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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG
NR 111/2008
z dnia 7 listopada 2008 r.

zmieniajaca zalacznik I (Sprawy weterynaryjne i fitosanitarne) do Porozumienia EOG

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajac Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zmienione Protokotem dostosowu-
jacym  Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwane dalej ,Porozumieniem”,
w szczegblnosci jego art. 98,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zalgcznik I do Porozumienia zostal zmieniony decyzja Wsp6lnego Komitetu EOG nr 95/2008 z dnia
26 wrzeSnia 2008 r. (1).

(2)  Ustep 6 lit. b) czedci wstepnej rozdziatu I zalgeznika 1 stanowi, ze bez uszczerbku dla nastepstw
finansowych wspolnotowe rezerwy szczepionek przeciwko pryszczycy sa traktowane jako rezerwy
wszystkich Umawiajacych sie Stron.

() W ust. 6 lit. b) czeSci wstepnej rozdziatu I zalacznika I przewiduje sig, ze Umawiajace si¢ Strony
konsultuja si¢ w celu rozwigzania wszystkich probleméw, w szczegdlnosci dotyczacych warunkéw
pracy, kwestii finansowych, zastapienia antygenéw, mozliwosci zastosowania antygenoéw oraz
inspekcji na miejscu.

(4) W Porozumieniu uwzgledniono dyrektywe Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrze$nia 2003 r. w sprawie
wspolnotowych $rodkéw zwalczania pryszczycy, uchylajaca dyrektywe 85/511/EWG i decyzje
89/531/EWG i 91/665/EWG oraz zmieniajaca dyrektywe 92/46/EWG (?).

(5) W zwigzku z art. 83 dyrektywy 2003/85/WE nalezy wprowadzi¢ uregulowania dotyczace dostepu
Norwegii do wspdlnotowego banku antygendéw i szczepionek przeciwko pryszczycy.

(6)  Niniejszej decyzji nie stosuje si¢ do Islandii i Liechtensteinu,
STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

W pkt la (dyrektywa Rady 2003/85/WE) w czeSci 3.1 rozdzialu I zalacznika I do Porozumienia tekst
dostosowania otrzymuje brzmienie:

,Do celow Porozumienia przepisy tej dyrektywy odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastepujacych dosto-
sowan:

a) artykul 83 stosuje si¢ z nastepujacymi dostosowaniami:

1) Komisja bedzie informowala panstwa czlonkowskie i Norwegie o ilosci i jakosci dostepnych
zapaséw antygendw we wspoOlnotowym banku antygenéw w ramach Stalego Komitetu ds.
Laficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat.

2) W przypadku gdy Srodkom zapobiegania pryszczycy beda mialy towarzyszy¢ szczepienia inter-
wencyjne, wlasciwy centralny organ Norwegii moze zlozy¢ szczegblowy wniosek o opracowanie
i dostawg szczepionek wyprodukowanych z zapaséw antygendéw znajdujacych si¢ we wspélno-
towym banku antygendw, okreslajac rodzaj, liczbe i sposéb opakowania szczepionek potrzeb-

nych w danym okresie.

() Dz.U. L 309 z 20.11.2008, s. 12.
() Dz.U. L 306 z 22.11.2003, s. 1.
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3)

Uwzgledniajac sytuacje epidemiologiczng we Wspdlnocie i w Norwegii, Komisja w ramach
wspdlnotowych rezerw antygendéw i szczepionek zarzadza pilny lub natychmiastowy dobér
odpowiednich antygenéw oraz produkcje, butelkowanie, etykietowanie i dostawe szczepionek
na warunkach obowigzujacych uméw z producentami antygenéw.

W przypadku gdy Norwegia wnioskuje o wiecej niz 500 000 dawek lub 50 % zapaséw jednego
lub wigkszej liczby antygenéw, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wigksza, sprawa ta, przy
uwzglednieniu sytuacji epidemiologicznej, moze zostal przekazana do konsultacji z panstwami
cztonkowskimi WE w ramach Stalego Komitetu ds. faficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzat.

Norwegia zobowigzuje si¢ do pokrycia kosztéw nastepujacych dziatan:

— transport antygendéw z miejsca ich skltadowania do zakladu producenta, w ktérym szcze-
pionki maja zosta¢ opracowane i sporzadzone,

— opracowanie i produkcja szczepionek, wiacznie z dodatkowymi badaniami, ktére moga
okaza¢ sie konieczne lub o ktére wnioskowal odbiorca,

— butelkowanie i etykietowanie szczepionek oraz ich transport do wskazanego we wniosku
miejsca realizacji dostawy,

— bezzwloczne zastapienie wykorzystanej iloSci antygenu antygenami o tej samej specyfikacji
(serotyp, topotyp, macierzysty szczep wirusa) o co najmniej tej samej jakosci (czysto$¢, moc
itp.) oraz tego samego pochodzenia (producent, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu).

Producent wysyla fakture wilasciwemu organowi norweskiemu. Wyszczegélnia w niej koszty
poniesione w zwiazku z kazdg z wymienionych powyzej pozycji. Kopia faktury przesylana
jest do Komisji w celu weryfikacji i zapewnienia zgodnosci z warunkami obowigzujacych
uméw. Komisja poinformuje Norwegie o wynikach oceny;

b) w zalaczniku XI cz¢$¢ A dodaje si¢ wyraz »Norwegia« do listy panstw czlonkowskich korzystajacych

z ushug Dunskiego Instytutu Weterynaryjnego, Departament Wirusologii, Lindholm, Dania.”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 8 listopada 2008 r., pod warunkiem ze Wsp6lny Komitet EOG
otrzyma wszystkie notyfikacje przewidziane w art. 103 ust. 1 Porozumienia (¥).

Artykut 3

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG i w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii
Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 listopada 2008 r.

W imieniu Wspélnego Komitetu EOG
JKW Prinz Nikolaus von LIECHTENSTEIN
Przewodniczgcy

(*) Nie wskazano wymogéw konstytucyjnych.



