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ODLUKA KOMISIJE
od 9. kolovoza 2010.

o provedbi Odluke Vije¢a 2000/258/EZ u pogledu medulaboratorijskog usporednog testiranja za
odrzavanje odobrenja laboratorija za provodenje seroloskih testova za pracenje ucinkovitosti
cjepiva protiv bjesnoce

(priopéena pod brojem dokumenta C(2010) 5421)

(Tekst znacajan za EGP)

(2010/436/EU)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Odluku Vijea 2000/258/EZ od 20. oZujka
2000. o odredivanju posebnog instituta odgovornog za utvr-
divanje kriterija za standardizaciju seroloskih testova u svrhu
pracenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce ('), a posebno
njezin ¢lanak 3. stavak 3.,

buduéi da:

1

Odlukom 2000/258/EZ odreduje se laboratorij Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments de Nancy
(,AFSSA, Nancy”) kao poseban institut za utvrdivanje
kriterija potrebnih za standardizaciju seroloskih testova
u svrhu pracenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce.
Tom se Odlukom takoder utvrduju obveze tog laborato-
rija.

Laboratorij AFSSA, Nancy duzan je posebno ocijeniti
laboratorije u drzavama c¢lanicama i treim zemljama
radi njihova odobrenja za provodenje seroloskih testova
u svrhu pracenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce.
Nadalje, laboratorij AFSSA, Nancy duZan je organizirati
medulaboratorijska usporedna testiranja (,proficiency
tests”).

S ciljem odrzavanja odobrenja dodijeljenog takvim labo-
ratorijima, laboratorij AFSSA, Nancy od 2000. organizira
medulaboratorijska  usporedna  testiranja  najmanje
jedanput godisnje.

Iskustvo je pokazalo da ta medulaboratorijska usporedna
testiranja pruzaju ucinkoviti sustav pradenja nad labora-
torijima koji provode seroloska testiranja u svrhu
pracenja uinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce.

() SL L 79, 30.3.2000., str. 40.

()

Clanak 3. Odluke 2000/258/EZ ne sadrzi nikakve
odredbe o odrzavanju odobrenja koje je ve¢ dodijeljeno
laboratorijima u drzavama ¢lanicama ili tre¢im zemljama
za obavljanje tih seroloskih testova.

Kako bi se osigurala jednaka primjena tog ¢lanka, primje-
reno je uvjetovati odrzavanje tih odobrenja ocjenom koju
laboratorij AFSSA, Nancy iznosi u izvjes¢u koje izraduje
nakon medulaboratorijskih usporednih testiranja odno-
snih laboratorija.

Stoga je primjereno utvrditi pravila za redovito provo-
denje medulaboratorijskog usporednog testiranja od
strane laboratorija AFSSA, Nancy te za izradu tih izvje$éa
S ocjenom.

Provodenje medulaboratorijskog usporednog testiranja od
strane laboratorija AFSSA, Nancy trenutacno je ukljuceno
u odobreni godi$nji program rada tog laboratorija. Za taj
se program rada dodjeljuje financijska potpora Unije u
skladu s Odlukom Vijeca 2009/470/EZ od 25. svibnja
2009. o troskovima u podrudju veterinarstva ().

Od 1. sije¢nja 2011. troskovi koje ima laboratorij AFSSA,
Nancy za provodenje medulaboratorijskih usporednih
testiranja ne bi viSe trebali biti financirani sredstvima
Unije. Medutim, kako bi se osiguralo da posjeduje
dostatna sredstva za provodenje medulaboratorijskih
usporednih testiranja, laboratorij AFSSA, Nancy trebao
bi napladivati odredene naknade laboratorijima koji
sudjeluju u tim testiranjima.

Te bi naknade trebao utvrditi laboratorij AFSSA, Nancy
uzimajuéi u obzir kriterije utvrdene Prilogom VI. Uredbi
(EZ) br.882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od
29. travnja 2004. o sluzbenim kontrolama koje se
provode radi provjere sukladnosti sa zakonom o hrani
i hrani za Zivotinje te s pravilima o zdravlju i dobrobiti
Zivotinja ().

() SL L 155, 18.6.2009., str. 30.

() SL L 165, 30.4.2004., str. 1.
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(11)  Laboratoriji u drzavama clanicama koji su ovlasteni za
obavljanje analiza za provjeru ucinkovitosti cjepiva protiv
bjesnoce kod odredenih domadih mesojeda navedeni su
u Prilogu I. Odluci Komisije 2004/233/EZ (!).

