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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 8 listopada 2005 r.

w sprawie zakupu i przechowywania antygenéw wirusa pryszczycy

(2005/780/WFE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac decyzje Rady 90/424/EWG z dnia 26 czerwca
1990 r. w sprawie wydatkéw w dziedzinie weterynarii ('),
w szczegllnosci jej art. 14,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrzesnia
2003 r. w sprawie wspllnotowych Srodkéw zwalczania
pryszczycy, uchylajaca dyrektywe 85/511/EWG i decyzje
89/531/EWG i 91/665/EWG oraz zmieniajaca dyrektywe
92/46[EWG (3), w szczegblnosci jej art. 80 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z decyzja Rady 91/666/EWG z dnia 11 grudnia
1991 r. ustanawiajaca wspélnotowe rezerwy szczepionek
przeciwko pryszczycy (}) ustanowiono rezerwy anty-
genéw do szybkiego opracowania szczepionki przeciwko
pryszczycy, ktore ze wzgledow bezpieczefistwa sg prze-
chowywane w wyznaczonych oddzielnych miejscach na
terenie zakladu producenta.

(2)  Na mocy dyrektywy 2003/85/WE Komisja zapewnia, by
rezerwy skoncentrowanych inaktywowanych antygenéw
wirusa pryszczycy Wspdlnoty do produkeji szczepionek
przeciwko pryszczycy byly przechowywane na terenie
wspélnotowego banku antygenéw i szczepionek.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 19. Decyzja ostatnio zmieniona
dyrektywa 2003/99/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 325z 12.12.2003, str. 31).

() Dz.U. L 306 z 22.11.2003, str. 1. Dyrektywa zmieniona decyzja
Komisji 2005/615/WE (Dz.U. L 213 z 18.8.2005, str. 14).

() Dz.U. L 368 z 31.12.1991, str. 21. Decyzja ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 807/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003,
str. 36).

() W tym celu decyzja o liczbie dawek i réznorodnosci
szczepdw i podtypdw antygendw wirusa pryszczycy
przechowywanych we wspélnotowym banku antygenéw
i szczepionek jest podejmowana z uwzglednieniem
potrzeb okreslonych w kontekscie planéw gotowosci
i sytuacji epidemiologicznej, jesli to konieczne,
w porozumieniu ze wspdolnotowym laboratorium refe-

rencyjnym.

(4 W oczekiwaniu na powolanie wspélnotowego laborato-
rium referencyjnego dla pryszczycy pod uwage brane jest
sprawozdanie gwiatowego Laboratorium Referencyjnego
FAO ds. Pryszczycy w sprawie wykazu antygendéw prio-
rytetowych zalecanych dla bankéw antygenéw, ktére
zostalo zatwierdzone przez komitet techniczny Komisji
Europejskiej ds. Zwalczania Pryszczycy (EUFMD) przy
Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia
i Rolnictwa (FAO) na 36. posiedzeniu plenarnym
EUFMD.

(5)  Pogarszajaca si¢ w niektérych czeSciach $wiata sytuacja
dotyczaca pryszczycy wymaga natychmiastowego zasi-
lenia rezerw antygenow ze wzgledu na ryzyko, jakie
stanowi osiagni¢cie stadium epidemii dla Wspdlnoty
i krajow sasiadujacych.

(6)  Decyzja w sprawie zakupu dodatkowych ilosci
i podtypéw antygenéw wirusa pryszczycy powinna
uwzgledniad istniejace iloci takich antygenéw, zgodnosé
wymagang przy laczeniu antygenéw w szczepionki poli-
walentne oraz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przyznane producentowi antygenéw  przynajmniej
w jednym z Pafstw Czlonkowskich, zgodnie
z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (*).

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
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(7)  Poniewaz informacje dotyczace ilosci i podtypéw anty-
genéw lub zatwierdzonych szczepionek przechowywa-
nych  we  wspélnotowym  banku  antygendw
i szczepionek sa traktowane jako informacje niejawne
zgodnie z dyrektywa 2003/85/WE, Zalgcznik do niniej-
szej decyzji nie powinien by¢ przeznaczony do publi-
kagji.

(8)  Zgodnie z art. 14 decyzji 90[424/EWG nalezy ustali¢
poziom udzialu Wspdlnoty w tworzeniu rezerw anty-
gen6éw i warunki, jakim taki udzial podlega.

©9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

1. Tlosci i podtypy antygenéw wirusa pryszczycy, ktére zaku-
puje Komisja, okre$lone s3 w Zalaczniku.

2. Komisja zapewnia, by antygeny byly rozprowadzane do
przechowywania w dwéch wyznaczonych miejscach na terenie
zakladu producenta zgodnie z Zalgcznikiem.

3. Komisja wprowadza $rodki wymienione w ust. 1 1 2, we
wspolpracy z dostawcg wlaSciwych antygendéw przechowywa-
nych juz we wspélnotowym banku antygendw.

4. Srodki przewidziane w art. 1 s3 wykonane najpézniej do
dnia 31 grudnia 2005 r.

Artykut 2

1. Komisja ponosi catkowite koszty $rodkéw, o ktérych
mowa w art. 1 ust. 1 i 2, o maksymalnej wysokosci nieprze-
kraczajacej 2 500 000 EUR.

2. Komisja zawiera umowe zakupu na warto$¢ przewidziang
w ust. 1 zgodnie z art. 80 ust. 4 dyrektywy 2003/85/WE.

3. Komisja zapewnia, by antygeny, o ktérych mowa
w art. 1 ust. 1, zostaly objete zakresem obowiazujacych
uméw dotyczgcych przechowywania antygenéw oraz opraco-
wania, produkcji, pakowania, etykietowania i dostawy szcze-
pionek otrzymanych na bazie tych antygendw.

4. Niniejszym upowaznia si¢ Dyrektora Generalnego Dyrekeji
Generalnej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw do podpisania
w imieniu Komisji umowy przewidzianej w ust. 2.

Artykut 3

Zgodnie z art. 80 ust. 3 dyrektywy 2003/85/WE Zalacznik do
niniejszej decyzji nie jest przeznaczony do publikacji.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 listopada 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji




