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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 9. augusta 2010,
ktorym sa vykondva rozhodnutie Rady 2000/258[ES, pokial ide o skisky odbornosti na dcely
zachovania povoleni pre laboratérid na vykondvanie sérologickych skdsok wurfenych na
sledovanie efektivnosti vakcin proti besnote
[ozndmené pod cislom K(2010) 5421]
(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/436/EU)

EUROPSKA KOMISIA, (5)  Clénok 3 rozhodnutia 2000/258/ES neobsahuje Ziadne
ustanovenia tykajice sa zachovania povoleni, ktoré boli
laboratéridm v ¢lenskych $tatoch alebo v tretich krajinach
uz udelené, aby mohli vykondvat takéto sérologické

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, skasky.

so zretelom na rozhodnutie Rady 2000/258/ES z 20. marca (6)  V zdujme zabezpelenia jednotného uplatiiovania uvede-

2000, ktorym sa urcuje osobitny institGt zodpovedny za stano-
venie kritérii potrebnych pre normalizaciu sérologickych skisok
uréenych na sledovanie efektivnosti vakcin proti besnote (1),
a najmd na jeho cldnok 3 ods. 3,

kedze: (7)

(1) Rozhodnutim 2000/258/ES sa urCuje laboratérium
Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments de
Nancy (dalej len ,laboratérium AFSSA, Nancy“) vo Fran- )
ctizsku ako osobitny institit zodpovedny za stanovenie
kritérii potrebnych pre normaliziciu sérologickych
skiisok urcenych na sledovanie efektivnosti vakcin proti
besnote. V uvedenom rozhodnuti si takisto stanovené
povinnosti daného laboratéria.

(2)  Laboratérium AFSSA, Nancy méd v prvom rade posu-
dzovat laboratérid clenskych $titov a tretich krajin na 9)
Gcely ich schvdlenia s cielom vykondvat sérologické
skisky urcené na sledovanie efektivnosti vakcin proti
besnote. Okrem toho md laboratérium AFSSA, Nancy
organizovat  medzilaboratérne  skasky  sposobilosti
(skasky odbornosti).

(3)  Aby si takéto laboratérid mohli udrzat udelené povolenie,

ného ¢lanku je vhodné ustanovit, aby bolo zachovanie
uvedenych povoleni zdvislé od hodnotiacich sprav vyho-
tovenych laboratériom AFSSA, Nancy na zaklade skisok
odbornosti prislusnych laboratérii.

Je preto vhodné stanovit pravidld pravidelného vykoné-
vania skiok odbornosti laboratériom AFSSA, Nancy,
ako aj pravidla pre vyhotovovanie hodnotiacich sprév.

Vykonavanie skasok odbornosti laboratériom AFSSA,
Nancy je v sticasnosti zahrnuté do ro¢ného schvédleného
pracovného programu daného laboratéria. Unia posky-
tuje na vykondvanie uvedeného pracovného programu
finanénti pomoc udelent v zmysle rozhodnutia Rady
2009/470/ES z 25. mdja 2009 o vydavkoch na veteri-
narnom dseku (2).

Od 1. janudra 2011 by sa na ndklady vzniknuté labora-
toriu AFSSA, Nancy v savislosti s vykondvanim skidsok
odbornosti nemala viac vztahovat takdto finanénd pomoc
od Unie. Aby viak malo laboratérium AFSSA, Nancy na
vykondvanie skisok odbornosti primerané zdroje, malo
by od laboratérii zicastiujicich sa na uvedenych
skaskach vyberat urcité poplatky.

organizuje laboratérium AFSSA, Nancy od roku 2000 (10)  Vysku uvedenych poplatky by malo stanovit laborat6-
najmenej raz rone skisky odbornosti. rium AFSSA, Nancy so zretefom na kritérid stanovené
v prilohe VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o dradnych
kontroldch  uskuto¢fiovanych s cielom  zabezpecit
(4) Sklisenosti ukézali, 7e uvedené Skl:lgky OdbOI'IlOSti pred— overenie dodriiavania potravinového a krmivového
stavujli lfl(vilnl'l),’ Sp@SOb monitorovania laboratérii VkaHé— préva a predpisov fo) Zdl’an zvierat a o Starostlivosti
vajucich sérologické skasky uréené na sledovanie efektiv- o zvierata (%).
nosti vakcin proti besnote.
- () U.v. EU L 155, 18.6.2009, s. 30.
() U.v. ES L 79, 30.3.2000, s. 40. () U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.
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(11) Laboratérid v clenskych stitoch oprdvnené vykondvat
analyzy na kontrolu G¢innosti o¢kovania urcitych doma-
cich mésozravcov proti besnote st uvedené v zozname
v prilohe I k rozhodnutiu Komisie 2004/233/ES (1).

