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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 31 de julho de 2014

que autoriza laboratorios da Repiiblica da Coreia a realizar testes serolégicos de controlo da
eficdcia da vacinacio antirrdbica

[notificada com o nimero C(2014) 5352]
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2014/514|UE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Decisio 2000/258/CE do Conselho, de 20 de margo de 2000, que designa um instituto especifico
responsavel pela fixacdo dos critérios necessdrios @ normalizagdo dos testes seroldgicos de controlo da eficdcia da vaci-
nagdo antirrdbica (*), nomeadamente o artigo 3., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 2000/258/CE designa a Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) em Nancy, Franga
(integrada desde 1 de julho de 2010 na Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du
travail, ANSES), como instituto especifico responsdvel pela fixacdo dos critérios necessdrios a normaliza¢do dos
testes seroldgicos de controlo da eficdcia da vacinagdo antirrdbica.

(2) A referida decisdo prevé que a ANSES documente a avaliacdo dos laboratdrios de paises terceiros que se candida-
taram para proceder a testes seroldgicos de controlo da eficicia da vacinacdo antirrabica.

(3) A autoridade competente da Republica da Coreia apresentou um pedido de aprovagdo do laboratério KBNP, INC,
em Sinam-myeon, apoiado por um relatério de avaliacio favordvel elaborado para esse laboratério pela ANSES,
com data de 16 de setembro de 2013.

(4)  Na sequéncia do relatdrio de avaliacdo desfavordvel elaborado pela ANSES, com data de 16 de setembro de 2013,
a autorizagdo concedida nos termos da Decisio 2000/258/CE ao laboratério Komipharm International Co. Ltd
em Siheung-se, foi retirada nos termos da Decisdo 2010/436/UE da Comissdo (3.

(5) A autoridade competente da Republica da Coreia apresentou um pedido de reaprovagio do laboratério Komi-
pharm International Co. Ltd, em Siheung-si, apoiado por um relatério de avaliagio favoravel elaborado para esse
laboratdrio pela ANSES, com data de 24 de abril de 2014.

(6)  Por conseguinte, os laboratérios supracitados devem ser autorizados a realizar testes seroldgicos de controlo da
eficicia da vacinacdo antirrdbica em cdes, gatos e furdes.

(7)  As medidas previstas na presente decisdo estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos Vege-
tais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 2, da Decisdo 2000/258/CE, os seguintes laboratdrios sdo autorizados a realizar testes sero-
l6gicos de controlo da eficicia da vacinacio antirrdbica em cies, gatos e furdes:

a) KBNP, INC
235-9, Chusa-ro, Sinam-myeon
Yesan-gun, Chungcheongnam-do
Reptiblica da Coreia

(") JOL 79 de 30.3.2000, p. 40.

(*) Decisdo 2010/436/UE da Comissdo, de 9 de agosto de 2010, que aplica a Decisio 2000/258/CE do Conselho no que se refere as provas
de proficiéncia para efeitos de manter as autorizagdes dos laboratdrios para realizar testes seroldgicos de controlo da eficicia da vaci-
nagdo antirrabica (O L 209 de 10.8.2010, p. 19).
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b) Komipharm International Co. Ltd
17 Gyeongje-ro,
Siheung-si, Gyeonggi-do,
429-848,
Reptiblica da Coreia
Artigo 2.0

A presente decisdo ¢ aplicavel a partir de 15 de agosto de 2014.

Artigo 3.0

Os destinatarios da presente decisio sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 31 de julho de 2014.

Pela Comissdo
Tonio BORG

Membro da Comissdo
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