(12)  Medutim, Odlukom 2000/258/EZ, kako je izmijenjena
Direktivom Vije¢a 2008/73[EZ (%), utvrduje se da
nadlezna tijela drzava c¢lanica mogu od 1. sijecnja
2010. ovlaséivati laboratorije za provodenje seroloskih
testova u svrhu pradenja ulinkovitosti cjepiva protiv
bjesnoce. Tom se Odlukom takoder utvrduje da drzave
¢lanice moraju izraditi i azurirati popis tih laboratorija
koje su ovlastile te staviti taj popis na raspolaganje
drugim drzavama ¢lanicama i javnosti.

(13)  Stoga je Odluka 2004/233[EZ postala zastarjelom te ju je
potrebno staviti izvan snage radi jasnoce zakonodavstva
Unije.

(14)  Mjere predvidene u ovoj Odluci u skladu su s mi§ljenjem
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Godisnje medulaboratorijsko usporedno testiranje

1. Svaki laboratorij u drzavi ¢lanici ili u tre¢oj zemlji koji je
ovlasten za provodenje seroloskih testova za pracenje ucinkovi-
tosti cjepiva protiv bjesnoée u skladu s ¢lankom 3. stavcima 1. i
2. Odluke 2000/258/EZ duzan je svake godine sudjelovati u
medulaboratorijskom usporednom testiranju.

2. Medulaboratorijsko usporedno testiranje provodi labora-
torij Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments de
Nancy (,AFSSA, Nancy”).

3. Nakon svakog medulaboratorijskog usporednog testiranja
iz stavka 1., laboratorij AFSSA, Nancy podnosi najkasnije do 31.
listopada iste godine odnosno izvjesée s ocjenom:

(a) odnosnom laboratoriju koji je sudjelovao u medulaboratorij-
skom usporednom testiranju;

(b) nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi laboratorij
iz tocke (a) u slucaju laboratorija ovlatenog u skladu s
¢lankom 3. stavkom 1. Odluke 2000/258/EZ;

(¢) Komisiji u slucaju laboratorija iz tocke (a) ovlastenog u
skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. Odluke 2000/258EZ.

() SL L 71, 10.3.2004., str. 30.
() SL L 219, 14.8.2008., str. 40.

4. Odstupajuéi od roka iz stavka 3., izvjesée s negativnom
ocjenom podnosi se u roku od 30 dana od ocjenjivanja.

Clanak 2.

Odrzanje odobrenja  dodijeljenog

drzavama ¢lanicama

laboratorijima u

Odobrenje dodijeljeno laboratoriju u drzavi ¢lanici u skladu s
¢lankom 3. stavkom 1. Odluke 2000/258/EZ odrzava se pod
uvijetom da je ocjena u izvjes¢u koje je izradio laboratorij
AFSSA, Nancy nakon provedenog medulaboratorijskog uspo-
rednog testiranja iz ¢lanka 1. pozitivna.

Clanak 3.

Odrzanje odobrenja dodijeljenog laboratorijima u tre¢im
zemljama

Odobrenje dodijeljeno laboratoriju u trecoj zemlji u skladu s
¢lankom 3. stavkom 2. Odluke 2000/258/EZ odrzava se pod
uvjetom da je ocjena u izvjeS¢u koji je izradio laboratorij
AFSSA, Nancy nakon provedenog medulaboratorijskog uspo-
rednog testiranja iz ¢lanka 1. pozitivna.

Clanak 4.

Naknade za godiSnje medulaboratorijsko usporedno
testiranje

1. Od 1. sije¢nja 2011. laboratorij AFSSA, Nancy naplacuje
svakom laboratoriju naknadu za sudjelovanje u medulaboratorij-
skom usporednom testiranju iz ¢lanka 1.

2. Tu naknadu utvrduje laboratorij AFSSA, Nancy uzimajuci
u obzir mjerila za izratun naknada ili pristojbi iz Priloga VI
Uredbi (EZ) br. 882/2004.

Clanak 5.

Stavljanje izvan snage

Odluka 2004/233[EZ stavlja se izvan snage.
Clanak 6.

Adresati

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 9. kolovoza 2010.

Za Komisiju
John DALLI
Clan Komisije
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