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Dokument ten stuzy wylacznie do celow dokumentacyjnych i instytucje nie ponosza Zadnej odpowiedzialnosci za jego
zawarto$¢

»B DECYZJA RADY
z dnia 20 marca 2000 r.

okreslajaca specjalny instytut odpowiedzialny za ustanawianie kryteriéw niezbednych do
standaryzacji testbw serologicznych w monitorowaniu skuteczno$ci szczepien przeciwko
wsciekliznie
(2000/258/WE)

(Dz.U. L 79 z 30.3.2000, str. 40)

zmieniona przez:

Dziennik Urzgdowy

nr strona data
»M1  Decyzja Komisji 2003/60/WE z dnia 24 stycznia 2003 r. L 23 30 28.1.2003
»M2  Dyrektywa Rady 2008/73/WE z dnia 15 lipca 2008 r. L 219 40 14.8.2008

»M3 zmieniona przez: Decyzja Rady 2009/436/WE z dnia 5 maja 2009 r. L 145 43 10.6.2009
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DECYZJA RADY
z dnia 20 marca 2000 r.

okreslajaca specjalny instytut odpowiedzialny za ustanawianie
kryteriow niezbednych do standaryzacji testow serologicznych
w monitorowaniu skutecznoS$ci szczepien przeciwko wsciekliznie

(2000/258/WE)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 92/65/EWG z dnia 13 lipca 1992 r.
ustanawiajaca warunki zdrowia zwierzat regulujace handel i przywoéz
do Wspoélnoty zwierzat, nasienia, komorek jajowych i zarodkéw nieob-
jetych warunkami zdrowia zwierzat ustanowionymi w szczegdélnych
zasadach Wspolnoty okreSlonych w zataczniku A (I) do dyrektywy
90/425/EWG (1), w szczegodlnosci jej art. 10 ust. 6,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 92/65/EWG przewiduje alternatywny system kwaran-
tanny w celu wprowadzenia niektorych domowych zwierzat
migsozernych na terytorium niektorych Panstw Cztonkowskich
wolnych od wscieklizny. System ten wymaga kontroli skutecz-
nos$ci szczepien tych zwierzat poprzez oznaczanie antyciat metoda
miareczkowania.

(2) W celu zagwarantowania skutecznego systemu monitorowania
laboratoriow, ktore beda przeprowadza¢ te analizy, wlasciwe
jest ustanowienie systemu zatwierdzania takich laboratoriow
przez Wspolnote.

(3)  Zatwierdzanie laboratoriow powinno by¢ koordynowane przez
referencyjne laboratorium Wspolnoty zajmujace si¢ takimi spra-
wami.

(4)  Laboratorium Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
de Nancy (Francuska Agencja ds. Bezpieczenstwa Zywnosci,
Nancy) spelnia warunki wymagane do wyznaczenia go jako labo-
ratorium referencyjnego Wspoélnoty zajmujacego si¢ takimi spra-
wami.

(5)  Laboratorium referencyjne moze otrzymywac¢ pomoc wspolno-
towa przewidziana w art. 28 decyzji Rady 90/424/EWG z dnia
26 czerwca 1999 r. w sprawie wydatkow w dziedzinie
weterynarii (3).

(6)  Srodki niezbedne do wykonania niniejszej decyzji powinny
zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajacq warunki wykonywania upraw-
nien wykonawczych przyznanych Komisji (3),

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Laboratorium Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
w Nancy (AFFSA, Nancy), ktorego szczegétowe dane sa okreslone
w zalaczniku I, zostaje niniejszym wyznaczone jako specjalny instytut
odpowiedzialny za ustanawianie kryteriow niezbednych do standaryzacji

(") Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 54. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja
Komisji 95/176/WE (Dz.U. L 117 z 24.5.1995, str. 23).

(®» Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 19. Decyzja ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1258/1999 (Dz.U. L 160 z 26.6.1999, str. 103).

(®) Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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testow serologicznych w monitorowaniu skutecznoséci szczepionek
przeciw wéciekliznie.

