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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

»B NEUVOSTON PAATOS,
tehty 20 péivinid maaliskuuta 2000,

raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien serologisten valvontatestien
standardoinnissa tarvittavien arviointiperusteiden vahvistamisesta vastaavan erityislaitoksen
nimefmisesti

(2000/258/EY)

(EYVL L 79, 30.3.2000, s. 40)

Muutettu:
virallinen lehti
N:o sivu paivamaara
» M1 Komission pditds 2003/60/EY, tehty 24 pdivind tammikuuta 2003 L 23 30 28.1.2003
»M2  Neuvoston direktiivi 2008/73/EY, annettu 15 pdivénd heindkuuta 2008 L 219 40 14.8.2008
»M3 Muutettu: Neuvoston péitdos 2009/436/EY, tehty 5 pdivind toukokuuta L 145 43 10.6.2009
2009
Oikaistu:

»Cl1 Oikaisu, EYVL L 231, 13.9.2000, s. 19 (2000/258/EY)
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NEUVOSTON PAATOS,
tehty 20 pédivini maaliskuuta 2000,

raivotaudin  vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien

serologisten valvontatestien standardoinnissa tarvittavien

arviointiperusteiden vahvistamisesta vastaavan erityislaitoksen
nimedmisesti

(2000/258/EY)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista eldinten, sie-
mennesteen, munasolujen ja alkioiden yhteison sisdisessd kaupassa ja
yhteis66n tuonnissa siltd osin kuin niitd eivdt koske direktiivin
90/425/ETY liitteessd A olevassa | jaksossa mainittujen erityisten yh-
teison sdddosten eldinten terveyttd koskevat vaatimukset 13 pdivina
heindkuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/65/EY (') ja erityi-
sesti sen 10 artiklan 6 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 92/65/ETY vahvistetaan vaihtoehtona karanteenin
kaytolle jéarjestelmé kotieldimind pidettdvien lihansydjien tuomi-
seksi tiettyjen raivotaudista vapaiden jdsenvaltioiden alueille. Jér-
jestelmissa edellytetddn myos, ettd tillaisten eldinten rokotteiden
tehokkuutta on valvottava vasta-ainetta titraamalla.

(2)  Tallaisia analyysejd tekevien laboratorioiden tehokkaan valvon-
nan varmistamiseksi olisi laboratoriot hyvéksyttdvd yhteison ta-
solla.

(3)  Yhteison vertailulaboratorion on koordinoitava tillaisia analyysejé
tekevien laboratorioiden hyvaksynta.

(4)  Laboratorio Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
de Nancy tdyttdd tarvittavat edellytykset tullakseen nimetyksi tal-
laisia analyysejd tekevidksi yhteison vertailulaboratorioksi.

(5)  Vertailulaboratoriolle voidaan myontdd yhteison tukea tietyistd
eldinlddkintdalan kustannuksista 26 pdivind kesdkuuta 1990 an-
netun pditoksen 90/424/ETY (3) 28 artiklassa sdddetyin edelly-
tyksin.

(6) Tamidn paitdksen tdytdntdOnpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi padtettdvd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytin-
toonpanovaltaa kaytettdessd 28 pdivand kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston péatdksen 1999/468/EY (}) mukaisesti,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Nimetdén laboratorio Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Ali-
ments de Nancy (AFSSA Nancy), jonka tiedot esitetdén liitteessd I,
raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien serologisten
valvontatestien standardoinnissa tarvittavien arviointiperusteiden vahvis-
tamisesta vastaavaksi erityislaitokseksi.

(" EYVL L 268, 14.9.1992, s. 54, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission paitokselld 95/176/EY (EYVL L 117, 24.5.1995,
s. 23).

(®» EYVL L 224, 18.8.1990, s. 19, p#itos sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1258/1999 (EYVL L 160, 26.6.1999, s. 103).

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2 artikla
Edelld 1 artiklassa tarkoitetun laboratorion tehtdvit eritelldén liitteessé I1.
M2
3 artikla

1. Jos hakijalaboratorio on saanut jasenvaltiossa myonteisen arvioin-
nin, jonka AFSSA, Nancy, on dokumentoinut, jisenvaltion toimivaltai-
nen viranomainen voi hyvéksyé hakijalaboratorion tekeméén raivotaudin
vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavia serologisia valvontatesteja.

Jasenvaltioiden on sen vuoksi laadittava ja péivitettdva luettelot kysei-
sistd laboratorioista ja toimitettava ne muiden jésenvaltioiden ja yleison
saataville.

2. Jos hakijalaboratorio on saanut kolmannessa maassa myonteisen
arvioinnin, jonka AFSSA, Nancy, on dokumentoinut, tillainen labora-
torio on kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen hyvéksyntdé kos-
kevasta hakemuksesta hyvéksyttivd 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen tekemdin raivotaudin vastaisten rokotteiden te-
hokkuutta mittaavia serologisia valvontatestej.

3.  Témén artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia
sddnt6jd voidaan antaa 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

4 artikla

Témidn padtoksen liitteiti muutetaan 5 artiklan 2 kohdassa sdddettyé
menettelyd noudattaen.

5 artikla

1. Komissiota avustaa paitoksen 68/361/ETY (') 1 artiklalla perus-
tettu pysyva eldinlddkintdkomitea, jaljempani “komitea”.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péaatoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettely4.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méirdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

6 artikla

Téama paatds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

(M) EYVL L 255, 18.10.1968, s. 23.
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LITE 1

AFSSA, Nancy

Laboratoire d'études sur la rage et la pathologie des animaux sauvages
Technopole Agricole et Vétérinaire

BP 40 009

54220 Malzéville Cedex

Ranska
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LITE 11

Raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien serologisten valvonta-
testien standardoinnissa tarvittavat arviointiperusteet vahvistava vertailulaborato-
rio

— koordinoi raivotautia vastaan rokotettujen lihansydjien serologisen titrauksen
menetelmien kehittdmistd, parantamista, ja standardointia,

— arvioi ne jdsenvaltioiden laboratoriot, jotka ovat jattdneet ensimmadisesséd lue-
telmakohdassa tarkoitetun hakemuksen serologisten titrausten suorittamisesta;
edelld tarkoitetun arvioinnin tulos on lahetettivd kyseisen jasenvaltion haki-
jalaboratoriolle ja toimivaltaisille viranomaisille, jos tulos on hyvéksymisen
kannalta myonteinen,

— arvioi ne kolmansien maiden laboratoriot, jotka ovat jittdneet ensimmaéisessé
luetelmakohdassa tarkoitetun hakemuksen serologisten titrausten suorittami-
sesta; edelld tarkoitetun arvioinnin tulos on ldhetettivd komissiolle, jos tulos
on hyvéksymisen kannalta myonteinen,

— antaa tietoja kaikista analyysimenetelmistd ja vertailevista kokeista néille la-
boratorioille ja jérjestdd koulutus- ja tdydennyskoulutuskursseja nédiden labo-
ratorioiden henkilokunnalle,

— jérjestdd laboratorioiden vilisid soveltuvuustestejd (pétevyystestejd),

— tarjoaa tieteellistd ja teknistd apua komissiolle ja asianomaisille toimivaltai-
sille viranomaisille tdssa liitteesséd tarkoitetuista kysymyksistd, erityisesti se-
rologisiin titraustuloksiin liittyvistd erimielisyyksista.
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