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KOMISSION PAATOS,

annettu 9 pidivini elokuuta 2010,

neuvoston piitoksen 2000/258/EY tiytintoonpanosta silti osin kuin on kyse pitevyystesteisti,
joiden tarkoituksena on pitii voimassa laboratorioille myonnetty hyviksynti tehdi raivotaudin
vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavia serologisia valvontatestejd

(tiedoksiannettu numerolla K(2010) 5421)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2010/436/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta
mittaavien serologisten valvontatestien standardoinnissa tarvitta-
vien arviointiperusteiden vahvistamisesta vastaavan erityislaitok-
sen nimedmisestd 20 paivind maaliskuuta 2000 tehdyn neuvos-
ton pddtoksen 2000/258/EY (!) ja erityisesti sen 3 artiklan 3
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Paitoksessd 2000/258/EY nimetddn Nancyssa, Ranskassa
toimiva laboratorio AFSSA (Agence frangaise de sécurité
sanitaire des aliments), jiljempand 'AFSSA, Nancy’, eri-
tyislaitokseksi, joka vastaa raivotaudin vastaisten rokottei-
den tehokkuutta mittaavien serologisten valvontatestien
standardoinnissa tarvittavien arviointiperusteiden vahvis-
tamisesta. Padtoksessd vahvistetaan myos kyseisen labo-
ratorion velvollisuudet.

AFSSAmn, Nancy, tehtdvind on erityisesti arvioida jasen-
valtioissa ja kolmansissa maissa sijaitsevia laboratorioita
tarkoituksena niiden hyvaksyminen tekemédin raivotaudin
vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavia serologisia
valvontatestejd. Lisaksi AFSSA:n, Nancy, tehtdvind on
jarjestdd laboratorioiden vilisid soveltuvuustestejd (pite-

vyystestejd).

Kyseisille laboratorioille myonnetyn hyvaksynnin pitimi-
seksi voimassa AFSSA, Nancy, on vuodesta 2000 jirjes-
tinyt patevyystestejd vahintddn kerran vuodessa.

Kokemus on osoittanut, ettd patevyystestit muodostavat
tehokkaan jdrjestelmin valvottaessa laboratorioita, jotka
tekevdt raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta
mittaavia serologisia valvontatesteja.

() EYVL L 79, 30.3.2000, s. 40.

()

Paitoksen 2000/258/EY 3 artiklaan ei sisilly saannoksid
jasenvaltioissa tai kolmansissa maissa sijaitseville labora-
torioille kyseisten serologisten testien suorittamiseen jo
myonnetyn luvan voimassa pitdmisest.

Kyseisen artiklan yhtendisen soveltamisen varmistami-
seksi on syytd tehdd hyviksynndn voimassa pitiminen
riippuvaiseksi AFSSA:n, Nancy, arviointikertomuksista,
jotka se on laatinut asianomaisille laboratorioille tehtyjen
pitevyystestien perusteella.

Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa siinnot AFSSA:n,
Nancy, sddnnollisesti tekemid patevyystestejd sekd arvi-
ointikertomusten laatimista varten.

AFSSA:n, Nancy, toimesta tehtdvit patevyystestit maini-
taan nykyisin kyseisen laboratorion vuosittain hyvaksyt-
tdvissd tyoohjelmassa. Tyoohjelma saa unionilta rahallista
tukea, joka myonnetéin tietyistd eldinlddkintdalan kustan-
nuksista 25 pdivina toukokuuta 2009 tehdyn neuvoston
pddtoksen 2009/470/EY (%) nojalla.

AFSSA:lle, Nancy, pitevyystestien suorittamisesta aiheutu-
via kustannuksia ei 1 paivistd tammikuuta 2011 pitéisi
endd kattaa tallaisella unionilta saatavalla rahallisella tu-
ella. Jotta AFSSA, Nancy, voisi kuitenkin varmistaa sen,
ettd silld on patevyystestien tekemiseen tarvittavat resurs-
sit, sen olisi veloitettava laboratorioilta maksu kyseisiin
testeihin osallistumisesta.

AFSSA:n, Nancy, olisi vahvistettava kyseiset maksut ot-
taen huomioon rehu- ja elintarvikelainsdddiannon seka
eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sdintojen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta val-
vonnasta 29 piivind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston asetuksen (EY) N:o
882/2004 (°) liitteessd VI vahvistetut perusteet.

() EUVL L 155, 18.6.2009, s. 30.

() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.
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(11)  Jasenvaltioissa sijaitsevat laboratoriot, jotka on hyviksytty
tekemddn analyysejd tietyille kotieldimind pidettaville li-
hansydjille annettujen raivotautirokotteiden tehokkuuden
arvioimiseksi,  luetellaan  komission padtoksen
2004/233[EY (") liitteessd L.

(12)  Kuitenkin pditoksessd 2000/258/EY, sellaisena kuin se
on muutettuna neuvoston direktiivilli 2008/73/EY (%),
sdddetddn, ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat 1 paivastd tammikuuta 2010 alkaen hyviksya la-
boratorioita tekemdin raivotaudin vastaisten rokotteiden
tehokkuutta mittaavia serologisia valvontatestejd. Kysei-
sessd paitoksessd sdddetddn myos, ettd jdsenvaltioiden
on sen vuoksi laadittava ja pdivitettdva luettelot kyseisistd
laboratorioista ja toimitettava ne muiden jisenvaltioiden
ja yleison saataville.

(13)  Padtos 2004/233/EY on sen vuoksi vanhentunut ja olisi
kumottava unionin lainsdadannon selkeyden varmistami-
seksi.

(14)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Vuosittainen pitevyystesti

1. Jokaisen sellaisen jdsenvaltiossa tai kolmannessa maassa
sijaitsevan  laboratorion, joka on hyviksytty pditoksen
2000/258/EY 3 artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla tekemdin rai-
votaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavia serologi-
sia valvontatestejd, on osallistuttava joka vuosi pitevyystestauk-
seerl.

2. Pitevyystestin suorittajana on oltava laboratorio Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments de Nancy, jiljempina
"AFSSA, Nancy'.

3. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun pitevyystestin jilkeen
AFSSA, Nancy, toimittaa viimeistddn saman vuoden 31 paiviand
lokakuuta asianomaisen arviointikertomuksen

a) yhteyslaboratoriolle, jolle patevyystesti tehtiin;

b) jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle; jasenvaltio, jossa
a alakohdassa tarkoitettu laboratorio sijaitsee, kun kyseessi
on pédtoksen 2000/258/EY 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti
hyviksytty laboratorio;

¢) komissiolle, kun kyseessd on a alakohdassa tarkoitettu labo-
ratorio, joka on hyviksytty pditoksen 2000/258EY
3 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

() EUVL L 71, 10.3.2004, s. 30.
() EUVL L 219, 14.8.2008, s. 40.

4. Edelld 3 kohdassa tarkoitetusta mairdajasta poiketen epd-
edullinen arviointikertomus on toimitettava 30 pdivin kuluessa
arvioinnista.

2 artikla

Jisenvaltioissa ~ sijaitseville laboratorioille ~mydnnetyn
hyviksynnin pitiminen voimassa

Jasenvaltiossa sijaitsevalle laboratoriolle paatoksen 2000/258/EY
3 artiklan 1 kohdan mukaisesti myonnetty hyvaksyntd on pi-
dettdvd voimassa, jos AFSSA:n, Nancy, 1 artiklassa sdddetyn
patevyystestin perusteella laatima arviointikertomus on myon-
teinen.

3 artikla

Kolmansissa maissa sijaitseville laboratorioille myénnetyn
hyviksynnin pitiminen voimassa

Kolmannessa maassa sijaitsevalle laboratoriolle pddtoksen
2000/258EY 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti myonnetty hyvik-
syntd on pidettdvd voimassa, jos AFSSA:n, Nancy, 1 artiklassa
sdddetyn pitevyystestin perusteella laatima arviointikertomus on
myonteinen.

4 artikla
Vuosittaista pitevyystestausta koskevat maksut

1. AFSSA, Nancy, veloittaa 1 paivastd tammikuuta 2011 al-
kaen kultakin laboratoriolta maksun osallistumisesta 1 artiklassa
sdadettyyn patevyystestaukseen.

2. AFSSA, Nancy, vahvistaa maksun ottaen huomioon ase-
tuksen (EY) N:o 882/2004 liitteessd VI esitetyt maksujen las-
kentaperusteet.

5 artikla
Kumoaminen

Kumotaan pditos 2004/233/EY.

6 artikla
Osoitus

Tamd pddtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 9 pdivdnd elokuuta 2010.

Komission puolesta
John DALLI
Komission jdsen



