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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. juna 2009

o ndkupe virusovych antigénov slintacky a krivacky

(2009/486/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na rozhodnutie Rady 90/424/EHS z 26. jina 1990
o vydavkoch na veterinirnom dseku ('), a najmd na druhy
odsek c¢ldnku 14,

so zretefom na smernicu Rady 2003/85/ES z 29. septembra
2003 o opatreniach Spolocenstva na kontrolu slintacky
a  krivacky, ktorou sa zrusuje smernica 85/511/EHS
a rozhodnutia 89/531/EHS a 91/665/EHS a meni a doplna
smernica 92/46/EHS (%), a najmi na jej cldnok 80 ods. 2,

kedZe:

(1)  Rozhodnutim 90/424/EHS sa ustanovuji postupy upra-
vujlice finan¢ny prispevok Spolocenstva na osobitné vete-
rindrne opatrenia. Sdéastou tychto opatreni md byt
kampan proti slintacke a krivacke. V rozhodnuti sa usta-
novuje, ze pomoc Spolocenstva sa mdze poskytniit na
vytvorenie rezervy vakcin proti slintacke a krivacke na
Grovni Spolocenstva a vyzaduje sa, aby sa urcil rozsah
ucasti EU a podmienky, ktoré sa na takato tcast vzta-
huja.

2V silade s rozhodnutim Rady 91/666/EHS
z 11. decembra 1991 stanovujicim rezervu vakcin
Spolocenstva proti slintacke a krivacke (3) boli vytvorené
zdsoby antigénov na rychlu formuldciu vakcin proti slin-
tacke a krivacke.

(3)  V zmysle smernice 2003/85/ES méd Komisia zabezpecit,
aby rezervy SpoloCenstva koncentrovanych inaktivova-
nych antigénov na vyrobu vakcin proti slintacke
a krivacke zostali ulozené v priestoroch antigénovej
a vakcinovej banky Spolocenstva. Tieto rezervy sa
z bezpecnostnych dovodov uskladnené na urcenych
miestach v priestoroch vyrobcu.

(4) O pocte ddvok a vybere kmenov a podtypov virusovych
antigénov slintacky a krivacky skladovanych v antigé-
novej a vakcinovej banke Spolocenstva sa rozhoduje, ak
je to vhodné, po konzulticii s referenénym laboratériom
Spolocenstva pre slintacku a krivacku, pricom sa zohlad-
nuji potreby odhadnuté v kontexte pohotovostnych
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U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 19.
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U. v. ES L 368, 31.12.1991, s. 21.

plénov stanovenych v smernici a epidemiologického
stavu.

(5)  ZhorSenie stavu slintacky a krivacky si v urcitych castiach
sveta vyzaduje bezodkladné doplnenie zdsob antigénov
podla ohrozenia, ktoré predstavuje pre epidemiologicky
stav v Spolocenstve a susednych krajinach.

(6)  Pri rozhodovani o obstardvani dodato¢nych mnozstiev
a podtypov virusovych antigénov by sa mali zohladnit
sicasné mnozstvd takychto antigénov, kompatibilita
pozadovand pri kombindcii polyvalentnych vakcin
a trhové osvedcenie majitela antigénov minimdlne
v jednom ¢lenskom §tite v stlade so smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik spolodenstva
o veterindrnych liekoch (*).

(7) Do tvahy by sa mala vziat aj sprdva referenéného labo-
ratoria pre slintatku a krivacku Organizicie pre vyzivu
a polnohospodirstvo (FAO), ktoré je aj referenénym
laboratériom Spolocenstva pre slintacku a krivacku
ustanovenym v stlade s rozhodnutim Komisie
2006/393/ES (%), 0 zozname prioritnych antigénov odpo-
rucenych pre banky antigénov, ktord potvrdil technicky
vybor (°) v oktébri 2008 a zdrovenn bola potvrdend
v decembri 2008 na 77. zasadnuti Vykonného vyboru (7)
Eurépskej komisie na kontrolu slintacky a krivacky
v ramci FAO.

