,
nustatymg. Minétame sprendime taip pat nustatytos tos
laboratorijos pareigos.

Visy pirma, Nansi AFSSA laboratorija vertina valstybiy
nariy ir treCiyjy Saliy laboratorijas dél joms suteikto
leidimo vykdyti pasiutligés vakciny veiksmingumo kont-
rolés serologinius tyrimus. Be to, Nansi AFSSA laborato-
rija organizuoja laboratorijy tinkamumo testus (toliau —
kvalifikacijos tikrinimo testai).

Siekiant pratesti tokioms laboratorijoms suteikty leidimy
galiojima, nuo 2000 m. Nansi AFSSA laboratorija bent
karta3 per metus organizuoja kvalifikacijos tikrinimo
testus.

Patirtis rodo, kad $ie kvalifikacijos tikrinimo testai uztik-
rina  veiksmingg laboratorijy, atliekan¢iy pasiutligés
vakciny veiksmingumo kontrolés serologinius tyrimus,
stebéseng.
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Sprendimo  2000/258/EB 3 straipsnyje néra jokiy
nuostaty dél valstybiy nariy arba treciyjy Saliy laborato-
rijoms jau suteikty leidimy vykdyti tokius serologinius
tyrimus galiojimo pratesimo.

Siekiant uZztikrinti vienodg minéto straipsnio taikyma,
tikslinga nustatyti, kad ty leidimy galiojimo pratesimas
priklausyty nuo Nansi AFSSA laboratorijos vertinimo
ataskaity, parengty atlikus atitinkamy laboratorijy kvali-
fikacijos tikrinimo testus.

Todél tikslinga nustatyti taisykles dél reguliaraus Nansi
AFSSA laboratorijos kvalifikacijos tikrinimo testy atli-
kimo ir vertinimo ataskaity rengimo.

Kvalifikacijos tikrinimo testy atlikimas $iuo metu
jtrauktas | meting Nansi AFSSA laboratorijos veiklos
programg. Pagal 2009 m. geguzés 25 d. Tarybos spren-
dimg 2009/470/EB dél islaidy veterinarijos srityje ()
minétai veiklos programai teikiama finansiné Sajungos
parama.

Nuo 2011 m. sausio 1 d. tokia finansiné Sgjungos
parama nebebus skiriama Nansi AFSSA laboratorijos
islaidoms, susijusioms su kvalifikacijos tikrinimo testy
atlikimu, dengti. Vis délto, siekiant uztikrinti, kad baty
pakankamai lésy kvalifikacijos tikrinimo testams atlikti,
Nansi AFSSA laboratorija turéty imti tam tikra mokestj
i§ tuose testuose dalyvaujanciy laboratorijy.

Si mokestj turéty nustatyti Nansi AFSSA laboratorija,
atsizvelgdama | kriterijus, nustatytus 2004 m. balandzio
29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atlickama
siekiant uztikrinti, kad baty jvertinama, ar laikomasi
pasarus ir maista reglamentuojanciy teisés akty, gyviny
sveikatos ir gerovés taisykliy (}) VI priede.
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(11)  Valstybiy nariy laboratorijos, jgaliotos vykdyti tyrimus,
kuriais tikrinamas tam tikry naminiy meésédziy gyviny
vakcinacijos nuo pasiutligés veiksmingumas, yra i§var-
dytos Komisijos sprendimo 2004/233/EB (!) I priede.

(12)  Vis délto, Tarybos sprendime 2000/258/EB su pakeiti-
mais, padarytais Direktyvos 2008/73/EB (?), nustatyta,
kad nuo 2010 m. sausio 1 d. kompetentingos valstybiy
nariy institucijos gali leisti laboratorijoms vykdyti pasiut-
ligés vakciny veiksmingumo kontrolés serologinius
tyrimus. Tame sprendime taip pat nustatyta, kad vals-
tybés narés rengia ir nuolat atnaujina laboratorijy,
kurioms jos suteiké leidimus, sarasa, ir sudaro valstybéms
naréms bei visuomenei salygas su juo susipaZinti.

(13)  Taigi Sprendimas 2004/233/EB yra nebeaktualus ir turéty
bati panaikintas, siekiant Sgjungos teisés akty aiskumo.

(14)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| SPRENDIMA:

1 straipsnis
Metinis kvalifikacijos tikrinimo testas

1.  Kiekvienais metais atliekamas kiekvienos valstybés narés ar
treCiosios Salies laboratorijos, kuriai suteiktas leidimas vykdyti
pasiutligés  vakciny veiksmingumo kontrolés serologinius
tyrimus pagal Sprendimo 2000/258/EB 3 straipsnio 1 ir
2 dalis, kvalifikacijos tikrinimo testas.

2. Sj kvalifikacijos tikrinimo test atlieka Agence Francaise de
Sécurité Sanitaire des Aliments de Nancy laboratorija (toliau —
Nansi AFSSA laboratorija).

3. Po kickvieno kvalifikacijos tikrinimo testo, nurodyto
1 dalyje, Nansi AFSSA laboratorija ne véliau kaip ty paciy
mety spalio 31 d. pateikia atitinkama vertinimo ataskaita:

a) laboratorijai, kuriai buvo atliktas kvalifikacijos tikrinimo
testas;

b) kompetentingai valstybés narés, kurioje yra a punkte minéta
laboratorija, institucijai, jei laboratorijai leidimas suteiktas
pagal Sprendimo 2000/258/EB 3 straipsnio 1 dalj;

¢) Komisijai, jei a punkte minétai laboratorijai leidimas suteiktas
pagal Sprendimo 2000/258/EB 3 straipsnio 2 dali.

4. Nukrypstant nuo 3 dalyje nurodyto galutinio termino,
nepalanki ataskaita turi bati pateikta per 30 dieny po atlikto
vertinimo.

2 straipsnis

Valstybiy nariy laboratorijoms suteikty leidimy galiojimo
pratesimas

Pagal Sprendimo 2000/258/EB 3 straipsnio 1 dalj valstybés
narés laboratorijai suteikto leidimo galiojimas pratgsiamas, jei,
atlikus 1 straipsnyje nurodyta kvalifikacijos tikrinimo testg,
Nansi AFSSA laboratorijos parengta vertinimo ataskaita yra
palanki.

3 straipsnis

Treiyjy Saliy laboratorijoms suteikty leidimy galiojimo
pratesimas

Pagal Sprendimo 2000/258/EB 3 straipsnio 2 dalj treciosios
Salies laboratorijai suteikto leidimo galiojimas pratesiamas, jei,
atlikus 1 straipsnyje nurodyta kvalifikacijos tikrinimo testg,
Nansi AFSSA laboratorijos parengta vertinimo ataskaita yra
palanki.

4 straipsnis
Metinio kvalifikacijos tikrinimo mokes¢iai

1. Nuo 2011 m. sausio 1 d. Nansi AFSSA laboratorija i§
kiekvienos laboratorijos ima mokestj uz dalyvavima 1 straipsnyje
nurodytuose kvalifikacijos tikrinimo testuose.

2. Si mokestj turéty nustatyti Nansi AFSSA laboratorija,
atsizvelgdama i Reglamento (EB) Nr. 882/2004 VI priede nusta-
tytus kriterijus mokes¢iams ar rinkliavai skai¢iuoti.

5 straipsnis
Panaikinimas

Sprendimas 2004/233/EB panaikinamas.

6 straipsnis
Adresatai

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2010 m. rugpjacio 9 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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