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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 31. juli 2014

om godkendelse af laboratorier i Republikken Korea til at foretage serologiske test til kontrol af
rabiesvacciners virkning

(meddelt under nummer C(2014) 5352)
(E@S-relevant tekst)

(2014[514[EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Radets beslutning 2000/258/EF af 20. marts 2000 om udpegning af et institut, der skal opstille de
nedvendige kriterier for standardisering af serologiske test til kontrol af rabiesvacciners virkning (!), sarlig artikel 3,
stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved beslutning 2000/258/EF blevAgence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) i Nancy i Frankrig
(siden den 1. juli 2010 integreret i Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et
du travail, ANSES) udpeget som det institut, der skal opstille de ngdvendige kriterier for standardisering af serolo-
giske test til kontrol af rabiesvacciners virkning.

(2)  Ihenhold til beslutningen skal ANSES dokumentere evalueringen af laboratorier i tredjelande, der har ansegt om
at foretage serologiske test til kontrol af rabiesvacciners virkning.

(3)  Den kompetente myndighed i Republikken Korea har indgivet en ansggning om godkendelse af laboratoriet
KBNP, INC i Sinam-myeon, som bakkes op af en gunstig evalueringsrapport for det pdgzldende laboratorium fra
ANSES af 16. september 2013.

(4)  Efter den ugunstige evalueringsrapport fra ANSES af 16. september 2013 blev den godkendelse, der blev udstedt
den 1. marts 2011 til laboratoriet Komipharm International Co. Ltd i Siheung-si i henhold til beslutning
2000/258|EF, tilbagekaldt i henhold til Kommissionens afgerelse 2010/436/EU (3).

(5)  Den kompetente myndighed i Republikken Korea har indgivet en ansegning om fornyet godkendelse af laborato-
riet Komipharm International Co. Ltd i Siheung-si, som bakkes op af en gunstig evalueringsrapport for det pagal-
dende laboratorium fra ANSES af 24. april 2014.

(6)  De pagzldende laboratorier ber derfor godkendes til at foretage serologiske test til kontrol af rabiesvacciners virk-
ning hos hunde, katte og fritter.

(7)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I henhold til artikel 3, stk. 2, i beslutning 2000/258EF godkendes nedenstdende laboratorier til at foretage serologiske
test til kontrol af rabiesvacciners virkning hos hunde, katte og fritter:

a) KBNP, INC
235-9, Chusa-ro, Sinam-myeon
Yesan-gun, Chungcheongnam-do
Republikken Korea

(") EFTL 79 af 30.3.2000, s. 40.

(*) Kommissionens afgerelse 2010/436/EU af 9. august 2010 om gennemforelse af Ridets beslutning 2000/258EF for s vidt angar
godkendelsesprovninger med henblik pa videreforelse af godkendelse af laboratorier til at foretage serologiske test til kontrol af rabies-
vacciners virkning (EUT L 209 af 10.8.2010,s. 19).
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b) Komipharm International Co. Ltd
17 Gyeongje-ro,
Siheung-si, Gyeonggi-do,
429-848,
Republikken Korea

Artikel 2

Denne afggrelse anvendes fra den 15. august 2014.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. juli 2014.

Pa Kommissionens vegne
Tonio BORG

Medlem af Kommissionen
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