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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/140
ze dne 16. listopadu 2021,

kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429,
pokud jde o banky antigend, ockovacich latek a diagnostickych &inidel Unie

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazich zvifat a o zméné
a zruSen{ nékterych aktil v oblasti zdravi zvitat (,pravni rimec pro zdravi zvifat“) ('), a zejména na ¢l. 50 odst. 1 uvedeného
nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (EU) 2016/429 stanovi pravidla pro prevenci a tlumeni ndkaz, které se mohou pfendset na zvifata nebo na
¢lovéka, veetné pravidel pro zfizeni a Fizeni bank antigenti, ockovacich litek a diagnostickych c¢inidel Unie.
V souladu s ¢l. 48 odst. 1 uvedeného nafizeni muaze Komise ziidit banky antigendi, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie, pficemz odpovida za jejich Fzeni, a to pro tcely skladovani a obnovovani zasob
antigentl, ockovacich latek, mate¢nych kultur ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel pro ndkazy uvedené na
seznamu podle ¢l. 9 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizent, proti kterym neni aktem v pfenesené pravomoci pfijatym
podle ¢lanku 47 uvedeného nafizeni zakdzdna vakcinace. Ziizeni bank antigend, ockovacich latek a diagnostickych
¢inidel Unie by podpofilo dosazZeni cilti Unie v oblasti zdravi zvifat tim, Ze by umoznilo rychlou a G¢innou reakci
v ptipadech, kdy jsou zdroje uvedenych bank zapotiebi v piipadé vyskytu ndkazy kategorie A, jak je vymezena
a kategorizovana v provadécim nafizeni Komise (EU) 2018/1882 (3), a byly by tak a¢inné vyuZiviny omezené
zdroje.

(2)  Kromé toho ¢l. 47 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 zmoctiuje Komisi k pfijimani aktd v pfenesené pravomoci,
kterymi se stanovi pravidla tykajici se pouZivani veterindrnich 1é¢ivych pripravkd, véetné ockovacich latek, pro
Ucely prevence a tlumeni ndkaz uvedenych na seznamu u suchozemskych zvifat. Pokud ¢lenské stity povoli pouZziti
ockovacich latek u chovanych a volné zijicich suchozemskych zvifat proti ndkazdm kategorie A, s piihlédnutim ke
kritérifm stanovenym v ¢l. 46 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429, musi rovnéz zohlednit pravidla stanovend
v uvedenych aktech v pfenesené pravomoci.

(3)  Vsouladu s ¢l. 48 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/429 piijala Komise nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022139 (),
kterym se dopliiuje nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro fizeni, skladovini a obnovovdni zdsob
antigent, ockovacich litek a piipadné dalsich biologickych produktd v bankdch antigend, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie. Uvedené natizeni stanovi rovnéz pozadavky na biologickou bezpe¢nost, biologickou
ochranu a uzavfené naklddani s biologickymi ptivodci nezbytné k provozu uvedenych bank.

() Uf.vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 20181882 ze dne 3. prosince 2018 o uplatiiovani nékterych pravidel pro prevenci a tlumeni nédkaz na
kategorie ndkaz uvedenych na seznamu a o stanoveni seznamu druhii a skupin druhd, které pfedstavuji znacné riziko 3ifeni
zminénych ndkaz uvedenych na seznamu (Ljf. vést. L 308, 4.12.2018, s. 21).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/139 ze dne 16. listopadu 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o fizeni, skladovdni a obnovovdni zdsob bank antigenti, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie a pozadavky na biologickou bezpec¢nost, biologickou ochranu a uzaviené naklddani s biologickymi
ptivodci nezbytné k provozu uvedenych bank (Viz strana 1 v tomto ¢isle Utedniho véstniku).



L 23/12 Utedni véstnik Evropské unie 2.2.2022

(4)  Toto nafizeni by mélo stanovit nezbytna provadéci pravidla, kterd se pouziji spolecné s pravidly stanovenymi v &asti
I nafizeni (EU) 2016/429 a v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/139, C(2021) 7125] pro Fizeni,
skladovéni a obnovovéni zdsob antigend, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel v bankdch antigent, o¢kovacich
litek a diagnostickych ¢inidel Unie, a rovnéz pozadavky na biologickou bezpec¢nost, biologickou ochranu a uzaviené
naklddéni s biologickymi pivodci nezbytné k provozu uvedenych bank.

(5)  Toto nafizeni by mélo stanovit nezbytné pozadavky tykajici se typt, kmenti a mnozstvi biologickych produkti, které
maji byt obsaZeny v bankdch antigenti, o¢kovacich ldtek a diagnostickych ¢inidel Unie. Mélo by rovnéz stanovit
nezbytné pozadavky tykajici se dodavek, skladovdni a obnovovéni biologickych produktd v bankdch antigend,
ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie a v souvislosti s pfipravou ockovacich latek z antigend viru slintavky
a kulhavky skladovanych v bankdch antigenti Unie.

(6)  Clenské staty by mély mit k bankdm antigent, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie piistup. Kromé toho
by Komise méla mit moZnost antigeny, ockovaci litky nebo diagnosticka ¢inidla z bank antigent;, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie dodat nebo zaptijéit tietim zemim nebo Gzemim. Proto je nezbytné stanovit v tomto
nafizeni procesni a technické pozadavky pro Zzddost o piistup k bankdm antigent, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/139 se pouzije ode dne 1. kvétna 2022, mélo by se
toto nafizeni rovnéz pouzit od uvedeného data.

(8)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla pro banky antigent, o¢kovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie, pfi¢emz upfesiiuje:

a) biologické produkty, které maji byt obsazeny v bankich antigenti, ockovacich latek a diagnostickych cinidel Unie,
a ndkazy kategorie A, pro néz mohou byt urceny;

b) pozadavky tykajici se typl, kment a mnozZstvi biologickych produktd, které maji byt obsaZeny v bankach antigend,
ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie;

¢) dopliikové pozadavky tykajici se doddvek a skladovani antigent a ockovacich latek, které maji byt obsazeny v bankdch
antigend, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie;

d) pozadavky tykajici se pipravy ockovacich latek z antigent: viru slintavky a kulhavky skladovanych v bankdch antigentt
Unie a oznacovani o¢kovacich latek ptipravenych k pouziti;

€) postupy pro uvolnéni a dodani ockovacich latek z bank antigent;, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie;

f) pozadavky tykajici se obnovovéni antigent a ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel v bankdch antigenti, o¢kovacich
latek a diagnostickych ¢inidel Unie;

g) procesni a technické pozadavky pro zddost o ptistup k bankdm antigenti, oc¢kovacich latek a diagnostickych ¢inidel
Unie.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice v ¢ldnku 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/139.
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Cldnek 3

Biologické produkty, které maji byt obsaZeny v bankich antigeni, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie
pro urcité nikazy kategorie A

1. Komise zacleni do bank antigenti, o¢kovacich ltek a diagnostickych ¢inidel Unie biologické produkty uvedené ve
sloupci 2 tabulky v pfiloze I (déle jen ,tabulka“) pro ndkazy kategorie A uvedené na seznamu ve sloupci 1 tabulky.

2. Komise udriuje v bankach antigend, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie typy a kmeny biologickych
produktli uvedené na seznamu ve sloupci 3 tabulky a mnozstvi biologickych produkt uvedend na seznamu ve sloupci 4
tabulky a zohledni dobu validity biologickych produktt uvedenych ve sloupci 5 tabulky.

Cldnek 4
Dopliikové poZzadavky tykajici se doddvek a skladovini antigents a ockovacich litek

1. Komise zajisti nezdvislé zkousky G¢innosti a neskodnosti ockovacich litek doddvanych a skladovanych v bankdch
ockovacich latek Unie a ockovacich latek rekonstituovanych z antigenti skladovanych v bankach antigent Unie.

2. Smluvni vyrobce musi dodrzet doplikové pozadavky tykajici se skladovéani antigent viru slintavky a kulhavky
a ockovacich latek proti nikazdm kategorie A stanovené v piiloze IL

Cldnek 5

Pozadavky tykajici se pfipravy ockovacich litek z antigeni viru slintavky a kulhavky a oznacovini ockovacich
litek pfipravenych k pouziti

1.V pfipadé mimofddné situace a s ndlezitym ohledem na epizootologickou situaci v Unii nebo ve tietich zemich ¢i
tizemich, je-li to v zdjmu Unie, pozddd Komise pisemné smluvniho vyrobce o pfipravu ockovacich latek z antigendi viru
slintavky a kulhavky skladovanych v bankdch antigenti Unie a o naplnéni, oznaceni a docasné uskladnéni nezbytnych
mnozstvi uvedenych ockovacich latek.

2. Smluvni vyrobce musi dodrZet pozadavky uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku a pozadavky tykajici se piipravy
ockovacich latek z antigent viru slintavky a kulhavky a oznacovani ockovacich latek pfipravenych k pouziti stanovené

v piiloze III.

Cldnek 6
Postupy pro uvolnéni a dodéni ockovacich litek

1.V ptipadé potieby Komise pisemné pozadd smluvniho vyrobce o doddni ockovacich latek skladovanych v bankach
ockovacich latek Unie nebo pfipravenych ockovacich litek uvedenych v ¢l. 5 odst. 1.

2. Smluvni vyrobce musi splnit Zddost uvedenou v odstavci 1 tohoto ¢lanku a dodrZet postupy pro uvolnéni a dodani
piipravenych ockovacich latek uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 stanovené v piiloze IV.

3. Smluvni vyrobce musi dodrZet postupy pro doddni ockovacich ltek skladovanych v bankdch ockovacich latek Unie
stanovené v ptiloze V.
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Cldnek 7
PozZadavky tykajici se obnovovini antigeni, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel
Po pouziti jakéhokoli antigenu, ockovaci latky nebo diagnostického ¢inidla z bank antigend, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie Komise zajisti, aby byly pouzity antigen, ockovaci litka nebo diagnostické ¢inidlo v ptipadé
potieby co nejdiive a s ndlezitym ohledem na epizootologickou situaci obnoveny rovnocennymi latkami.
Cldnek 8

Procesni a technické pozadavky pro Zddost o pfistup k antigeniim, ockovacim litkdm a diagnostickym &inidliim
z bank antigenii, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie

1.  Komise poskytne ¢lenskym statim na jejich pisemnou Zadost pfistup k bankdm antigent, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie.

2. Komise v mezich dostupnosti zdsob bank antigent, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie okam?zité zatidi
dopravu pozadovanych mnozstvi a typt ockovacich latek nebo diagnostickych cinidel, pficemz zohledni kritéria
stanovend v ¢l. 49 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429 a doplikovd kritéria pro distribuci pozadovanych mnozstvi a typi
ockovacich latek stanovend v ptiloze VI tohoto nafizeni.

3. Clenské staty, které udrzuji vnitrostatni banky antigenti, ockovacich ldtek a diagnostickych ¢inidel, nebo ¢lenské staty,
které jsou pfidruzeny k nékteré mezindrodni bance antigentt a ockovacich ltek, maji s ohledem na banky antigend,
ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie stejnd prdva a povinnosti jako ostatni ¢lenské stity, které nemaji
vnitrostatni banku antigent, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel nebo nemaji pfistup k mezindrodni bance antigend
a ockovacich latek.

4. Jeli to v zjmu Unie, mtize Komise antigeny, o¢kovaci latky nebo diagnostickd ¢inidla z bank antigent, o¢kovacich
latek a diagnostickych ¢inidel Unie na jejich zddost dodat nebo zaptijéit tietim zemim nebo tizemim.

5. PHistup tfetich zem{ a tzem{ k bankdm antigentl, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie se umozni za
podrobnych podminek dohodnutych mezi Komisi a dotéenou tfeti zemi nebo tzemim.
Cldnek 9
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. kvétna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Biologické produkty, které maji byt obsaZeny v bankich antigenii, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie podle ¢ldnku 3

Doba validity biologického

Nézev ndkazy kategorie A Biologicky produkt | Typ a/nebo kmen biologického produktu Pocet divek produkiu
1 2 3 4 5
Slintavka a kulhavka antigen inaktivovany nejméné 1 000 000 a az 5000 000 pro nejméné 60 mésict

ruzné kmeny pfedstavujici viech sedm

kazdy vybrany antigen v zdvislosti na

sérotypt: O, A, Asia 1, C, SAT1, SAT2, priorité
SAT3
Klasicky mor prasat ockovacf latka zivy oslabeny nejméné 1 000 000 nejméné 24 mésict

Infekce virem noduldrni dermatitidy skotu

ockovaci latka

zivy oslabeny nebo inaktivovany

nejméné 250 000

nejméné 20 mésict

Infekce virem moru malych piezvykavct

ockovaci latka

Zivy oslabeny nebo inaktivovany

nejméné 250 000

nejméné 20 mésic

Nestovice ovci a nestovice koz

ockovaci latka

zivy oslabeny nebo inaktivovany

nejméné 250 000

nejméné 20 mésic
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PRILOHA II

Dopliikové pozadavky tykajici se skladovani antigenti a ockovacich litek podle ¢l. 4 odst. 2
A. Antigeny viru slintavky a kulhavky

1. Antigeny viru slintavky a kulhavky musi byt skladovany v zaiizeni specidlné navrzeném pro skladovani hluboce
zmrazenych antigend, které spliiuje zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi veterindrnich 1écivych pripravki
v souladu se smérnic{ Komise 91/412/EHS (') a ode dne jejich pouzitelnosti v souladu s provadécimi akty pfijatymi
podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (3), véetné pravidelnych kontrol a v pfipadé
potieby tprav teplotniho rezimu. Antigeny musi byt skladovény pfi teploté =70 °C nebo nizsi.

2. Smluvni vyrobce dodrzuje technické pozadavky uvedené ve zvldstni monografii ,Ockovaci latka (inaktivovand) proti
slintavce a kulhavce (pfezvykavcd)“ (Cislo 63) Evropského 1ékopisu, a zejména technické pozadavky tykajici se
bezpecnosti, neskodnosti a sterility o¢kovacich latek.

3. Smluvni vyrobce neprodlené a v kazdém piipadé do sedmi dnii od data jakékoli mimotddné udalosti, kterd se tyka
skladovan{ antigenti a kterd by mohla antigeny poskodit, podd zprévu Komisi.

4. Smluvni vyrobce vypracuje podrobnou vyro¢ni zpravu o mnozstvi a podtypech antigentt skladovanych v bankach
antigentl, o¢kovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie a o vysledcich zkousek stability provedenych u uvedenych
antigent.

5. Smluvni vyrobce skladuje pro ticely interniho monitorovani mald alikvotni mnozstvi 20 x 4,5 ml vzorkd antigent pro
kazdou ze Sarzi antigenti vyrobenych a dodanych do banky antigent: viru slintavky a kulhavky Unie Vzorky antigend se
na pozadani poskytnou Komisi a dodaji se bud’ jako vy¢istény antigen, nebo jako pfipravené zkuebni smési ockovacich
litek (> 6PDs,) po celou dobu validity pfislusného antigenu.

6. Po skonceni doby validity antigenti a do doby, nez bude dokonceno jejich zniceni a bezpec¢na likvidace nebo zpétny
odkup, zistdvaji antigeny majetkem Komise a mohou byt skladovdny na ndklady Komise po dobu nepfesahujici
dvandct mésicti pro piipadnou pfipravu ockovacich latek z antigend.

B. Ockovaci litky

1. Ockovaci latky musi byt skladovany za podminek zajistujicich zachovani jejich Gcinnosti, bezpe¢nosti, neskodnosti
a sterility po celou dobu jejich skladovani.

2. V piipadé jakékoliv zmény stavu (dale jen ,incident”) pfi skladovani, kterd mtZe zménit G¢innost, bezpe¢nost,
neskodnost a sterilitu ockovacich latek, provede smluvni vyrobce veskeré nezbytné zkousky ockovacich latek, aby
ovéfil, zda spliuji podminky stanovené ve smlouvé. Smluvni vyrobce neprodlené informuje Komisi o Case
a podminkdch takového incidentu a rovnéz o zkouskéch, které budou u skladovanych ockovacich latek provedeny,
a o dobé potfebné k jejich dokonceni. Vysledky téchto zkousek se ozndmi Komisi ve formé pisemné zpravy do dvou
tydnd ode dne jejich dokonceni.

3. Smluvni vyrobce vypracuje podrobnou vyro¢ni zpravu o mnozstvi a typech ockovacich latek skladovanych v bankdch
ockovacich latek Unie a o vysledcich provedenych zkousek stability.

() Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. éervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprévnou vyrobni praxi veterindrnich
lécivych piipravkd (UL vést. L 228, 17.8.1991, s. 70).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82[ES (UK. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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4. Smluvni vyrobce zarudi, Ze ockovaci latky z kazdé Sarze ockovacich latek v bance ockovacich latek Unie jsou po celou
dobu jejich skladovani pravidelné podrobovany zkouskdm dcinnosti a sterility, a vysledky téchto zkousek ozndmi
Komisi.
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PRILOHA III

Pozadavky tykajici se pfipravy ockovacich litek z antigenii viru slintavky a kulhavky a oznacovini
ockovaci litky pfipravené k pouZiti podle clinku 5

1. Piiprava ockovacich latek z antigenu (antigend) se provadi takto:

a) u ockovacich latek pro okamzité dodani: smluvn{ vyrobce musi pFipravit, naplnit a oznacit nejméné 300 000 ddvek
a nejvyse 2000 000 dévek konecné ockovaci latky (Al(OH);/Saponin a/nebo DOE) na kazdém misté piipravy
béhem $esti pracovnich dnti ode dne ozndmeni Zadosti o dodani ze strany Komise nebo

b) u ockovacich latek pro naléhavé, avsak nikoli okamzité doddni: smluvni vyrobce musi pfipravit, naplnit a oznacit
nejméné 300 000 ddvek a nejvyse 2 000 000 davek kone¢né ockovaci latky (AI(OH)s/Saponin a/nebo DOE) na
kazdém misté pripravy béhem sedmi az patndcti pracovnich dnti ode dne ozndmeni Zddosti o dodani ze strany
Komise.

2. Nejvétsim pozadavkem muze byt az pét miliond ddvek kazdého ze Ctyt riznych antigend ze zdsob antigend v bankdch
antigentl, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie, z nichZ se pfipravi pét milionti dévek tetravalentni ockovaci
latky.

3. Minimdlni G¢innost ockovacich latek pfipravenych ze zdsob antigent v bankdch antigentl, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie musi byt nejméné 6 PDs,.

4. Naplnéni, oznacen{ a distribuce ockovaci latky probéhne pfi zohlednéni zvldstnich potieb oblasti, kde se md ockovéani
provést.

5. Oznaceni ockovaci latky pripravené k pouziti musi byt v souladu s registraci pro adjuvancia o¢kovacich litek Al(OH);/
Saponin ajnebo DOE po tpravé v souladu se smlouvou uvedenou v ¢l. 3 odst. 1 nebo ¢l. 4 odst. 1 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2022/139

6. Na krabicich obsahujicich ockovaci latky musi byt tato etiketa ve formatu A4:

* X

VAKCINY DAROVANE

EVROPSKOU UNII



2.2.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 23/19

PRILOHA IV

Postupy pro uvoliiovini a doddviani ockovacich litek pfipravenych z antigend viru slintavky
a kulhavky podle ¢l. 6 odst. 2

1. Po ozndmeni Zdosti o dodani ze strany Komise musi smluvni vyrobce dodrzZet tyto lhity pro doddni:

a) pro naléhavé, avSak nikoli okamzité doddnf: lhiitu sedmi aZ patndcti pracovnich dnt pro pfipravu, naplnéni
a oznacenl, plus tii pracovn{ dny pro dodénf;

b) pro okamzité doddni: Thiitu Sesti pracovnich dnd pro pfipravu, naplnéni a oznaceni, plus tfi pracovni dny pro
dodant;

c) v pipadech krajni naléhavosti: smluvni vyrobce provede doddni dfive nez ve lhiitdch uvedenych v pismenech a) a b),
pokud je poskytnuta nezbytnd dokumentace, jako je osvédceni o pred¢asném uvolnéni nebo dovozni povoleni
vydané ¢lenskym stdtem, tfeti zemi nebo tizemim urceni, a s vyhradou vynucenych zpozdéni zptsobenych nebo
omezeni uloZenych spedi¢ni spole¢nosti.

Smluvni vyrobce pfijme nezbytnd opatieni, aby usnadnil ziskdni veskerych povoleni nebo licenci pozadovanych pro
splnéni smlouvy podle pravnich a spravnich ptedpist platnych v misté, kde md byt smlouva uvedend v ¢l. 3 odst. 1
nebo ¢l. 4 odst. 1 naf{zen{ v pfenesené pravomoci (EU) 2022/139 provedena.

Smluvni vyrobce vSak nenese odpovédnost za ziskdni dokumentd zdvisejicich na jinych prévnich subjektech
a organech, které nad nim p¥fimo nevykonévaji pfimou kontrolu nebo jej neovliviiuji.

2. Pro tcely dopravy do mista uréeni musi byt ockovaci latky zabaleny do izolovanych lepenkovych krabic, které obsahuji
Sest chladicich vlozek na jednu krabici standardni velikosti (45x42x45 cm) nebo rovnocenny pocet. Tato kombinace
musi zajisfovat podminky studeného fetézce po dobu az 72 hodin.

Pokud o to Komise vyslovné pozadd, poskytne smluvni vyrobce v kazdé standardni krabici o¢kovacich latek zdsilku
ockovacich latek s monitory studeného fetézce schvalenymi WHO ('). Karta monitoru studeného fetézce ockovaci
latky musi mit indikdtor ¢asu a teploty s prahovymi teplotami odezvy +10 °C a +34 °C. Karta monitoru studeného
fetézce ockovaci latky musi vykazovat modré zabarveni indikdtoru, pokud byla teplota béhem pfepravy nebo
skladovani pfekrocena.

(") Svétova zdravotnicka organizace (WHO). Temperature monitors for vaccines and the cold chain, dokument WHO[V&B[99.15 (1999).
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PRILOHAV

Postupy pro dodini ockovacich litek skladovanych v bankich ockovacich litek Unie podle ¢l. 6
odst. 3

1. Ockovaci latky musi byt doddny z mista jejich skladovani ve lhiité ti{ az patndcti pracovnich dnti ode dne ozndmeni
zadosti o dodéni ze strany Komise, v zdvislosti na naléhavosti.

2. Naplnéni, oznaceni a distribuce o¢kovaci latky probéhne pii zohlednéni zvlastnich potieb oblasti, kde se ma ockovani
provést.

3. Na krabicich obsahujicich ockovaci latky musi byt tato etiketa ve formdtu A4:

* X %

VAKCINY DAROVANE

EVROPSKOU UNII
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PRILOHA VI

Dopliikovi kritéria pro distribuci poZadovanych mnozstvi a typii ockovacich litek podle &l. 8 odst. 2

1. Zadajici clensky stat, tieti zemé nebo Gzemi sméji obdrZet nejvyse polovinu zdsob antigenu, ockovaci litky nebo
diagnostického ¢inidla dostupnych v bance antigent, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie.

2. Kromé podminky stanovené v bodé 1 se bere v tivahu:

a) doba, kterou smluvni vyrobce potiebuje k vyrobé a doplnéni banky antigend, ockovacich latek a diagnostickych
¢inidel Unie ekvivalentnim typem a mnoZstvim antigenu, o¢kovaci litky nebo diagnostického c¢inidla, a

b) dostupnost antigenu, ockovaci latky nebo diagnostického ¢inidla na trhu.
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