Artykut 2

Obowiazki laboratorium okre§lonego w art. 1 wymienione sa
w zalaczniku II.

Artykut 3

1. Na podstawie pozytywnej i poswiadczonej przez Laboratorium
AFSSA w Nancy oceny udzielonej laboratorium w panstwie cztonkow-
skim ubiegajacemu si¢ o zgodg na przeprowadzanie testow serologicz-
nych w monitorowaniu skuteczno$ci szczepionek przeciwko wscie-
kliznie, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze udzieli¢ temu
laboratorium stosownego upowaznienia do przeprowadzenia powyz-
szych testow.

Panstwa czlonkowskie sporzadzaja i aktualizuja wykazy upowaznionych
laboratoridéw i udostgpniaja je innym panstwom czlonkowskim oraz
opinii publiczne;j.

2. Na podstawie pozytywnej i poswiadczonej przez Laboratorium
AFSSA w Nancy oceny udzielonej laboratorium w kraju trzecim ubie-
gajacemu si¢ o zgode na przeprowadzanie testow serologicznych
w monitorowaniu skuteczno$ci szczepionek przeciwko wsciekliznie,
i po zlozeniu przez wlasciwy organ kraju trzeciego, w ktérym znajduje
si¢ to laboratorium, wniosku o zatwierdzenie, laboratorium to zostaje
upowaznione, zgodnie z procedura, o ktoérej mowa w art. 5 ust. 2, do
przeprowadzania takich testow.

3. Szczegbélowe zasady jednolitego stosowania niniejszego artykutu
moga by¢ przyjete zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 5 ust. 2.

Artykut 4

W zalacznikach do niniejszej decyzji zmiany wprowadza si¢ zgodnie
z procedura przewidziana w art. 5 ust. 2.

Artykut 5

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet Weterynaryjny,
zwany dalej ,,Komitetem”, ustanowiony art. 1 decyzji 68/361/EWG (1).

2. W przypadku dokonania odniesienia do niniejszego ustgpu, stosuje
si¢ art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesiace.

3. Komitet przyjmuje swoj regulamin.

Artykut 6

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

() Dz.U. L 255 z 18.10.1968, str. 23.
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ZALACZNIK 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

Francja
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ZALACZNIK 11

Specjalny instytut odpowiedzialny za ustalanie kryteriéw niezbgdnych do standa-
ryzacji testow serologicznych do monitorowania skutecznosci szczepionek prze-
ciwko wisciekliznie:

— koordynuje ustanawianie, udoskonalanie i standaryzacj¢ metod serologicz-
nego miareczkowania u zwierzat migsozernych szczepionych przeciw wscie-
kliznie,

— ocenia te laboratoria w krajach czlonkowskich, ktore zlozyty wnioski w celu
wykonywania miareczkowania serologicznego, o ktorym mowa w tiret pierw-
szym; wynik takiej oceny, w przypadku gdy jest pozytywny, musi zosta¢
przestany do laboratorium skladajacego wniosek oraz do wlasciwych
organdw panstw cztonkowskich w celu zatwierdzenia,

— ocenia te laboratoria w krajach trzecich, ktore ztozyty wnioski w celu wyko-
nywania miareczkowania serologicznego, o ktorym mowa w tiret pierwszym;
wynik takiej oceny, w przypadku gdy jest pozytywny, musi zosta¢ przestany
do laboratorium sktadajacego wniosek oraz do Komisji w celu zatwierdzenia,

— dostarcza tym laboratoriom wszelkich przydatnych informacji na temat metod
analizy i prob poréwnawczych oraz organizuje sesje szkoleniowe oraz dodat-
kowe szkolenia dla ich personelu,

— organizuje migdzylaboratoryjne badania umiejgtnosci (badania bieglosci),

— udziela Komisji i zainteresowanym wilasciwym organom wsparcia naukowego
i technicznego w zakresie okre§lonym w niniejszym zataczniku,
w szczeg6lnosci w przypadkach braku zgodnosci co do wynikow miareczko-
wania serologicznego.
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