(8)  Pri rozhodovani o postupoch obstardvania by sa mal
vziat do tvahy fakt, Ze ak je to v zdujme Spolocenstva,
do krajin s vyskytom endemickej ndkazy sa mozu dodat
vakeiny podla ¢lanku 12 rozhodnutia 90/424/EHS
a clanku 83 ods. 3 smernice 2003/85/ES. Antigény
musia preto pochddzat od rovnakého vyrobcu, aby
mohli byt kombinované v polyvalentnych vakcinach
rozneho zloZenia v zdvislosti od situdcie v cielovej
krajine. Preto je potrebné pouzit rokovaci postup podla
¢lanku 126 ods. 1 pism. b) a g) bodu i) nariadenia
Komisie (ES, Euratom) ¢. 2342/2002 z 23. decembra
2002, ktorym sa ustanovuji podrobné pravidld na vyko-
navanie nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002
o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuji na vieo-
becny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev (%).

(4 U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.

¢) U.v. EU L 152, 7.6.2006, s. 31.

(%) http:/[www.fao.orglag/againfo/commissions/en/documents/reports|
erice/APPENDIX_05.pdf

() http:/[www.fao.org/ag/againfo/commissions/docs/excom77 |
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9) V sulade s ¢lankom 80 ods. 4 smernice 2003/85/ES
podmienky na zriadenie a uchovévanie rezerv antigénov
a  povolenych  ockovacich  litok  Spolocenstva
v priestoroch prednostne vyrobnych prevddzkarni sa
ustanovia v zmluvich uzatvorenych medzi Komisiou
a vyrobnymi prevadzkarfami.

(100 'V smernici 2003/85/ES sa ustanovuje, Ze informdcie
o mnoZstve a podtypoch antigénov alebo schvilenych
vakcin skladovanych v antigénovej a vakcinovej banke
Spolocenstva sa povazuju za doverné. Informdcie
uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu tykajiice sa
mnozstva a podtypov virusovych antigénov slintacky
a krivacky, ktoré sa maju nakdpit, by preto nemali byt
zverejiiované.

(11) ~ Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti sd v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnok 1

1. Komisia do 31. decembra 2009 nakdpi koncentrované
a inaktivované virusové antigény slintacky a krivacky takych
podtypov a v takych mnozstvich, ako sa uvadza v prilohe.

2. Komisia do 31. decembra 2009 zabezpedi, aby boli anti-
gény uvedené v odseku 1 distribuované a uskladnené v dvoch
urcenych miestach priestorov vyrobcu, ako je uvedené v prilohe.

3. Komisia zabezpe¢i formuldciu, vyrobu, plnenie do flias,
oznacovanie a dodavky vakcin rekonstituovanych z uvedenych
antigénov.

4. Opatrenia uvedené v odsekoch 1, 2 a 3 Komisia vykond
v spolupréci s vyrobnou prevadzkariiou prislusnych antigénov,
ktoré sa uz skladuji v antigénovej a vakcinovej banke Spolo-
Censtva.

Cldnok 2

1. Finanény prispevok Spolocenstva na opatrenia stanovené
v odsekoch 1, 2 a 3 ¢lanku 1 je na drovni 100 % vzniknutych
ndkladov a nepresahuje sumu 4 706 950 EUR.

2. Komisia uzavrie zmluvu na ndkup antigénov uvedenych
v ¢ldnku 1 ods. 1 a ich doddvku a uskladnenie v antigénovej
a vakcinovej banke Spolocenstva a dalsiu zmluvu tykajicu sa
formuldcie, vyroby, plnenia do flia§, oznacovania a doddvky
vakcin rekonstituovanych z tychto antigénov.

3. Generédlny riaditel Generdlneho riaditelstva pre zdravie
a spotrebitelov je oprdvneny v mene Komisie podpisat zmluvy
uvedené v odseku 2.

Cldnok 3

V stilade s ¢ldinkom 80 ods. 3 smernice 2003/85/ES sa priloha
k tomuto rozhodnutiu neuverejiuje.

V Bruseli 22. jina 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie




