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(2009. junius 22.)

a ragadds szdj- és koromfdjis-virusantigének vasarlasarol

(2009/486/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az dllat-egészségiigyi kiaddsokrdl sz6l6, 1990. janius
26-1 90/424[EGK tandcsi hatarozatra (') és kiilonosen annak
14. cikke (2) bekezdésére,

tekintette] a ragadds szdj- és koromfijds elleni védekezésre
irdnyulé kozosségi intézkedésekrdl, valamint a 85/511/EGK
irdnyelv és a 89/531/EGK és a 91/665/EGK hatdrozat hatdlyon
kiviil helyezésérél, és a 92/46/EGK irdnyelv médositdsdrdl szolo,
2003. szeptember 29-i 2003/85/EK tandcsi irdnyelvre (3) és
kiilonosen annak 80. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

1)

A 90/424[EGK hatdrozat meghatdrozza a kilonleges
allat-egészségiigyi intézkedésekhez nyujtott kozosségi
pénziigyi hozzdjaruldst szabdlyozé eljdrdst. Az intézke-
déseknek magukban kell foglalniuk a ragadds szdj- és
koromféjés elleni kampdnyt is. A hatdrozat el6irja, hogy
kozosségi tdimogatds nyujthatd a ragadds szdj- és korom-
fajas elleni kozosségi vakcinatartalék létrehozdsdhoz és
ugy rendelkezik, hogy meg kell hatdrozni a kozosségi
hozzdjérulds mértékét és feltételeit.

A ragadds szdj- és koromfdjds elleni vakcina kozosségi
tartalékainak létrehozdsardl szo6l6, 1991. december 11-i
91/666/EGK tandcsi hatdrozattal () 6sszhangban antigén-
készleteket hoztak létre a ragadds szdj- és koromfdjds
elleni vakcindk gyors osszedllitasa érdekében.

A 2003/85[EK irdnyelv értelmében a Bizottsdg biztositja,
hogy a Kozosség antigén- és vakcinabank-létesitmé-
nyeiben kozosségi tartalékokat tartsanak fenn a ragadds
szdj- és koromféjas-vakcindk el@dllitdsara haszndlt,
koncentralt inaktivdlt antigénekbdl. Biztonsagi okokbdl
a tartalékokat a gyart6 1étesitményeiben kijel6lt helyeken
taroljak.

Az adagok szamdrdl és a ragadds szdj- és koromfdjas
virus kozosségi antigén- és vakcinabankban tarolt anti-
génjeinek torzs- és altipus-diverzitdsirdl az irdnyelvben
el6irt készenléti tervek és a jarvanyhelyzet ismeretében
becsiilt  sziikségleteket figyelembe véve kell donteni,
adott esetben a ragadds szdj- és koromfdjast vizsgdld
kozosségi referencialaboratériummal torténd konzultacidt
kovetben.

©)

A vildg egyes részein a ragadds szdj- és koromfdjds-
helyzet salyosboddsa kovetkeztében siirg8sen potolni
kell egyes antigénkészleteket, tekintettel annak kockdza-
téra, hogy ez a jarvanyiigyi helyzet kialakulhat a K6z6s-
ségben és a szomszédos orszdgokban is.

A ragados szdj- és koromfdjds-virusantigének tovabbi
sordn figyelembe kell venni a meglévé antigénmennyisé-
geket, a polivalens vakcindkban valé kombindciéhoz
szitkséges OsszeegyeztethetGséget, valamint az antigének
gyartéjanak legaldbb egy tagallamra érvényes forgalomba
hozatali engedélyét, az dllatgydgydszati készitmények
kozosségi  kodexérsl  sz6l6,  2001. november  6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek ()
megfelelGen.

Figyelembe kell venni tovibbd az ENSZ FElelmezési és
MezGgazdasdgi Szervezete (FAO) szdj- és koromfdjast
vizsgdlé nemzetkozi referencialaboratériumanak — mely
egytttal a 2006/393/EK bizottsdgi hatdrozatnak (°)
megfelelGen kijelolt, ragadds szdj- és koromfajast vizsgdlo
kozosségi referencialaboratérium is — az antigénban-
koknak ajdnlott, prioritdsként kezelt antigének listdjarol
sz6l6 jelentését, melyet a FAO ragadés szdj- és korom-
fajas elleni védekezésért felelgs eurdpai bizottsdganak
(EUFMD) technikai bizottsdga () 2008 oktdberében,
végrehajté bizottsdga (') pedig 77. ilésén, 2008 decem-
berében hagyott jova.