(12) V nariadeni 2000/258/ES zmenenom a doplnenom
smernicou Rady 2008/73/ES (?) sa stanovuje, Ze prislusné
organy Clenskych $titov mozu od 1. janudra 2010 povo-
lovat laboratéridm vykondvat sérologické skusky urcené
na sledovanie efektivnosti vakcin proti besnote.
V uvedenom rozhodnuti sa takisto stanovuje, Ze ¢lenské
Stdty maji vypracovat a priebezne aktualizovat zoznam
laboratérii, ktoré schvilili, a spristupriovat ho ostatnym
¢lenskym Stdtom a verejnosti.

(13)  Rozhodnutie 2004/233ES je preto uz neaktudlne a malo
by sa zrusit v zdujme jednoznacnosti pravnych predpisov
Unie.

(14)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
KaZdoro¢né skisky odbornosti

1. Kazdé laboratérium v ¢lenskom $tdte alebo v tretej krajine,
ktoré ma povolenie vykondvat sérologické skisky s cielom
monitorovat  G¢innost vakcin proti besnote v stlade
s ¢lankom 3 ods. 1 a 2 rozhodnutia 2000/258]ES, sa kazdo-
ro¢ne podrobuje skiske odbornosti.

2. Uvedent skasku odbornosti vykondva laboratérium
Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments de Nancy
(dalej len ,laboratérium AFSSA, Nancy*).

3.V nadvidznosti na kazdd sktsku odbornosti uvedent
v odseku 1 predkladd laboratérium AFSSA, Nancy najneskor
do 31. oktébra toho istého roku prislusnii hodnotiacu spravu:

a) predmetnému laboratériu, ktoré sa podrobilo prislusne;
skaske odbornosti;

b) prislusnému organu clenského §titu, v ktorom sa laboraté-
rium uvedené pod pismenom a) nachddza, v pripade labo-
ratoria schvdleného v silade s ¢ldnkom 3 ods. 1 rozhodnutia
2000/258/ES;

¢) Komisii v pripade laboratéria uvedeného pod pismenom a)
a schvileného v stlade s ¢lankom 3 ods. 2 rozhodnutia
2000/258/ES.

4. Odchylne od terminu uvedeného v odseku 3 sa nepriaz-
niva sprava predkladd do 30 dni od hodnotenia.

Cldnok 2

Zachovanie povoleni udelenych laboratéridm v Elenskych
Stitoch

Povolenie udelené laboratériu v clenskom Stite v sdlade
s ¢lankom 3 ods. 1 rozhodnutia 2000/258/ES sa ponechdva,
ak je sprava vypracovand laboratériom AFSSA, Nancy
v nadviznosti na skasku odbornosti stanovent v ¢lanku 1
priazniva.

Cldnok 3

Zachovanie povoleni udelenych laboratéridm v tretich
krajindch

Povolenie udelené laboratériu v tretej krajine v stlade s ¢lankom
3 ods. 2 rozhodnutia 2000/258/ES sa ponechdva, ak je sprava
vypracovand laboratériom AFSSA, Nancy v nadvdznosti na
skiisku odbornosti stanovent v ¢ldnku 1 priazniva.

Cldnok 4
Poplatky za kazdoro¢né skdsky odbornosti

1. Od 1. janudra 2011 vyberd laboratérium AFSSA, Nancy
od kazdého laboratéria zicastiujiiceho sa na skuskach odbor-
nosti stanovenych v ¢lanku 1 poplatok.

2. Vysku uvedeného poplatku urcuje laboratérium AFSSA,
Nancy so zretelom na kritérid pre vypocet poplatkov
a sadzieb stanovené v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 882/2004.

Clanok 5
ZruSenie

Rozhodnutie 2004/233(ES sa zruSuje.

Clanok 6
Adresati

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 9. augusta 2010

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie

() U.v. EU L 71, 10.3.2004, s. 30.
() U.v. EU L 219, 14.8.2008, s. 40.



