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a veszettség elleni vakcindk hatékonysdgdt ellendrzé szeroldgiai vizsgdlatok elvégzésének egy
Horvitorszdgban miikod§ laboratérium szdmdra térténd engedélyezésérdl

(az értesités a C(2013) 2783. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2013/224/EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a veszettség elleni vakcindk hatékonysdgat figye-
lemmel kisér szeroldgiai vizsgdlatok egységesitéséhez sziikséges
szempontok megdllapitasaért felelgs kiilonleges intézet kijelolé-
sérdl sz616, 2000. mdrcius 20-i 2000/258[EK tandcsi hatdrozat-
ra (') és kiilonosen annak 3. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2000/258[EK hatdrozat a franciaorszdgi Nancyban
taldlhaté Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
(AFSSA) intézetet (mely 2010. julius 1-jén épult be az
Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
lenvironnement et du travail, ANSES intézetbe) jeloli ki a
veszettség elleni vakcindk hatékonysdgat figyelemmel
kisérd szeroldgiai vizsgalatok egységesitéséhez sziikséges
szempontok megallapitasdért felel§s intézetként.

(2) Az emlitett hatdrozat el8irja, hogy az ANSES feladata,
hogy dokumentdlja a harmadik orszdgokban miikodd
laboratériumokrél a veszettség elleni vakcindk hatékony-
sagat ellen6rzé szeroldgiai vizsgélatok elvégzésére vald
engedélyezésitk céljdbol késziilt értékelést.

(3) A Horvétorszagban és Mexikéban mtikods laboratori-
umok szdmadra a veszettség elleni vakcindk hatékonysagat
ellendrzé szeroldgiai vizsgdlatok elvégzésének engedélye-
z€sérdl sz016, 2012. janius 11-i 2012/304/EU bizottsdgi
végrehajtdsi hatdrozat (?) elfogaddsdval a Bizottsdg felha-
talmazta a Horvat Allategészségiigyi Intézet veszettséggel
és dltaldnos viroldgiaval foglalkozé laboratériumdt, hogy
a veszettség elleni vakcindk hatékonysdgit ellendrzg
szeroldgiai vizsgdlatokat végezzen kutydkon, macskdkon
és gorényeken.

(4 Az ANSES intézet 2012. szeptember 3-i, kedvezGtlen
értékelést ado jelentése nyomdn visszavontdk az emlitett
laboratériumnak  kiadott engedélyt a 2000/258/EK
tandcsi hatdrozatnak a veszettség elleni vakcindk haté-
konysdgat figyelemmel kisér6 szeroldgiai vizsgdlatokat
végz6 laboratériumok engedélyének fenntartisdhoz sziik-
séges jartassdgi vizsgalatok tekintetében torténd végrehaj-
tdsdrol sz6lo, 2010. augusztus 9-i 2010/436/EU bizott-
sagi hatdrozattal () 0sszhangban.

(5)  Horvatorszdg illetékes hatésiga a Horvat Allategészség-
tigyi Intézet veszettséggel és dltaldnos viroldgidval foglal-
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kozé laboratériumanak ujraengedélyezésére vonatkozd
kérelmet nyijtott be, amelyet az ANSES intézet 2013.
februdr 15-i, kedvezs értékelési jelentésével tamasztott
ald.

(6)  Horvatorszdg illetékes hatdsaga hivatalosan tdjékoztatta a
Bizottsdgot arrdl is, hogy a laboratérium neve megvélto-
Zott.

(7) Az emlitett laboratérium szdmadra ezért engedélyezni kell
a veszettség elleni vakcindk hatékonysagit ellenérzé
szeroldgiai vizsgdlatok végzését kutydkon, macskdkon és
gorényeken.

(8) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk

A 2000/258[EK hatdrozat 3. cikke (2) bekezdésének megfele-
16en az alabbi laboratérium jogosult veszettség elleni vakcindk
hatékonysagit ellendrzg szeroldgiai vizsgalatokat végezni kutyé-
kon, macskdkon és gorényeken:

Laboratory for rabies (Croatian National Reference Laboratory for
Rabies) of Croatian Veterinary Institute [Horvat Allategészség-
tgyi Intézet veszettséggel foglalkozé laboratériuma (Veszettséget
vizsgdld horvdt nemzeti referencialaboratdrium)]

Savska cesta 143

10000 Zagreb (Zagrab)

Croatia (Horvatorszag)

2. cikk
Ezt a hatdrozatot 2013. junius 1-jét6l kell alkalmazni.
3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. majus 17-én.

a Bizottsdg részérdl
Tonio BORG
a Bizottsdg tagja
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