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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/193
z dnia 7 lutego 2018 r.

upowazniajgca laboratoria w Brazylii i Federacji Rosyjskiej do przeprowadzania testéw
serologicznych w celu monitorowania skutecznos$ci szczepionek przeciw wéciekliznie u pséw,
kotow i fretek

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 593)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac decyzje Rady 2000/258/WE z dnia 20 marca 2000 r. okreslajaca specjalny instytut odpowiedzialny za
ustanawianie kryteriow niezbednych do standaryzacji testéw serologicznych w monitorowaniu skutecznosci szczepief
przeciwko wiciekliznie ('), w szczeg6lnosci jej art. 3 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W odniesieniu do wicieklizny w dyrektywie Rady 92/65/EWG (%) przewidziano alternatywny dla kwarantanny
system wprowadzania niektorych domowych zwierzat migsozernych na terytorium panstw czlonkowskich.
Zgodnie z art. 16 akapit drugi tej dyrektywy system ten wymaga, aby w przypadku przywozu z niektérych
panstw trzecich pséw, kotéow i fretek sprawdzana byla skuteczno$¢ szczepien tych zwierzat metodg miarecz-
kowania przeciwcial.

(2)  Takie kontrole s3 réwniez wymagane zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 576/2013 Parlamentu
Europejskiego i Rady () w odniesieniu do przemieszczania o charakterze niehandlowym pséw, kotéw i fretek
z niektérych panstw trzecich.

(3)  Decyzja 2000/258/WE wyznaczono Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) w Nancy we Francji
jako specjalny instytut odpowiedzialny za ustanawianie kryteriéw niezbednych do standaryzacji testéw serolo-
gicznych w monitorowaniu skutecznodci szczepionek przeciw wsciekliznie. Laboratorium AFSSA jest obecnie
czescig Agence nationale de sécurité sanitaire de Ialimentation, de lenvironnement et du travail (ANSES) we Francji.

(4)  Decyzja 2000/258/WE stanowi miedzy innymi, ze ANSES ma ocenial laboratoria w pafistwach trzecich
ubiegajace si¢ o zgode na przeprowadzanie testow serologicznych w celu monitorowania skutecznosci
szczepionek przeciwko wsciekliZnie.

(5)  Wladciwy organ Brazylii ztozyt wniosek o zatwierdzenie laboratorium ,TECSA LABORATORIOS LTDA” w Belo
Horizonte, w odniesieniu do ktérego agencja ANSES sporzadzita i przedlozyla Komisji pozytywne sprawozdanie
z oceny z datg 23 pazdziernika 2017 r.

(6)  Upowaznienie przyznane w dniu 31 stycznia 2006 r. zgodnie z decyzja 2000/258/WE laboratorium ,Instituto
Pasteur” w Sdo Paulo, Brazylia, zostalo cofnigte zgodnie z decyzja Komisji 2010/436/UE () w zwigzku
z negatywnym sprawozdaniem z oceny tego laboratorium, sporzadzonym przez agencje ANSES w dniu
30 wrze$nia 2011 r. i przedlozonym Komisji.

(7)  Wlasciwy organ Brazylii ztozyt wniosek o ponowne zatwierdzenie laboratorium ,Instituto Pasteur” w Sdo Paulo,
w odniesieniu do ktérego agencja ANSES sporzadzita i przedlozyta Komisji pozytywne sprawozdanie z oceny
z datg 23 pazdziernika 2017 r.

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

(*) Dyrektywa Rady 92/65/EWG z dnia 13 lipca 1992 r. ustanawiajaca wymagania dotyczgce zdrowia zwierzat regulujgce handel i przywéz
do Wspdlnoty zwierzat, nasienia, komorek jajowych i zarodkéw nieobjetych wymaganiami dotyczacymi zdrowia zwierzat ustano-
wionymi w szczegdlnych zasadach Wspdlnoty okreslonych w zalaczniku A pkt I do dyrektywy 90/425/EWG (Dz.U. L 268 2 14.9.1992,
s. 54).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 576/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie przemieszczania
o charakterze nichandlowym zwierzat domowych oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 998/2003 (Dz.U. L 178 z 28.6.2013, s. 1).

(*) Decyzja Komisji 2010/436/UE z dnia 9 sierpnia 2010 r. w sprawie wykonania decyzji Rady 2000/258/WE w zakresie badan bieglosci
dla celéw zachowania upowazniefi laboratoriéw do przeprowadzania testéw serologicznych w monitorowaniu skutecznosci szczepien
przeciwko wiciekliznie (Dz.U. L 209 z 10.8.2010, 5. 19).
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Wiasciwy organ Federacji Rosyjskiej zlozyt wniosek o zatwierdzenie laboratoriéw ,NoviStem LLC” w Moskwie
oraz ,Instytut biotechnologii w weterynarii LLC (IBVM)” w Wolginskij, w odniesieniu do ktérych agencja ANSES

sporzadzilta i przedlozyta Komisji pozytywne sprawozdanie z oceny z datg 23 pazdziernika 2017 r.

Laboratoria ,TECSA LABORATORIOS LTDA” w Belo Horizonte, ,Instituto Pasteur” w Sdo Paulo, ,NoviStem LLC”
w Moskwie oraz ,Instytut Biotechnologii w Medycynie Weterynaryjnej LLC (IBVM)” w Wolginskij nalezy zatem
upowazni¢ do przeprowadzania testow serologicznych w celu monitorowania skutecznosci szczepionek

przeciwko wiciekliZnie u pséw, kotow i fretek.

i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci

Zgodnie z art. 3 ust. 2 decyzji 2000/258/WE niniejszym upowaznia si¢ nastepujace laboratoria do przeprowadzania

testow serologicznych w celu monitorowania skutecznosci szczepionek przeciwko wiciekliznie u pséw, kotow i fretek:

a)

TECSA LABORATORIOS LTDA
Avenida do Contorno, 6226°
Funciondrios — CEP: 30110-042
Belo Horizonte/MG

Brazylia

Instituto Pasteur
Avenida Paulista
393 Cerqueira César
Sdo Paulo

Brazylia

Instytut Biotechnologii w Medycynie Weterynaryjnej LLC (IBVM)
27 Starowskogo ulitsa

Wolginskij

Region Petuszynskij

Vladimir oblast

Federacja Rosyjska

NoviStem LLC

2-oy Roshchinskij Proyezd
Blok 8, budynek 5, biuro 2
Moskwa

Federacja Rosyjska

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lutego 2018 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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