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DECIZIA COMISIEI
din 9 august 2010

de punere in aplicare a Deciziei 2000/258/CE a Consiliului in ceea ce priveste testele de aptitudini
destinate mentinerii autorizatiilor laboratoarelor de a efectua teste serologice de control al
eficacititii vaccinurilor antirabice

[notificatd cu numdrul C(2010) 5421]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/436/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Decizia 2000/258/CE a Consiliului din
20 martie 2000 privind desemnarea unui institut specific
responsabil cu stabilirea criteriilor necesare pentru standar-
dizarea testelor serologice de control al eficacitdtii vaccinurilor
antirabice (1), in special articolul 3 alineatul (3),

intrucat:

Decizia 2000/258/CE desemneazd laboratorul ,Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments de Nancy”
(,AFSSA, Nancy”) ca fiind institutia specificd responsabild
cu stabilirea criteriilor necesare standardizirii testelor
serologice de control al eficacitdtii vaccinurilor antirabice.
Decizia stabileste, de asemenea, sarcinile laboratorului
respectiv.

AFSSA, Nancy trebuie, in special, si evalueze labora-
toarele statelor membre si ale tdrilor terte in vederea
autorizdrii acestora pentru a efectua teste serologice de
control al eficientei vaccinurilor antirabice. In plus,
AFSSA, Nancy trebuie sd organizeze teste de aptitudini
interlaboratoare (,teste de aptitudini’).

In vederea mentinerii autorizatiei acordate laboratoarelor
respective, incepand din 2000, AFSSA, Nancy orga-
nizeazd cel putin o datd pe an teste de aptitudini.

Experienta a demonstrat cd testele de aptitudini respective
constituie un sistem eficient de monitorizare a labora-
toarelor care efectueazd teste serologice de control al
eficientei vaccinurilor antirabice.
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Articolul 3 din Decizia 2000/258/CE nu include
dispozitii cu privire la mentinerea autorizatiilor acordate
deja laboratoarelor din statele membre sau din tari terte
de a efectua astfel de teste serologice.

Pentru a garanta aplicarea uniformd a articolului
respectiv, este necesar ca mentinerea autorizatiilor sa
depindd de rapoarte de evaluare stabilite de AFSSA,
Nancy in urma testelor de aptitudini realizate in cadrul
laboratoarelor respective.

Prin urmare, este necesard stabilirea unor reguli refe-
ritoare la realizarea regulatd a testelor de aptitudini de
citre AFSSA, Nancy, precum si la elaborarea rapoartelor
de evaluare.

In prezent, realizarea testelor de aptitudini de citre
AFSSA, Nancy face parte din programul anual de lucru
aprobat pentru laboratorul respectiv. Acel program de
lucru beneficiazd de sprijin financiar din partea Uniunii,
acordat in temeiul Deciziei 2009/470/CE a Consiliului
din 25 mai 2009 privind anumite cheltuieli in
domeniul veterinar (2).

De la 1 januarie 2011, costurile suportate de AFSSA,
Nancy pentru realizarea testelor de aptitudini nu ar
trebui sd mai fie acoperite de un astfel de sprijin
financiar din partea Uniunii. Cu toate acestea, pentru a
se asigura cd dispune de resurse suficiente pentru a
realiza testele de aptitudini, AFSSA, Nancy ar trebui sd
impund anumite taxe laboratoarelor care participd la
teste.

AFSSA, Nancy ar trebui sd fixeze taxele respective tinand
cont de criteriile stabilite in anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consi-
liului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale
efectuate pentru a asigura verificarea conformititii cu
legislatia privind hrana pentru animale §i produsele
alimentare si cu normele de sindtate animald si de
bundstare a animalelor (3).
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(11)  Laboratoarele din statele membre autorizate si realizeze
analize in vederea controlului eficientei vaccindrii anti-
rabice a anumitor carnivore domestice sunt enumerate
in anexa I la Decizia 2004/233/CE a Comisiei (').

(12)  Cu toate acestea, Decizia 2000/258/CE, astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2008/73/CE (), prevede ci de
la 1 ianuarie 2010 autoritdtile competente ale statelor
membre pot sd autorizeze laboratoare pentru efectuarea
unor teste serologice de control al eficientei vaccinurilor
antirabice. Decizia prevede, de asemenea, cd statele
membre trebuie si intocmeascd si sd mentind actualizatd
o listd a laboratoarelor pe care le-au autorizat si si o
pund la dispozitia celorlalte state membre si a publicului.

(13)  Prin urmare, in vederea asigurdrii clarititii legislatiei
Uniunii, Decizia 2004/233/CE a devenit caducd si ar
trebui abrogati.

(14)  Mdsurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Test de aptitudini anual

(1)  Fiecare laborator dintr-un stat membru sau dintr-o tard
tertd care este autorizat si realizeze teste serologice de control al
eficientei vaccinurilor antirabice in conformitate cu articolul 3
alineatele (1) si (2) din Decizia 2000/258/CE este supus unui
test de aptitudini in fiecare an.

(2)  Testul de aptitudini respectiv este realizat de laboratorul
,2Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments de Nancy”
(-AFSSA, Nancy”).

(3)  Dupd fiecare test de aptitudini previzut la alineatul (1),
AFSSA, Nancy transmite in acelasi an, pand la 31 octombrie cel
tarziu, respectivul raport de evaluare citre:

(a) laboratorul care a fost supus testului de aptitudini;

(b) autoritatea competentd a statului membru in care este situat
laboratorul previzut la litera (a), in cazul in care acel
laborator a fost autorizat in conformitate cu articolul 3
alineatul (1) din Decizia 2000/258/CE;

(c) Comisie, in cazul in care laboratorul previzut la litera (a) a
fost autorizat in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din
Decizia 2000/258|CE.

(4)  Prin derogare de la data limitd mentionata la alineatul (3),
orice raport nefavorabil este transmis in termen de 30 de zile de
la evaluare.

Articolul 2

Mentinerea autorizatiilor acordate laboratoarelor din
statele membre

Autorizatia acordatd unui laborator dintr-un stat membru in
conformitate cu articolul 3 alineatul (1) din Decizia
2000/258/CE este mentinutd cu conditia ca raportul de
evaluare stabilit de AFSSA, Nancy in urma testului de aptitudini
prevazut la articolul 1 si fie favorabil.

Articolul 3

Mentinerea autorizatiilor acordate laboratoarelor din tiri
terte

Autorizatia acordatd unui laborator dintr-o tard tertd in confor-
mitate cu articolul 3 alineatul (2) din Decizia 2000/258/CE este
mentinutd cu conditia ca raportul de evaluare stabilit de AFSSA,
Nancy in urma testului de aptitudini prevdzut la articolul 1 sd
fie favorabil.

Articolul 4
Taxe pentru testele de aptitudini anuale

(1) De la 1 ianuarie 2011, AFSSA, Nancy percepe fiecarui
laborator o taxd de participare la testele de aptitudini previzute
la articolul 1.

(2)  AFSSA, Nancy fixeazd taxa respectivd tinind cont de
criteriile de calculare a onorariilor sau a taxelor stabilite in
anexa VI din Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Articolul 5
Abrogare
Decizia 2004/233/CE se abroga.

Articolul 6
Destinatari

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 9 august 2010.

Pentru Comisie
John DALLI
Membru al Comisiei
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