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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,

tehty 4 pidivind heindkuuta 2008,

suu- ja sorkkatautiviruksen antigeenien varastoinnin ja kyseisisti antigeeneisti muodostettavien
rokotteiden valmistamisen rahoittamisesta

(2008/581/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon tietyistd eldinlddkintdalan kustannuksista 26 péi-
vini kesikuuta 1990 tehdyn neuvoston  pddtoksen
90/424/[ETY (') ja erityisesti sen 14 artiklan,

ottaa huomioon yhteison toimenpiteistd suu- ja sorkkataudin
torjumiseksi,  direktiivin ~ 85/511/ETY  sekd  pditosten
89/531/ETY ja 91/665/ETY kumoamisesta ja direktiivin
92/46/ETY muuttamisesta 29 pdivind syyskuuta 2003 annetun
neuvoston direktiivin 2003/85/EY (?) ja erityisesti sen 80 artiklan
2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yhteison suu- ja sorkkatautirokotevaraston perustami-
sesta 11 pdivand joulukuuta 1991 tehdyn neuvoston pda-
toksen 91/666/ETY (}) mukaisesti suu- ja sorkkatautiro-
kotteiden nopeaa valmistamista varten on perustettu an-
tigeenivarastoja, joita sdilytetddn turvallisuussyistd niille
varatuissa erillisissd paikoissa valmistajan tiloissa.

(2)  Direktiivin 2003/85/EY mukaan komissio varmistaa, ettd
suu- ja sorkkatautirokotteiden valmistukseen tarkoitetut
tiivistettyjen inaktivoitujen antigeenien yhteison varannot
sdilytetddn yhteison antigeeni- ja rokotepankin tiloissa.

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 19. Piitos sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363,
20.12.2006, s. 1).

(3 EUVL L 306, 22.11.2003, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2006/104/EY (EUVL L 363,
20.12.2006, s. 352).

() EYVL L 368, 31.12.1991, s. 21. Pddtos sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 36).

(3)  Tatd tarkoitusta varten yhteison antigeeni- ja rokotepan-
kissa sdilytettivien suu- ja sorkkatautivirusten antigeenien
eri serotyypit ja kannat sekd annosten maird on paatet-
tivd varosuunnitelmien mukaisen arvioidun tarpeen ja
epidemiologisen tilanteen perusteella ja tarvittaessa yh-
teison vertailulaboratoriota kuullen.

“4) Yhteison suu- ja sorkkatautiantigeenien ostamisesta suu-
ja sorkkatautirokotevarastoa koskevan yhteison toimin-
nan mukaisesti 5 pdivind marraskuuta 1993 tehdylld
komission paitokselld 93/590/EY (*) tehtiin jarjestelyjd
A5- (eurooppalainen kanta), A22- (Lihi-idin kanta) ja
O1- (eurooppalainen kanta) suu- ja sorkkatautiantigee-
nien ostoa varten.

(5)  Suu- ja sorkkataudin antigeenien ostamisesta yhteis66n ja
suu- ja sorkkatautirokotteiden kehittelystd, tuotannosta,
pakkauksesta ja jakelusta 23 piivind toukokuuta 1997
tehdylld komission padtokselld 97/348/EY (°) tehtiin jar-
jestelyja A22 Irag-, C1- ja ASIAl-suu- ja sorkkatautianti-
geenien ostoa varten.

(6)  Suu- ja sorkkataudin antigeenien ostamisesta yhteis66n ja
suu- ja sorkkatautirokotteiden kehittelystd, tuotannosta,
pakkauksesta ja jakelusta 17 pdivdnd joulukuuta 1999
tehdylld komission paitokselld 2000/77/EY (°) tehtiin jdr-
jestelyjd A Iran 96-, A Iran 99-, A Malaysia 97-, SAT 1-,
SAT 2- (itdafrikkalainen ja eteldafrikkalainen kanta) ja
SAT 3-suu- ja sorkkatautiantigeenien tiettyjen annosmai-
rien ostoa varten.

(*) EYVL L 280, 13.11.1993, s. 33. Pddtos sellaisena kuin se on vii-

meksi muutettuna paitokselld 2000/112/EY (EYVL L 33, 8.2.2000,
s. 21).

() EYVL L 148, 6.6.1997, s. 27. Piitos sellaisena kuin se on muutet-
tuna paitokselld 2000/112/EY.

() EYVL L 30, 4.2.2000, s. 35.
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Yhteison tekemistd suu- ja sorkkatautiantigeenien ostoista
sekd suu- ja sorkkatautirokotteiden valmistamisesta, tuo-
tannosta, pullottamisesta ja jakelusta 8 paiviand syyskuuta
2000 tehdylld komission paitokselldi 2000/569/EY (1)
tehtiin jarjestelyja A 22 Iraq-, A Malaysia 97-, O1 Ma-
nisa-, ASIA 1-, SAT 1-, SAT 2- (itdafrikkalainen ja eteld-
afrikkalainen kanta) ja SAT 3-suu- ja sorkkatautiantigee-
nien tiettyjen annosmaddrien ostoa varten.

Suu- ja sorkkatautiviruksen antigeenien ostamisesta ja
varastoinnista tehdyn komission paitoksen K(2002)
4326 (% mukaisesti vuonna 2003 saatiin lisdimaarid epi-
demiologisesti merkittavid antigeeneja.

Paitoksen 90/424[ETY 14 artiklan mukaisesti olisi myos
mddritettdva antigeenivarantojen perustamiseen myonnet-
tivin yhteison rahoituksen mdiird ja sitdi mahdollisesti

koskevat edellytykset.

Kaikkien yli viisi vuotta vanhojen antigeenien teho on
testattava.

Toimeksisaajan ja komission vililld ei ole ollut vuosina
1993-2005 ostettujen suu- ja sorkkatautiantigeenien va-
rastointia, valmistamista, jakelua, pullottamista, merkitse-
mistd ja kuljettamista koskevaa pitkdaikaista sitovaa oi-
keudellista sitoumusta vuodesta 2005 lihtien.

Suu- ja sorkkatautiantigeenien varastointikustannukset
vuosilta 2005, 2006 ja 2007 katetaan varainhoitoasetuk-
sen mukaisella rahoitussitoumuksella.

Vuosien 2005 ja 2007 vililld kyseisistd suu- ja sorkka-
tautiantigeeneistd ei ole aiheutunut muita kuin varastoin-
tikustannuksia.

Tassd paitoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

(") EYVL L 238, 22.9.2000, s. 61.
(%) Padtostd ei ole julkaistu.

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Komission on toteutettava tarvittavat toimet, joilla varmistetaan
kaikkien liitteessd lueteltujen suu- ja sorkkatautiantigeenien va-
rastointi 1 péivéstd tammikuuta 2008 vihintddn viiden vuoden
ajan.

Lisiksi komissio huolehtii kyseisten antigeenien tehon testaami-
sesta, valmistamisesta, jakelusta, pullottamisesta, merkitsemisestd
ja kuljetuksesta.

2 artikla

Edelld 1 artiklassa luetellut palvelut kattavien kokonaiskustan-
nusten médrd saa olla enintddn 4 000 000 euroa.

3 artikla

Terveys- ja kuluttaja-asioiden pédosaston pddjohtaja valtuutetaan
allekirjoittamaan 1 artiklan mukaiset sopimukset komission
puolesta.

4 artikla

Tarjouskilpailumenettely kdynnistetdan vuoden 2008 alkupuo-
liskolla. Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovelletta-
van varainhoitoasetuksen 25 pdivind kesikuuta 2002 annetun
neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 () ja sen
soveltamissddntojen, jotka vahvistetaan komission asetuksessa
(EY, Euratom) N:o 2342/2002 (¥, mukainen palvelujen hankin-
taa koskeva sopimus olisi oltava tehtynd ennen 30 piivéi syys-
kuuta 2008.

Tehty Brysselissd 4 paivand heindkuuta 2008.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen

(%) EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1525/2007 (EUVL L 343,
27.12.2007, s. 9).

(*) EYVL L 357, 31.12.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY, Euratom) N:o 478/2007 (EUVL L 111,
28.4.2007, s. 13).
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(Ei julkaistavaksi)



