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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22. ¢ervna 2009

o nikupu antigent viru slintavky a kulhavky

(2009/486/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na rozhodnuti Rady 90/424/EHS ze dne 26. Cervna
1990 o nékterych vydajich ve veterindrni oblasti ('), a zejména
na ¢l. 14 druhy pododstavec uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na smérnici Rady 2003/85/ES ze dne 29. zdf{ 2003,
kterou se stanovi opatfeni SpoleCenstvi pro tlumeni slintavky
a kulhavky, zruSuji smérnice 85/511/EHS a rozhodnuti
89/531/EHS a 91/665/EHS a méni smérnice 92[46/EHS (3),
a zejména na ¢l. 80 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Rozhodnuti 90/424[EHS stanovi zptsoby finan¢niho
piispivani Spolecenstvi na specifickd veterindrni opatfeni.
Tato opatfeni by méla zahrnovat tlumeni slintavky
a kulhavky. Uvedené rozhodnuti stanovi, Ze podpora
Spolecenstvi miize byt poskytnuta pro vytvoreni rezervy
ockovacich latek proti slintavce a kulhavce ve Spolecen-
stvi, a pozaduje stanoveni miry dcasti Spolecenstvi
a podminek této Gcasti.

(20 V souladu s rozhodnutim Rady 91/666/EHS ze dne
11. prosince 1991 o vytvofeni rezerv ockovacich latek
proti slintavce a kulhavce ve Spolecenstvi () byly vytvo-
feny rezervy antigenti pro rychlou vyrobu ockovacich
latek proti slintavce a kulhavce.

(3)  Podle smérnice 2003/85/ES Komise zajisti, aby rezervy
koncentrovanych inaktivovanych antigent Spolecenstvi
pro vyrobu ockovacich litek proti slintavce a kulhavce
byly skladoviny v prostorich banky antigent
a ockovacich litek Spolecenstvi. Tyto rezervy jsou
z bezpecnostnich divodd uchovdvany na urcenych
mistech v prostordch vyrobce.

(4)  Pocet davek a druhy kment a subtypl antigentt viru
slintavky a kulhavky skladované v bance antigend
a ockovacich litek Spolecenstvi je tieba stanovit
s ohledem na potieby odhadované v rdamci pohotovost-
nich plant stanovenych v uvedené smérnici a na zdkladé
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epizootologické situace, piipadné po konzultaci s refe-
ren¢ni laboratofi Spolecenstvi pro slintavku a kulhavku.

ZhorSeni situace v pipadé slintavky a kulhavky
v uritych castech svéta vyzaduje, aby vzhledem
situaci ve SpoleCenstvi a v sousednich zemich, byly
urychlené doplnény nékteré rezervy antigend.

Pfi rozhodovini o nédkupu dodate¢nych mnozstvi
a subtypl antigent viru slintavky a kulhavky by se
méla zohlednit stdvajici mnozstvi antigent, kompatibilita
pozadovand pii kombinaci v polyvalentnich ockovacich
latkdch a registrace udélend vyrobci antigenti nejméné
v jednom clenském stdté v souladu se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych piipravka (4).

Rovnéz je treba piihlizet ke zprdvé mezindrodni refe-
renéni laboratofe pro slintavku a kulhavku Organizace
pro vyzivu a zemédélstvi (FAO), kterd byla rovnéz
rozhodnutim Komise 2006/393/ES (°) urcena jako refe-
renéni laboratof Spolecenstvi pro slintavku a kulhavku,
jez se tyka seznamu prioritnich antigenti doporucenych
pro banky antigent schvéleného technickym vyborem
v fjnu 2008 (®) a na 77. zaseddni vykonného vyboru
Evropské komise pro tlumeni slintavky a kulhavky
(EuFMD) pfi Organizaci pro vyzivu a zemédélstvi (FAO)
v prosinci 2008 (7).

Pfi rozhodovdni o postupech zadavini zakdzek by se
mélo piihlédnout ke skute¢nosti, Ze je-li to v zdjmu
Spolecenstvi, mohou byt ockovaci litky dodany
v souladu s cldnkem 12 rozhodnuti 90/424/EHS a ¢l.
83 odst. 3 smérnice 2003/85/ES zemim s epizootolo-
gickou situaci. Z toho diivodu musi antigeny pochdzet
od téhoz vyrobce, aby mohly byt kombinoviny
v polyvalentnich ockovacich latkdch, jejichz slozeni se
muze lisit v zévislosti na situaci v cilové zemi. Proto je
potieba pouzit vyjedndvaci fizeni stanovené v ¢l. 126
odst. 1 pism. b) a pism. g) bodé i) nafizeni Komise
(ES, Euratom) ¢. 2342/2002 ze dne 23. prosince 2002
o provadécich pravidlech k nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002, kterym se stanovi financni nafizeni
o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (%).
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(9)  V souladu s ¢l. 80 odst. 4 smérnice 2003/85/ES jsou
podminky zi{zeni a udrZovani rezerv antigent
a schvalenych ockovacich latek Spolecenstvi ve vyrobnich
podnicich stanoveny ve smlouvdch uzavienych mezi
Komisi a doty¢nymi vyrobnimi podniky.

(10) Smérnice  2003/85/ES  stanovi, Ze  informace
o mnozstvich a subtypech antigent nebo schvilenych
oc¢kovacich litek skladovanych v bance antigend
a ockovacich latek Spolecenstvi se povazuji za davérné.
Informace o mnozstvich a subtypech antigent viru slin-
tavky a kulhavky uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti by
proto nemély byt zvefejnény.

(11)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnek 1

1.  Komise zakoupi do 31. prosince 2009 koncentrované
inaktivované antigeny viru slintavky a kulhavky v mnozstvich
a subtypech stanovenych v piiloze.

2. Komise zajisti, ze do 31. prosince 2009 se antigeny
uvedené v odstavci 1 umisti pro tcely skladovdni na dvou
urCenych mistech v prostorich vyrobce v souladu s pilohou.

3. Komise zajisti piipravu, vyrobu, plnéni, etiketovani
a distribuci ockovacich litek rekonstituovanych z téchto
antigentl.

4. Komise ve spoluprici s vyrobnim zafizenim pfislusnych
antigent, které jsou jiZz wuskladnéné v bance antigend
a ockovacich ldtek Spolecenstvi, provede opatfeni stanovend
v odstavcich 1, 2 a 3.

Cldnek 2
1.  Financni pFispévek Spolecenstvi na opatfeni podle ¢l. 1

odst. 1, 2 a 3 ¢&ni 100 % vynaloZenych vydajo a nepfevysi
Castku 4 706 950 EUR.

2. Komise uzavie smlouvu o ndkupu antigentt uvedenych
v ¢l 1 odst. 1 a jejich umisténi a skladovani v bance antigent
a ockovacich litek Spolecenstvi a dalsi smlouvu o opatfenich
spojenych s piipravou, vyrobou, plnénim, etiketovanim
a distribuci ockovacich latek rekonstituovanych z téchto
antigend.

3. Generdlni feditel generdlntho feditelstvi pro zdravi
a spotiebitele se timto zmociiuje podepsat jménem Komise
smlouvy podle odstavce 2.

Cldnek 3

V souladu s ¢l. 80 odst. 3 smérnice 2003/85/ES se piiloha
tohoto rozhodnuti nezvefejni.

V Bruselu dne 22. ¢ervna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise




