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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2021 / 545
z dnia 26 marca 2021 r.

upowazniajgca laboratoria w Brazylii, Chinach, Kambodzy, Meksyku, Republice Potudniowej Afryki,

Tunezji, Ukrainie i Zjednoczonym Krélestwie do przeprowadzania testow serologicznych w celu

monitorowania skuteczno$ci szczepionek przeciwko wsciekliznie u pséw, kotéw i fretek
domowych

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 1953)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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 kryteriéw niezbednych do standaryzacji testow serologicznych w monitorowaniu skutecznosci szczepien prze-
ciwko wiciekliznie (), w szczegblnosci jej art. 3 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja 2000/258/WE wyznaczono Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail
(,ANSES”) w Nancy we Frangji jako specjalny instytut odpowiedzialny za ustanawianie kryteriéw niezbednych do
standaryzacji testow serologicznych w monitorowaniu skutecznosci szczepionek przeciwko wsciekliznie.

(2)  Decyzja 2000/258/WE stanowi miedzy innymi, ze ANSES ma ocenia¢ laboratoria w pafistwach trzecich ubiegajace
si¢ 0 zgodg na przeprowadzanie testéw serologicznych w celu monitorowania skutecznosci szczepionek przeciwko
wiciekliZnie.

(3)  Wlasciwy organ Brazylii ztozy! wniosek o zatwierdzenie laboratorium Instituto de Tecnologia do Parand. W odniesieniu
do tego laboratorium ANSES sporzadzit i przedlozyt Komisji pozytywne sprawozdanie z oceny z dnia 5 stycznia
2021 r.

(4)  Wlasciwy organ Brazylii ztozyl wniosek o ponowne zatwierdzenie dwéch laboratoriéw: TECSA laboratdrios LTDA
oraz Instituto Pasteur. W odniesieniu do tych laboratoriéw ANSES sporzadzil i przedtozyl Komisji pozytywne spra-
wozdanie z oceny z dnia 5 stycznia 2021 r.

(5)  Wlasciwy organ Kambodzy zlozyl wniosek o zatwierdzenie laboratorium Pasteur Institute of Cambodia. W odniesieniu
do tego laboratorium ANSES sporzadzit i przedlozyl Komisji pozytywne sprawozdanie z oceny z dnia 5 stycznia
2021 r.

(6)  Wlasciwy organ Chin zlozyt wniosek o zatwierdzenie laboratorium Technical Centre for animal, plant and food inspec-
tion and quarantine of Shanghai customs. W odniesieniu do tego laboratorium ANSES sporzadzil i przedlozyt Komisji
pozytywne sprawozdanie z oceny z dnia 5 stycznia 2021 r.

(7)  Wlasciwy organ Meksyku zlozyl wniosek o ponowne zatwierdzenie laboratorium SADER/SENASICA. W odniesie-
niu do tego laboratorium ANSES sporzadzil i przedlozyt Komisji pozytywne sprawozdanie z oceny z dnia 5 stycznia
2021 r.
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(8)  Wilasciwy organ Republiki Potudniowej Afryki zlozyl wniosek o ponowne zatwierdzenie laboratorium Onderstepoort
Veterinary Institute. W odniesieniu do tego laboratorium ANSES sporzadzit i przedtozyt Komisji pozytywne sprawoz-
danie z oceny z dnia 5 stycznia 2021 r.

(9)  Wlasciwy organ Tunezji ztozyl wniosek o zatwierdzenie laboratorium Pasteur Institute of Tunis. W odniesieniu do tego
laboratorium ANSES sporzadzit i przedlozyt Komisji pozytywne sprawozdanie z oceny z dnia 5 stycznia 2021 r.

(10) Wilasciwy organ Ukrainy zlozyt wniosek o zatwierdzenie laboratorium State Scientific Control Institute of Biotechnology
and Strains of Microorganisms. W odniesieniu do tego laboratorium ANSES sporzadzit i przedlozyt Komisji pozytywne
sprawozdanie z oceny z dnia 5 stycznia 2021 r.

(11) Wlasciwy organ Zjednoczonego Krdlestwa zlozyl wniosek o zatwierdzenie laboratoriéw APHA Weybridge oraz Bio-
Best Laboratories Ltd. W odniesieniu do tych laboratoriéw ANSES sporzadzit i przedlozyt Komisji pozytywne spra-
wozdanie z oceny z dnia 5 stycznia 2021 r.

(12) Laboratoria te nalezy zatem upowazni¢ do przeprowadzania testow serologicznych w celu monitorowania skutecz-
nosci szczepionek przeciwko wsciekliznie u pséw, kotow i fretek domowych.

(13) Zgodnie z Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej
i Europejskiej Wspoélnoty Energii Atomowej, a w szczegdlnosci z art. 5 ust. 4 Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii
Pénocnej w zwiazku z zalacznikiem 2 do tego protokotu, upowaznienie dotyczace wniosku ztozonego przez wias-
ciwy organ Zjednoczonego Krélestwa nie uniemozliwia krajowemu laboratorium referencyjnemu znajdujgcemu sie
w panistwie czlonkowskim petnienia funkcji krajowego laboratorium referencyjnego w odniesieniu do Zjednoczo-
nego Krolestwa (Irlandii Pénocnej).

(14)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE;

Artykut 1

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, kotéw i fretek domowych:

a) Instituto de Tecnologia do Parand
Rua Professor Algacyr Munhoz Mader, 3775
Curitiba 81350-010
Brazylia

b) TECSA laboratérios LTDA
Avenida do Contorno, 6226 - Funciondrios
Belo Horizonte 30110-042
Brazylia

¢) Instituto Pasteur
Avenida Paulista, 393
Sdo Paulo 01311000
Brazylia
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d) Pasteur Institute of Cambodia
Laboratory of virology
5 Monivong Boulevard
BP 983
12200 Phnom Penh
Kambodza

e) Technical Centre for animal, plant and food inspection and quarantine of Shanghai customs
Laboratory of animal quarantine
1208 Minsheng Road
Pudong district
Shanghai 200135
Chiny

f) SADER/SENASICA
Av. Centenario de la Educacion s/n, (km 3,5 Carretera Federal México-Pachuca)
Tecamac de Felipe Villanueva
55740 Estado de México
Meksyk

g) Onderstepoort Veterinary Institute
100 Old Soutpan Road
0110 Pretoria
Republika Potudniowej Afryki

h) Pasteur Institute of Tunis
Rabies laboratory
13 place Pasteur
BO 74
1002 Tunis Belvedere
Tunezja

i) State Scientific Control Institute of Biotechnology and Strains of Microorganisms
Department of Biotechnology and Quality Control of Viral Preparations
30, Donetska str.
03151 Kyiv
Ukraina

j)  APHA Weybridge
Virology V1 1, Woodham Lane
New Haw, Addelestone
Surrey KT15 3NB
Zjednoczone Krélestwo

k) BioBest Laboratories Ltd
6 Charles Darwin House
The Edinburgh technopole, Nr Milton Bridge
Penicuik
Zjednoczone Krélestwo
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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