A beszerzési eljarasokrdl valo dontés sordn figyelembe
kell venni, hogy a 90/424/EGK hatdrozat 12. cikkének
és a 2003/85[EK irdnyelv 83. cikke (3) bekezdésének
megfeleléen amennyiben a Kozosség érdeke azt megki-
vanja, olyan orszdgok is ellithatok vakcindval, melyekben
endemikus helyzet éllt el§. Emiatt az antigéneknek ugya-
nattél a gyartotol kell szarmazniuk, hogy kombindlhatok
legyenek olyan polivalens vakcindkban, melyek osszeté-
tele a célorszagra jellemzd helyzettd] fiiggéen valtozik.
Igy az Eurdpai Kozosségek dltaldnos koltségvetésére alkal-
mazandé koltségvetési rendeletrdl sz016 1605/2002/EK,
Euratom tandcsi rendelet végrehajtdsara vonatkozd rész-
letes szabdlyok megallapitdsdrdl sz6l6, 2002. december
23-i 2342/2002/EK, Euratom bizottsagi rendelet (%)
126. cikke (1) bekezdése b) pontjiban és g) pontjanak
i. alpontjdban eldirt tdrgyalasos eljarast kell alkalmazni.

() HL L 311., 2001.11.28,, 1. o.

() HL L 152., 2006.6.7., 31. o.
(%) http:/[www.fao.orglag/againfo/commissions/en/documents/reports|

erice/APPENDIX_05.pdf

() http:/[www.fao.org/ag/againfo/commissions/docs/excom77 |
App05.pdf

() HL L 357, 2002.12.31,, 1. o.

HL L 224., 1990.8.18., 19. o.
() HL L 306., 2003.11.22., 1. o.
HL L 368., 1991.12.31,, 21. o.
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(99 A 2003/85[EK irdnyelv 80. cikke (4) bekezdésének
megfelelSen a kozosségi antigén- és engedélyezett vakci-
natartalékoknak a gydrt6iizemek telepein val6 létesitésére
és fenntartdsira vonatkozé feltételeket a Bizottsdg és a
gyartd 1étesitmények kozotti szerzédésben hatdrozzdk
meg.

(10) A 2003/85[EK irdnyelv el6irja, hogy a k6zosségi antigén-
és vakcinabankban tdrolt antigének vagy engedélyezett
vakcindk mennyiségére és altipusaira vonatkozé adatokat
bizalmas informdcioként kell kezelni. Az e hatdrozat
mellékletében szerepld, megvasiroland6 ragadds szdj- és
koromfajas-virusantigének mennyiségére és altipusaira
vonatkozé adatok ezért nem hozhatdk nyilvanossagra.

(11) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 0sszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsag véleményével,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

(I) A Bizottsig 2009. december 31-ig a mellékletben megha-
tirozott mennyiségli és altipust, koncentralt és inaktivalt
ragadods szdj- és koromféjas-virusantigéneket vésarol.

(2) A Bizottsdg 2009. december 31-ig gondoskodik arrdl,
hogy az (1) bekezdésben emlitett antigéneket a mellékletnek
megfelelen a gyarté létesitményeinek két kijelolt helyszine
kozt elosztva tdroljak.

(3) A Bizottsdg biztositja az emlitett antigénekbdl elgallitott
vakcindk oOsszeallitasat, elkészitését, kiszerelését, cimkézését és
szallitdsat.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdésben emlitett intézkedéseket a
Bizottsag hajtja végre a mar a kozosségi antigén- és vakcina-
bankban tdrolt, széban forgd antigéneket gydrtd létesitménnyel
egytittmdikodve.

2. cikk

(1) Az 1. cikk (1), (2) és (3) bekezdésében meghatdrozott
intézkedésekre vonatkozé kozosségi pénziigyi hozzdjarulds
mértéke a felmeriilt koltségek 100 %-dnak, de legfeljebb
4706 950 EUR-nak felel meg.

(2) A Bizottsdg egyrészt szerzédést kot az 1. cikk (1) bekez-
désében szerepld antigének vésarldsardl, a kozosségi antigén- és
vakcinabankba val6 széllitdsardl, illetve az abban torténé taro-
lasardl, maésrészt pedig az emlitett antigénekbdl eldallitott
vakcindk osszedllitdsaval, elkészitésével, kiszerelésével, cimkézé-
sével és széllitdsaval kapcsolatos intézkedésekrol.

(3) Az Egészség- és Fogyasztoligyi FSigazgatosdg fGigazgatdja
jogosult a (2) bekezdésben el6irt szerz6déseket a Bizottsdg
nevében aldirni.

3. cikk

A 2003/85[EK irdnyelv 80. cikkének (3) bekezdésével ossz-
hangban e hatdrozat melléklete nem hozhat6 nyilvanossagra.

Kelt Briisszelben, 2009. janius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja




