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DECYZJA KOMISJI

z dnia 9 sierpnia 2010 r.

w sprawie wykonania decyzji Rady 2000/258/WE w zakresie badan bieglosci dla celow zachowania
upowazniefi laboratori6w do przeprowadzania testow serologicznych w monitorowaniu
skuteczno$ci szczepiefi przeciwko wsciekliznie

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 5421)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2010/436/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac decyzje Rady 2000/258/WE z dnia 20 marca
2000 r. okreslajaca specjalny instytut odpowiedzialny za usta-
nawianie kryteriow niezbednych do standaryzacji testéw serolo-
gicznych w monitorowaniu skuteczno$ci szczepien przeciwko
wéciekliznie (1), w szczegblnosci jej art. 3 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Decyzja  2000/258/WE  wyznaczono laboratorium
Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments de
Nancy (,AFSSA, Nancy”) jako specjalny instytut odpowie-
dzialny za ustanawianie kryteriéw niezbednych do stan-
daryzacji testéw serologicznych w monitorowaniu
skuteczno$ci  szczepionek  przeciw  wiciekliZnie.
W decyzji tej okreslono takze obowiazki tego laborato-
rium.

W szczegblnosci AFSSA, Nancy ma ocenial laboratoria
w pafistwach czlonkowskich i w pafistwach trzecich
w celu nadawania im upowaznien do przeprowadzania
testow serologicznych w monitorowaniu skutecznosci
szczepionek przeciw wéciekliznie. Dodatkowo AFSSA,
Nancy ma organizowa¢ migdzylaboratoryjne badania
umiejetnodci (badania bieglosci).

W celu zachowania upowaznien przyznanych takim
laboratoriom AFSSA, Nancy organizuje od 2000 r.
badania bieglosci przynajmniej raz do roku.

Z doswiadczenia wynika, ze badania bieglosci stanowia
skuteczny system monitorowania laboratoriéw, ktore
przeprowadzaja testy serologiczne w monitorowaniu
skutecznosci szczepionek przeciw wiciekliznie.

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

()

(10)

Artykut 3 decyzji 2000/258/WE nie zawiera zadnych
przepiséw dotyczacych zachowania upowaznien juz
przyznanych laboratoriom w panistwach czlonkowskich
lub w panstwach trzecich do przeprowadzania takich
testow serologicznych.

Aby zapewni¢ jednolite stosowanie tego artykutu, nalezy
uzalezni¢ zachowanie tych upowaznienn od sprawozdan
z oceny sporzadzonych przez AFSSA, Nancy na
podstawie badan bieglosci przedmiotowych laboratoriow.

Nalezy zatem ustanowi¢ zasady regularnego przeprowa-
dzania badan bieglosci przez AFSSA, Nancy, jak rowniez
sporzadzania sprawozdan z oceny.

Przeprowadzanie badan biegloici przez AFSSA, Nancy
jest obecnie uwzglednione w corocznie zatwierdzanym
programie prac dla tego laboratorium. Wspomniany
program prac otrzymuje wsparcie finansowe ze strony
Unii przyznane na podstawie decyzji Rady 2009/470/WE
z dnia 25 maja 2009 r. w sprawie wydatkow
w dziedzinie weterynarii (?).

Od dnia 1 stycznia 2011 r. koszty ponoszone przez
AFSSA, Nancy na przeprowadzanie badan bieglosci nie
powinny by¢ wiecej pokrywane w ramach takiego
wsparcia ze strony Unii. Jednakze, aby zapewni¢ odpo-
wiednie zasoby na przeprowadzanie badan bieglosci,
AFSSA, Nancy powinno pobieral okreslone oplaty od
laboratoriéw, ktére biorg udziat w tych badaniach.

Wysoko$¢ tych oplat powinna zostal ustalona przez
AFSSA, Nancy z uwzglednieniem kryteriéw okreslonych
w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadza-
nych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i zywno$ciowym oraz regulami dotyczacymi
zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (3).

() Dz.U. L 155 z 18.6.2009, s. 30.

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.
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(11)  Laboratoria w panstwach czlonkowskich uprawnione do
wykonywania analiz w celu sprawdzania skutecznosci
szczepionki przeciw wiciekliznie u niektérych domo-
wych  zwierzat  migsozernych ~ wymienione  s3
w zalaczniku I do decyzji Komisji 2004/233/WE (1).

(12) W decyzji 2000/258/WE zmienionej dyrektywa Rady
2008/73/WE  przewidziano jednak (%), ze od dnia
1 stycznia 2010 r. wlaSciwe organy panstwa czlonkow-
skiego moga udziela¢ laboratoriom upowaznienia do
przeprowadzania  testow  serologicznych w  moni-
torowaniu skuteczno$ci szczepien przeciwko wscie-
kliznie. W decyzji tej przewidziano takze, ze panstwa
czlonkowskie powinny sporzadzaé i aktualizowal
wykazy upowaznionych laboratoriéw i udost¢pniajg je
innym pafistwom czlonkowskim oraz opinii publicznej.

(13) W zwiazku z tym decyzja 2004/233/WE stala si¢
nieaktualna i nalezy ja uchyli¢ w celu zachowania przej-
rzysto$ci prawodawstwa unijnego.

(14 Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Roczne badanie bieglosci

1. Kazde laboratorium w panstwie czlonkowskim lub
w panstwie trzecim, ktére zostalo upowaznione do przeprowa-
dzania testéw serologicznych w monitorowaniu skutecznosci
szczepien przeciwko wiciekliznie zgodnie z art. 3 ust. 1 1 2
decyzji 2000/258/WE podlega co roku badaniu bieglosci.

2. Badanie bieglosci przeprowadzane jest przez laboratorium
Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments de Nancy
(-AFSSA, Nancy”).

3. Po przeprowadzeniu kazdego badania bieglosci, o ktorym
mowa w ust. 1, najpézniej do dnia 31 pazdziernika danego
roku AFSSA, Nancy przedklada odpowiednie sprawozdanie
z oceny nastgpujagcym podmiotom:

a) danemu laboratorium, ktére przeszto badanie bieglosci;

b) wlaSciwemu organowi w panstwie cztonkowskim; w ktérym
znajduje si¢ laboratorium, o ktérym mowa w lit. a),
w  przypadku laboratorium upowaznionego zgodnie
z art. 3 ust. 1 decyzji 2000/258/WE;

¢) Komisji, w przypadku laboratorium, o ktérym mowa
w lit. a), upowaznionego zgodnie z art. 3 ust. 2 decyzji
2000/258/WE.

4. W drodze odstgpstwa od terminu okre$lonego w ust. 3
sprawozdanie negatywne przedklada si¢ w terminie 30 dni od
dokonania oceny.

Artykut 2

Zachowanie upowaznienia przyznanego laboratoriom
w panstwach cztonkowskich

Upowaznienie przyznane laboratorium w panstwie cztonkow-
skim zgodnie z art. 3 ust. 1 decyzji 2000/258/WE zostaje
zachowane pod warunkiem ze sprawozdanie z oceny, sporzg-
dzone przez AFSSA, Nancy na podstawie badania bieglosci
przewidzianego w art. 1, jest pozytywne.

Artykut 3

Zachowanie upowaznienia przyznanego laboratoriom
w pafistwach trzecich

Upowaznienie przyznane laboratorium w pafistwie trzecim
zgodnie z art. 3 ust. 2 decyzji 2000/258/WE zostaje zachowane
pod warunkiem ze sprawozdanie z oceny, sporzadzone przez
AFSSA, Nancy na podstawie badania bieglosci przewidzianego
w art. 1, jest pozytywne.

Artykut 4
Oplaty za przeprowadzenie rocznego badania bieglosci

1.  Od dnia 1 stycznia 2011 r. AFSSA, Nancy pobiera od
kazdego laboratorium oplate za wzigcie udzialu w badaniach
biegtosci okreslonych w art. 1.

2. Wysoko$¢ tej oplaty ustala AFSSA, Nancy, biorac pod
uwage kryteria, ktére nalezy uwzgledni¢ przy obliczaniu oplat,
okreSlone w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr
882/2004.

Artykut 5
Uchylenie
Decyzja 2004/233/WE traci moc.

Artykut 6
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 sierpnia 2010 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 71 z 10.3.2004, s. 30.
() Dz.U. L 219 z 14.8.2008, s. 40.



