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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 17 piivini toukokuuta 2013,

luvan antamisesta Kroatiassa sijaitsevalle laboratoriolle tehdi raivotautirokotteiden tehokkuutta
mittaavia serologisia valvontatesteji

(tiedoksiannettu numerolla C(2013) 2783)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2013/224/EV)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta
mittaavien serologisten valvontatestien standardoinnissa tarvitta-
vien arviointiperusteiden vahvistamisesta vastaavan erityislaitok-
sen nimedmisestd 20 paivind maaliskuuta 2000 tehdyn neuvos-
ton paitoksen 2000/258[EY (1) ja erityisesti sen 3 artiklan 2
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Pddtoksessd 2000/258/EY nimetddn Nancyssa, Ranskassa
toimiva Agence francaise de sécurité sanitaire des ali-
ments, jiljempind 'AFSSA’ (joka on yhdistetty 1 paivéstd
heindkuuta 2010 alkaen Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du tra-
vail -laitokseen, jdljempidnd 'ANSES’), erityislaitokseksi,
joka vastaa raivotaudin vastaisten rokotteiden tehok-
kuutta mittaavien serologisten valvontatestien standar-
doinnissa tarvittavien arviointiperusteiden vahvistamises-
ta.

(2)  Kyseisessd paitoksessd sdddetddn, ettd ANSES arvioi kol-
mansissa maissa olevat laboratoriot, jotka ovat hakeneet
lupaa toteuttaa raivotaudin vastaisten rokotteiden tehok-
kuutta mittaavia serologisia valvontatesteja.

(3) Komissio antoi luvan antamisesta Kroatiassa ja Meksi-
kossa sijaitseville laboratorioille tehdi raivotautirokottei-
den tehokkuutta mittaavia serologisia valvontatestejd
11 péivanad kesdkuuta 2012 annetulla komission tdytin-
toonpanopditokselld 2012/304/EU (?) Kroatian eldinld-
ketieteellisen instituutin alaiselle raivotaudin ja yleisen
virologian laboratoriolle luvan tehdd raivotautirokottei-
den tehokkuutta koirissa, kissoissa sekd hillereissd ja fre-
teissd mittaavia serologisia valvontatestejé.

(4) Koska ANSES antoi kyseisen laboratorion arvioinnista
3 pdivdnd syyskuuta 2012 kielteisen raportin, laboratori-
olle annettu lupa on peruutettu neuvoston paitoksen
2000/258/EY tdytintoonpanosta siltd osin kuin on kyse
patevyystesteistd, joiden tarkoituksena on pitdd voimassa
laboratorioille myonnetty hyvaksyntd tehdd raivotaudin
vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavia serologisia
valvontatestejd 9 pdivand elokuuta 2010 annetun komis-
sion pddtoksen 2010/436/EU (}) mukaisesti.
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(5)  Kroatian toimivaltainen viranomainen on esittanyt hake-
muksen Kroatian eldinlddketieteellisen instituutin alaisen
raivotaudin ja yleisen virologian laboratorion hyvaksymi-
seksi uudelleen, ja titd hakemusta puoltaa ANSES:n ky-
seisen laboratorion arvioinnista antama 15 pdivind hel-
mikuuta 2013 paivitty myonteinen raportti.

(6) Kroatian toimivaltainen viranomainen on myos ilmoitta-
nut virallisesti komissiolle, etti laboratorion nimi on
muuttunut.

(7)  Kyseiselle laboratoriolle olisi ndin ollen annettava lupa
tehdi raivotautirokotteiden tehokkuutta koirissa, kissoissa
sekd hillereissd ja freteissd mittaavia serologisia valvonta-
testeja.

(8)  Tassd padtoksessd siddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:
1 artikla

Annetaan paitoksen 2000/258/EY 3 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti seuraavalle laboratoriolle lupa tehdd raivotautirokotteiden
tehokkuutta koirissa, kissoissa seki hillereissi ja freteissd mittaa-
via serologisia valvontatesteji:

Laboratory for rabies (Croatian National Reference Laboratory
for Rabies) of Croatian Veterinary Institute

Savska cesta 143

10000 Zagreb

Croatia

2 artikla
Tatd pddtostd sovelletaan 1 pdivistd kesikuuta 2013.
3 artikla

Tama paidtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 17 pdivand toukokuuta 2013.

Komission puolesta
Tonio BORG
Komission jdsen



	Komission täytäntöönpanopäätös , annettu 17 päivänä toukokuuta 2013, luvan antamisesta Kroatiassa sijaitsevalle laboratoriolle tehdä raivotautirokotteiden tehokkuutta mittaavia serologisia valvontatestejä (tiedoksiannettu numerolla C(2013) 2783) (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) (2013/224/EU)

