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> B RADETS BESLUT
av den 20 mars 2000

om att utse ett sirskilt institut med ansvar for att faststilla de kriterier som behdvs for att
standardisera serologiska tester for kontroll av rabiesvaccins effektivitet

(2000/258/EG)

(EGT L 79, 30.3.2000, s. 40)

Andrad genom:

Officiella tidningen

nr sida datum
»M1  Kommissionens beslut 2003/60/EG av den 24 januari 2003 L 23 30 28.1.2003
»M2  Rédets direktiv 2008/73/EG av den 15 juli 2008 L 219 40 14.8.2008
»M3 Andrad genom: Radets beslut 2009/436/EG av den 5 maj 2009 L 145 43 10.6.2009

Rittad genom:

»Cl1 Rittelse, EGT L 231, 13.9.2000, s. 19 (2000/258/EG)



2000D0258 — SV — 03.09.2008 — 002.002 — 2

RADETS BESLUT
av den 20 mars 2000

om att utse ett sidrskilt institut med ansvar for att faststilla de
kriterier som behovs for att standardisera serologiska tester for
kontroll av rabiesvaccins effektivitet

(2000/258/EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen’

med beaktande av radets direktiv 92/65/EEG av den 13 juli 1992 om
faststéllande av djurhdlsokrav i handeln inom och importen till gemen-
skapen av djur, sperma, dgg (ova) och embryon som inte faller under de
krav som faststills i de specifika gemenskapsregler som avses i bilaga
AL till direktiv 90/425/EEG ('), sérskilt artikel 10.6 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) I direktiv 92/65/EEG finns bestimmelser om vaccination som ett
alternativ till karantidn vid inforande av vissa kottdtande husdjur
till vissa medlemsstaters territorium dir rabies inte forekommer.
En forutséttning dr dock att vaccinationens effektivitet kontrolle-
ras genom antikroppstitrering.

(2)  Eftersom det maste finnas ett effektivt kontrollsystem for de la-
boratorier som genomfor dessa analyser bor det foreskrivas att
laboratorierna skall godkénnas av gemenskapen.

(3)  Godkénnandet av dessa laboratorier bor samordnas av ett refe-
renslaboratorium for gemenskapen for frigor pa detta omrade.

(4)  Laboratoriet Agence francaise de Sécurité sanitaire des aliments i
Nancy uppfyller kraven for att utses till referenslaboratorium for
gemenskapen for fragor pa detta omrade.

(5)  Detta referenslaboratorium kan fa stéd fran gemenskapen enligt
villkoren i artikel 28 i rddets beslut 90/424/EEG av den 26 juni
1990 om utgifter inom veterindromradet (?).

(6)  De atgérder som krévs for att genomfora detta beslut bor antas i
enlighet med rédets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om
de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommissio-
nens genomforandebefogenheter ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Laboratoriet Agence francaise de Sécurité sanitaire des aliments i Nancy
(AFSSA) som anges i bilaga I skall utses till sdrskilt institut med ansvar
for att faststélla de kriterier som behdvs for att standardisera serologiska
tester for kontroll av rabiesvaccins effektivitet.

Artikel 2

De uppgifter som aligger det laboratorium som avses i artikel 1 anges i
bilaga II.

(") EGT L 268, 14.9.1992, s. 54. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
beslut 95/176/EG (EGT L 117, 24.5.1995, s. 23).

(® EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat genom radets forordning
(EG) nr 1258/1999 (EGT L 160, 26.6.1999, s. 103).

(®) EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 3

1.  Den behoriga myndigheten i en medlemsstat far godkénna ett
ansokande laboratorium for serologiska tester for kontroll av rabiesvac-
cins effektivitet pd grundval av en positiv beddmning, som dokumente-
rats av AFSSA, Nancy, av det ansdkande laboratoriet.

Medlemsstaterna ska upprétta och halla en uppdaterad forteckning dver
de laboratorier som de har godként och gora den tillgénglig for dvriga
medlemsstater och for allmé@nheten.

2. Ett laboratorium 1i ett tredjeland som ansdkt om att det ska god-
kinnas for serologiska tester for kontroll av rabiesvaccins effektivitet,
ska godkidnnas i enlighet med forfarandet i artikel 5.2, om det foreligger
en positiv bedémning, som dokumenterats av AFSSA, Nancy, och en
ansdkan om godkinnande fran den behoriga myndigheten i det tredje-
land som é&r laboratoriets ursprungsland.

3.  Nérmare foreskrifter for den enhetliga tillimpningen av denna
artikel kan antas i enlighet med forfarandet i artikel 5.2.

Artikel 4

Bilagorna till detta beslut skall &ndras enligt forfarandet i artikel 5.2.

Artikel 5

1.  Kommissionen skall bitridas av Stindiga veterindirkommittén som
inrdttas genom artikel 1 i beslut 68/361/EEG (') (nedan kallad kommit-
tén).

2. Naér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
maénader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 6

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

() EGT L 255, 18.10.1968, s. 23.
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BILAGA 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

Frankrike
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BILAGA 11

Det sérskilda institutet med ansvar for att faststélla de kriterier som behovs for att
standardisera serologiska tester for kontroll av rabiesvaccins effektivitet ska ha
foljande uppgifter:

— Samordna faststillande, forbittring och standardisering av metoder for serum-
titrering pa kottitande djur som vaccinerats mot rabies.

— Beddma de laboratorier i medlemsstaterna som har ansokt om att f4 genom-
fora de serumtitreringar som avses i forsta strecksatsen. Om resultatet av
bedomningen &r positivt ska det séndas till det ansdokande laboratoriet och
den behoriga myndigheten i medlemsstaten for godkédnnande.

— Bedoéma de laboratorier i tredjeldnder som har ldmnat en ansdkan om att fa
genomfora de serumtitreringar som avses i forsta strecksatsen. Om resultatet
av bedomningen &r positivt ska det sidndas till det ansdkande laboratoriet och
kommissionen for godkdnnande.

— Tillhandahélla dessa laboratorier alla relevanta uppgifter om analysmetoder
och jamforande forsok samt anordna utbildning och vidreutbildning for labo-
ratoriernas personal.

— Anordna provningsjamforelser (kvalifikationsprovning).

— Erbjuda kommissionen och de berérda behoriga myndigheterna vetenskaplig
och teknisk radgivning nér det géller fragorna i denna bilaga, i synnerhet vid
oenighet om resultatet av serumtitreringar.
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