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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 17. svibnja 2013.

o odobrenju laboratorija u Hrvatskoj za provodenje seroloskih testova za nadzor udinkovitosti
cjepiva protiv bjesnoce

(priopena pod brojem dokumenta C(2013) 2783)

(Tekst znacajan za EGP)

(2013/224/[EV)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Odluku Vijeca 2000/258/EZ od 20. oZujka
2000. o odredivanju posebnog instituta odgovornog za utvr-
divanje kriterija za standardizaciju seroloskih testova u svrhu
pratenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce (!), a posebno
njezin clanak 3. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Odlukom 2000/258/EZ odreduje se Agence frangaise de
sécurité sanitaire des aliments (AFFSA) u Nancyju, Francuska
(integrirana od 1. srpnja 2010. u Agence nationale de
sécurité sanitaire de lalimentation, de lenvironnement et du
travail, ANSES) kao poseban institut odgovoran za utvr-
divanje kriterija potrebnih za standardizaciju seroloskih
testova za pracenje ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce.

(20 Tom se Odlukom predvida da ANSES treba dokumenti-
rati procjenu laboratorija u tre¢im zemljama koji su se
prijavili za provodenje seroloskih testova za pracenje
udinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce.

(3)  Donosenjem Provedbene odluke Komisije 2012/304/EU
od 11. lipnja 2012. o odobrenju laboratorija u Hrvatskoj
i u Meksiku za provodenje seroloskih testova u svrhu
pracenja ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoce (?), Komi-
sija je odobrila laboratorij za bjesno¢u i opéu virologiju
unutar Hrvatskog veterinarskog instituta za provodenje
seroloskih testova za pralenje ucinkovitosti cjepiva
protiv bjesnoée kod pasa, macaka i pitomih vretica.

(4)  Slijedom nepovoljnog izvjes¢a o procjeni koje je izradio
ured ANSES-a od 3. rujna 2012. odobrenje izdano tom
laboratoriju povuceno je u skladu s Odlukom Komisije
2010/436[EU od 9. kolovoza 2010. o provedbi Odluke
Vijea 2000/258/EZ u pogledu stru¢ne osposobljenosti
za potrebe zadrzavanja odobrenja laboratorijima za
provedbu seroloskih testova za pralenje ucinkovitosti
¢jepiva protiv bjesnoce ().

(5)  Nadlezno tijelo Hrvatske dostavilo je zahtjev za ponovno
odobrenje laboratorija za bjesnoéu i opcu virologiju
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unutar Hrvatskog veterinarskog instituta koji je bio
popraden pozitivnim izvje¢em o procgjeni koje je
izradio ured ANSES-a za taj laboratorij 15. veljace 2013.

(6)  Nadlezno tijelo Hrvatske je takoder sluzbeno obavijestilo
Komisiju o promjeni imena laboratorija.

(7)  Taj bi laboratorij trebalo stoga odobriti za provodenje
seroloskih testova za pralenje ucinkovitosti cjepiva
protiv bjesnoce.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Odluci u skladu su s misljenjem
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:
Clanak 1.

U skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. Odluke 2000/258/EZ sljededi
se laboratorij odobrava za provodenje seroloskih testova za
praenje ucinkovitosti cjepiva protiv bjesnoée kod pasa,
macaka i pitomih vretica:

Laboratorij za bjesno¢u (Hrvatski nacionalni referentni labora-
torij za bjesnocu) Hrvatskog veterinarskog instituta

Savska cesta 143

10000 Zagreb

Hrvatska

Clanak 2.
Ova se Odluka primjenjuje od 1. lipnja 2013.
Clanak 3.

Ova Odluka je upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 17. svibnja 2013.

Za Komisiju
Tonio BORG
Clan Komisije
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