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II
(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2022/139
z dnia 16 listopada 2021 r.
uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do
zarzgdzania zapasami unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych,
przechowywania i wymiany tych zapaséw oraz w odniesieniu do wymogéw dotyczacych
bioasekuracji, bezpieczenstwa  biologicznego i  zabezpieczenia przed czynnikami
chorobotwoérczymi niezbednych do dzialania tych bankéw
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych choréb zwierzat oraz zmieniajgce i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwie-
rzat”) (!), w szczegblnosci jego art. 48 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu (UE) 2016/429 ustanowiono przepisy dotyczace zapobiegania chorobom przenoszacym si¢ lub
przenoszonym na zwierzeta lub na ludzi oraz przepisy dotyczace zwalczania takich choréb, w tym przepisy doty-
czgce ustanawiania unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych oraz zarzadzania
nimi. Zgodnie z art. 48 ust. 1 tego rozporzadzenia Komisja moze ustanawia¢ unijne banki antygendw, szczepionek
i odczynnikéw diagnostycznych oraz odpowiadaé za zarzadzanie tymi bankami, w celu przechowywania i wymiany
zapas6w antygendw, szczepionek, zapaséw szczepow macierzystych szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych
w odniesieniu do choréb umieszczonych w wykazie, okreslonych w art. 9 ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia, w przy-
padku ktérych szczepienia nie sa zakazane aktem delegowanym przyjetym na podstawie art. 47 tego rozporzadze-
nia. Utworzenie unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych zgodnie z tym rozpo-
rzadzeniem przyczyniloby si¢ do realizacji celow Unii w zakresie zdrowia zwierzat, poniewaz umozliwitoby
szybkie i skuteczne reagowanie w momencie zapotrzebowania na zasoby tych bankéw w przypadku wystgpienia
choroby kategorii A, zgodnie z definicja i kategoryzacja zawarta w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2018/1882 (3, i pozwolitoby na efektywne korzystanie z ograniczonych zasobow.

Ponadto art. 47 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/429 uprawnia Komisj¢ do przyjmowania aktéw delegowanych
ustanawiajacych przepisy dotyczace stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym szczepionek, do
celéw zapobiegania umieszczonym w wykazie chorobom zwierzat ladowych i zwalczania tych choréb. W tych
aktach delegowanych okreslone zostang choroby kategorii A, ktérym mozna zapobiegaé lub ktére mozna zwalczaé
poprzez stosowanie szczepionek u utrzymywanych i dzikich zwierzat ladowych. W zwigzku z tym niniejsze rozpo-
rzadzenie powinno uzupelniaé przepisy okreslone w czesci Il rozporzadzenia (UE) 2016/429 i przewidywacl usta-

() Dz.U.L84z31.3.2016,s. 1.
(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1882 z dnia 3 grudnia 2018 r. w sprawie stosowania niektdorych przepiséw dotycza-

cych zapobiegania chorobom oraz ich zwalczania do kategorii choréb umieszczonych w wykazie oraz ustanawiajace wykaz gatunkéw
i grup gatunkow, z ktérymi wigze si¢ znaczne ryzyko rozprzestrzeniania si¢ chordéb umieszczonych w tym wykazie (Dz.U. L 308
24.12.2018, 5. 21).



L 232 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 2.2.2022

nowienie unijnych bankéw antygendw i szczepionek dla choréb kategorii A, w przypadku ktérych szczepienia nie sa
zakazane, oraz ustanowienie unijnych bankéw odczynnikéw diagnostycznych dla chordb kategorii A objetych tymi
aktami delegowanymi, ktére majg zosta¢ przyjete na podstawie art. 47 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/429.
Ponadto rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/140 (}) zawiera wykaz chordb kategorii A, dla ktérych
zostaly utworzone i sg utrzymywane unijne banki antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych.

(3)  Komisja powinna zakupi¢ antygeny, szczepionki i odczynniki diagnostyczne, ktére majg by¢ dostarczone do unij-
nych bankéw antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych, oraz powinna pokry¢ wydatki zwigzane
z przechowywaniem w tych bankach antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych. W celu utworzenia
i utrzymania tych bankéw Komisja powinna zawrze¢ odpowiednie umowy z wybranymi producentami na zakup,
dostawe, przechowywanie i wymiang antygenéw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych. W tym celu
nalezy przeprowadzi¢ postgpowanie o udzielenie zamdéwienia zgodnie z zasadami okre$lonymi w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (*).

(4)  Ponadto nalezy przewidzie¢ mechanizm ,hybrydowy”, odpowiadajagcy umowom ramowym na dostawy miedzy
Komisja a wybranymi producentami, w celu dostarczenia szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych do panstw
czlonkowskich, panstw trzecich lub terytoriéw na wniosek Komisji. Te unijne banki antygenéw, szczepionek
i odczynnikéw diagnostycznych powinny by¢ wirtualne, zwazywszy, ze Komisja nie przechowuje Zadnych fizycz-
nych zapaséw, lecz korzysta z ramowej umowy na dostawy zawartej z co najmniej jednym producentem szczepio-
nek w celu zwolnienia, wysytki i dostawy niezbednych szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych. Umowy
ramowe na dostawy mogg obejmowac koszty leasingu. Warunki uméw ramowych na dostawy powinny umozliwiaé
Komisji bezzwloczne wystapienie do producentéw o zwolnienie, wystanie i dostawe szczepionek lub odczynnikéw
diagnostycznych do paristwa cztonkowskiego, panstwa trzeciego lub na terytorium, ktdre uzyskato dostep do unij-
nych bankéw antygendw i szczepionek. Dostepno$¢ ciaglych zapaséw szczepionek lub odczynnikéw diagnostycz-
nych w polaczeniu z szybkim procesem decyzyjnym w Komisji zagwarantowalaby ustuge umozliwiajaca szybkie
dostawy wysokiej jakosci szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych.

(5)  Oprécz uméw ramowych na dostawy Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢, w ramach umowy o udzielenie dotacji, by
wlaczy¢ gromadzenie zapaséw podstawowych odczynnikéw diagnostycznych do rocznych lub wieloletnich planéw
pracy laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej wyznaczonych dla danych choréb, zgodnie z art. 93 ust. 1 roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (). Takie unijne banki odczynnikéw diagnostycznych
sa odpowiednie do zadan laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej, o ktdrych to zadaniach mowa w art. 94
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625, w szczeg6lnosci jego lit. f), lit. k) ppkt (iii) oraz lit. l). Laboratoria referencyjne
Unii Europejskiej posiadaja niezbedne doswiadczenie w zakresie badania jakosci, przechowywania, terminowego
odnawiania i usuwania odczynnikéw diagnostycznych, a ponadto bytoby to wlasciwe wykorzystanie istniejacej juz
infrastruktury. Roczne lub wieloletnie plany pracy laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej sa ustanawiane
zgodnie z celami i priorytetami odpowiednich programéw prac, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. e) rozporzadze-
nia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/690 (), i przyjmowane przez Komisje, a tym samym zapewniajg
mozliwos¢ regularnego przegladu $rodkéw.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/140 z dnia 16 listopada 2021 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do unijnych bankéw antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnos-
tycznych, (zob. s. 11 niniejszego Dziennika Urzgdowego).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 13032013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 2832014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U.L 193 z 30.7.2018, 5. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzgdowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa ZywnoSciowego i paszowego oraz zasad dotycza-
cych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i srodkéw ochrony roélin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 854/2004 i (WE) nr 8822004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662[EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE
197/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/690 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace program na rzecz rynku
wewnetrznego, konkurencyjnosci przedsiebiorstw, w tym malych i $rednich przedsigbiorstw, dziedziny roslin, zwierzat, zywnosci
i paszy, oraz statystyk europejskich (Program na rzecz jednolitego rynku) oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 99/2013, (UE) nr 1287/2013, (UE) nr 2542014, (UE) nr 652/2014 (Dz.U. L 153z 3.5.2021, s. 1).
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(6)  Podejmujac decyzje w sprawie zasad doboru szczepdw i wariantéw antygendw i szczepionek, ktére maja by¢ dostar-
czone do unijnych bankéw antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych, aby zapewni¢ wystarczajace
iloci, wymagang jakos¢ i odpowiednie rodzaje zapaséw w tych bankach, Komisja powinna bra¢ pod uwage opinie
ekspertéw, w tym ekspertow z instytucji takich jak laboratoria referencyjne Unii Europejskiej lub wszelkich innych
miedzynarodowych organéw normalizacyjnych wlasciwych dla danej choroby, w tym ekspertéw Europejskiej Komi-
sji ds. Zwalczania Pryszczycy.

(7)  Umowa zawarta z wybranym producentem powinna gwarantowa¢ odpowiednie warunki niszczenia i bezpiecznego
usuwania wszelkich niewykorzystanych antygendéw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych przechowywa-
nych w unijnych bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych po uplywie okresu ich waznosci.
W przypadku gdy antygen jest dostarczany do unijnego banku antygendw i pozostaje w tym banku po uplywie
okresu waznosci, umowa moze okresla¢ warunki odkupienia antygenu przez zakontraktowanego producenta.

(8) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ wymogi dotyczace bioasekuracji, bezpieczeistwa biologicznego
i zabezpieczenia przed czynnikami chorobotwérczymi niezbedne do dzialania unijnych bankéw antygendw, szcze-
pionek i odczynnikéw diagnostycznych, uwzgledniajac zalecenia zawarte w rozdziale 1.1.4 ,Bezpieczenstwo biolo-
giczne i bioasekuracja: standard zarzadzania ryzykiem biologicznym w laboratorium weterynaryjnym i obiektach
dla zwierzat” podrecznika badan diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych Swiatowej Organizacji Zdro-
wia Zwierzat (OIE), wydanie z 2021 r. Antygeny, szczepionki i odczynniki diagnostyczne powinny réwniez spelniaé
uznane normy jakosci, takie jak te ustanowione w rozdziale 1.1.5 ,Zarzadzanie jakosciag w weterynaryjnych labora-
toriach badawczych”, w rozdziale 1.1.8 ,Zasady produkcji szczepionek weterynaryjnych”, w rozdziale 1.1.10
,Banki szczepionek” oraz w rozdziatach tego podrecznika pos§wigconych konkretnym chorobom.

(9)  Istotne jest, aby w ramach kontroli sprawdza¢, czy dzialania przeprowadzane przez unijne banki antygendw, szcze-
pionek i odczynnikéw diagnostycznych sg zgodne z wymogami dotyczacymi bioasekuracji, bezpieczefistwa biolo-
gicznego i zabezpieczenia przed czynnikami chorobotwérczymi. W zwiazku z tym, oprécz regularnych i opartych
na analizie ryzyka kontroli producentéw i laboratoriéw przeprowadzanych przez wiasciwe organy panstw czlon-
kowskich, Komisja powinna przeprowadza¢ kontrole w unijnych bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw
diagnostycznych, aby zapewnia stalg zgodno$¢ z odpowiednimi normami uzgodnionymi w umowach zawartych
miedzy Komisjg a producentami. Kontrole te powinny by¢ przeprowadzane zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/625.

(10) Przed datg rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2016429, czyli 21 kwietnia 2021 r., Komisja utworzyla juz
i utrzymywala nastepujace unijne banki: bank antygen6w i szczepionek przeciw pryszczycy zgodnie z decyzja Rady
91/666/EWG () oraz z art. 80 ust. 1 dyrektywy Rady 2003/85/WE (®); bank szczepionek przeciwko klasycznemu
pomorowi $winl zgodnie z art. 18 ust. 2 dyrektywy Rady 2001/89/WE () i z decyzja Komisji 2007/682/WE (**); bank
szczepionek przeciwko chorobie guzowatej skory bydla, bank szczepionek przeciwko pomorowi malych przezuwaczy
oraz bank szczepionek przeciwko ospie owiec i ospie koz zgodnie z art. 6 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 652/2014 (). Dyrektywy 2001/89/WE i 2003/85/WE oraz decyzja 91/666/EWG zostaly uchy-
lone rozporzadzeniem (UE) 2016/429 ze skutkiem od dnia 21 kwietnia 2021 r. Ponadto rozporzadzenie delegowane
Komisji (UE) 2020/687 (') stanowi, ze dyrektywy 2001/89/WE i 2003/85/WE, a takze akty przyjete na ich podstawie,

() Decyzja Rady 91/666/EWG z dnia 11 grudnia 1991 r. ustanawiajaca wspdlnotowe rezerwy szczepionek przeciwko pryszczycy (Dz.U.
L 3682z31.12.1991,s. 21).

() Dyrektywa Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrzesnia 2003 r. w sprawie wspélnotowych $rodkéw zwalczania pryszczycy, uchylajaca
dyrektywe 85/511/EWG i decyzje 89/531/EWG i 91/665/EWG oraz zmieniajaca dyrektywe 92/46/EWG (Dz.U. L 306 z 22.11.2003,
s. 1).

() Dyrektywa Rady 2001/89/WE z dnia 23 paZdziernika 2001 r. w sprawie wspdlnotowych $rodkéw zwalczania klasycznego pomoru
$win (Dz.U.L 316 z 1.12.2001, s. 5).

(") Decyzja Komisji 2007/682/WE z dnia 18 pazdziernika 2007 r. w sprawie odnowienia wspélnotowych zapaséw zywych atenuowa-
nych szczepionek przeciwko klasycznemu pomorowi $winl (Dz.U. L 281 z 25.10.2007, s. 25).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 652/2014 z dnia 15 maja 2014 r. ustanawiajace przepisy w zakresie zarza-

dzania wydatkami odnoszacymi si¢ do faficucha zywnosciowego, zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat oraz dotyczacymi zdrowia

roélin i materiatu przeznaczonego do reprodukgji roslin, zmieniajace dyrektywy Rady 98/56/WE, 2000/29/WE i 2008/90/WE, roz-

porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 178/2002, (WE) nr 882/2004 i (WE) nr 396/2005, dyrektywe Parlamentu

Europejskiego i Rady 2009/128/WE i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajace decyzje

Rady 66/399/EWG, 76/894/EWG i 2009/470/WE (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, 5. 1).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/687 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-

skiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych zapobiegania niektérym chorobom umieszczonym w wykazie

oraz ich zwalczania (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 64).

(12
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w tym decyzja 2007/682[WE, przestaja mie¢ zastosowanie ze skutkiem od dnia 21 kwietnia 2021 r. Rozporzadzenie
(UE) nr 652/2014 zostato uchylone rozporzadzeniem (UE) 2021/690 ze skutkiem od dnia 1 stycznia 2021 r. Art. 24
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/690 zapewnia, aby wkiad finansowy Unii na rzecz ustanowienia tych unijnych ban-
kéw, przyznany na podstawie art. 6 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 6522014, miat nadal zastosowanie od dnia 1 sty-
cznia 2021 r. W zwigzku z tym unijne banki ustanowione na podstawie tych uchylonych aktéw prawnych powinny
zostaé utrzymane po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia do dnia wygasniecia odpowiednich
umoéw.

(11) Aby zapewniony zostal czas potrzebny na utworzenie unijnych bankéw antygendéw, szczepionek i odczynnikéw
diagnostycznych na podstawie nowych przepisoéw, niniejsze rozporzadzenie powinno mieé zastosowanie od dnia
1 maja 2022 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1.  Niniejsze rozporzadzenie uzupeknia przepisy ustanowione w art. 48 rozporzadzenia (UE) 2016/429 w odniesieniu
do unijnych bankéw antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych dla choréb kategorii A.
2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia sig:

a) przepisy dotyczgce zarzgdzania zapasami unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych,
przechowywania i wymiany tych zapaséw oraz w szczeg6lnosci dotyczace:

(i) zasad dotyczacych umoéw i dotacji w odniesieniu do dostarczania i przechowywania antygenéw, szczepionek
i odczynnikéw diagnostycznych;

(i) warunkéw dostarczania i przechowywania antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych;
(ili) zasad doboru szczepdéw i wariantéw antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych;

(iv) niszczenia i bezpiecznego usuwania antygendéw, szczepionek i odczynnikoéw diagnostycznych, ktérych okres waz-
nosci dobiegt kofica;

(v) mozliwosci odkupu antygendw, ktdrych okres waznosci uplynak;

b) wymogi dotyczace bioasekuracji, bezpieczefistwa biologicznego i zabezpieczenia przed czynnikami chorobotwérczymi
niezbedne do dziatania unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych;

) przepisy przejsciowe dotyczace unijnych bankéw antygendw i szczepionek ustanowionych i utrzymywanych przed datg
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,choroba kategorii A” oznacza chorobg¢ umieszczona w wykazie, ktéra zwykle nie wystepuje w Unii i po ktdrej wykry-
ciu muszg zosta¢ wprowadzone natychmiastowe Srodki likwidacji choroby, jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. a) rozpo-
rzadzenia (UE) 2016/429;

2) ,unijny bank antygenéw” oznacza zarzadzana przez Komisj¢ rezerwe skladnikéw antygenowych, ktére moga by¢
szybko przetworzone na produkt koficowy przeznaczony do szczepien interwencyjnych lub innych kampanii szcze-
pieft w panstwach czlonkowskich lub paistwach trzecich badz na terytoriach, ktérym Unia udzielita dostepu;

3) ,unijny bank szczepionek” oznacza zarzadzang przez Komisj¢ rezerwe gotowych do uzytku szczepionek przeznaczo-
nych do szczepiei interwencyjnych lub innych kampanii szczepien w panstwach cztonkowskich lub panstwach trze-
cich badz na terytoriach, ktérym Unia udzielita dostepu;
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4) ,unijny bank odczynnikéw diagnostycznych” oznacza zarzadzang przez Komisje rezerwe odczynnikéw diagnostycz-
nych lub ich sktadnikéw do szybkiego diagnozowania choréb kategorii A w pafistwach czlonkowskich lub pafistwach
trzecich badz na terytoriach, ktérym Unia udzielila dostgpu;

5) ,laboratoria referencyjne Unii Europejskiej” oznaczajg laboratoria wyznaczone zgodnie z art. 93 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2017/625;

6) ,zakontraktowany producent” oznacza wybranego producenta, z ktérym Komisja zawarta umowe, o ktorej mowa
wart. 3 ust. 1iart. 4 ust. 1;

7) ,bydlo” oznacza zwierze z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodzajéw Bison, Bos (w tym podrodzajéw Bos,
Bibos, Novibos, Poephagus) i Bubalus (w tym podrodzaju Anoa) oraz potomstwo uzyskane z krzyzowania tych gatun-
kow;

8) ,owca” oznacza zwierze z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodzaju Ovis oraz potomstwo uzyskane z krzy-
zowania tych gatunkow;

9) ,koza” oznacza zwierze z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodzaju Capra oraz potomstwo uzyskane
z krzyzowania tych gatunkéw;

10) ,$winia” oznacza zwierze z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodziny $winiowatych wymienionych
w zalgczniku 1T do rozporzadzenia (UE) 2016/429.

Artykut 3

Przepisy dotyczace uméw z producentami, ktore s3 wymagane do zarzadzania unijnymi bankami antygenéw,
szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych

1. Komisja zawiera umowy z wybranymi producentami w celu zarzadzania, w odniesieniu do chordb kategorii A, o kt6-
rych mowa w art. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/140, nastepujgcymi bankami:

a) unijne banki antygendow;
b) unijne banki szczepionek;

¢) unijne banki odczynnikéw diagnostycznych.

2. Komisja przeprowadza postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego zgodnie z zasadami okre§lonymi w roz-
porzadzeniu (UE, Euratom) 2018/1046, w celu wyboru producentéw w odniesieniu do uméw, o ktérych mowa w ust. 1.
3. Umowy, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja co najmniej nastepujace kwestie:

a) warunki dostarczania roznych iloéci i rodzajéw antygenéw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych do unijnych
bankéw antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych;

b) warunki bezpiecznego przechowywania i wymiany antygendw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych;
¢) w przypadku unijnych bankéw antygenéw — gwarancje i warunki dotyczace:

(i) szybkiego przygotowania szczepionek z antygendw;

(ii) produkgji, butelkowania i etykietowania szczepionek na bazie antygenéw;
d) warunki zwolnienia, wysylki i dostawy szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych;

) warunki niszczenia i bezpiecznego usuwania antygenow, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych lub warunki
odkupu antygendéw, ktérych okres waznosci uptynal.
Artykut 4

Umowy ramowe na dostawy szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych

1. Komisja moze zawiera¢ umowy, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, w formie uméw ramowych na dostawy z wybranymi
producentami (,umowy ramowe na dostawy”).
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2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 3 ust. 3 wymaga si¢, aby umowy ramowe na dostawy obejmowaly co najmniej zwol-
nienie, wysylke i dostawe szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych na wniosek Komisji.

3. Umowy ramowe na dostawy moga obejmowa¢ koszty leasingu.

Artykut 5

Zarzadzanie unijnymi bankami odczynnikéw diagnostycznych za pomocy dotacji przyznawanych laboratoriom
referencyjnym Unii Europejskiej

1. Komisja moze ustanawia¢ i prowadzi¢ unijne banki odczynnikéw diagnostycznych dla choréb kategorii A, o ktérych
mowa w art. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/140 w laboratoriach referencyjnych Unii Europejskiej.

2. Komisja wlacza zarzadzanie unijnymi bankami odczynnikéw diagnostycznych, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykulu, i ich utrzymywanie do rocznych lub wieloletnich planéw pracy laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej,
o ktérych mowa w art. 94 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625, na co przyznano dotacje zgodnie z art. 180 rozporzadze-
nia (UE, Euratom) 2018/1046.

3. Roczne lub wieloletnie plany pracy, o ktérym mowa w ust. 2, na potrzeby unijnych bankéw odczynnikéw diagnos-
tycznych obejmuja co najmniej nastepujace kwestie:

a) dostawy roznych iloéci i rodzajéw odczynnikéw diagnostycznych do unijnych bankéw odczynnikéw diagnostycznych;
b) bezpieczne przechowywanie i wymiang odczynnikéw diagnostycznych;

¢) zwolnienie, wysylke i dostawe odczynnikéw diagnostycznych;

d) niszczenie i bezpieczne usuwanie odczynnikéw diagnostycznych, ktérych termin waznosci uptynatl.

Artykut 6

Warunki dostarczania i przechowywania antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych

1. Komisja zapewnia, aby umowy, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 iart. 4 ust. 1, oraz roczne lub wieloletnie plany pracy
laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej dla unijnych bankéw odczynnikéw diagnostycznych, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 2, gwarantowaly warunki dostawy i przechowywania antygenéw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycz-
nych co najmniej réwnowazne warunkom okreslonym w zalgczniku 1.

2. Oprécz wymogdéw okreslonych w ust. 1 niniejszego artykutu umowy, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i art. 4 ust. 1,
dotyczace zakupu, dostawy, przechowywania i wymiany skoncentrowanych inaktywowanych antygenéw wirusa pry-
szczycy w celu produkeji szczepionek przeciwko pryszczycy gwarantujg warunki dostawy i przechowywania skoncentro-
wanych inaktywowanych antygenéw wirusa pryszczycy, ktore sa co najmniej réwnowazne warunkom okreslonym
w zalgczniku IL.

Artykut 7

Zasady doboru szczepow i wariantéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych

Komisja, w porozumieniu z ekspertami z instytucji naukowych i referencyjnych, w tym laboratoriéw referencyjnych Unii
Europejskiej, oraz migdzynarodowych organéw normalizacyjnych, wybiera szczepy szczepionek i decyduje o charakterys-
tyce antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych przechowywanych w unijnych bankach antygendw, szcze-
pionek i odczynnikéw diagnostycznych.
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Artykut 8

Niszczenie i bezpieczne usuwanie antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych

Komisja zapewnia, aby umowy, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, lub roczne lub wieloletnie plany pracy laboratoriéw refe-
rencyjnych Unii Europejskiej, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2, gwarantowaly odpowiednie warunki niszczenia i bezpiecz-
nego usuwania wszelkich niewykorzystanych antygenéw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych po uplywie
okresu ich waznosci.

Artyku} 9
Odkup antygenéw, ktérych okres waznoéci uplynal

Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 Komisja moze porozumie¢ si¢ z zakontraktowanymi producentami w sprawie odkupu
antygenu dostarczonego do unijnego banku antygenéw i pozostajacego w tym banku po uplywie okresu waznosci.

Artyku} 10

Wymogi dotyczace bioasekuracji, bezpieczefistwa biologicznego i zabezpieczenia przed czynnikami
chorobotwoérczymi niezbedne do dzialania unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw
diagnostycznych

Unijne banki antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych dzialaja co najmniej zgodnie z nastgpujacymi
wymogami dotyczacymi bioasekuracji, bezpieczenistwa biologicznego i zabezpieczenia przed czynnikami chorobotwér-
czymi:

a) obiekty, w ktérych przechowywane sa antygeny, szczepionki i odczynniki diagnostyczne:

(i) sa zgodne z uznanymi normami jakoSci przewidzianymi w normach migdzynarodowych, o ktérych mowa
w zalgczniku I pkt 3 oraz w zalgczniku I pkt 4;

(i) podlegaja kontroli Komisji w celu zapewnienia stalej zgodnosci z uznanymi normami jakosci, o ktérych mowa
w ppkt (i), w uzupelnieniu regularnych i opartych na analizie ryzyka kontroli przeprowadzanych przez wlasciwe
organy;

(ili) sa bezpieczne i chronione przed przypadkowym lub celowym uszkodzeniem, w tym przed zanieczyszczeniem
mikrobiologicznym;

b) w przypadku gdy unijny bank antygenéw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych jest zlokalizowany razem
z laboratorium lub innym obiektem, w ktérym pracuje si¢ z patogenami, wéwczas pomieszczenia do przechowywania,
o ktérych mowa w lit. a), sa skutecznie chronione przed zanieczyszczeniem poprzez fizyczne oddzielenie i zastosowanie
procedur bezpieczenstwa biologicznego dla personelu;

¢) w przypadku gdy personel byt narazony na kontakt z odno$nymi patogenami choréb kategorii A, o ktérych mowa
wart. 3 ust. 1 lub art. 5 ust. 1, przed wejiciem do unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnos-
tycznych personel poddaje si¢ procedurze kwarantanny.

Artykut 11
Srodki przejéciowe
Unijne banki ustanowione przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia sg utrzymywane do dnia wygas-

nigcia odpowiednich uméw, na mocy ktérych te unijne banki byly ustanowione odniesieniu do nastepujacych towarow:

a) antygenéw wirusa pryszczycy, ustanowione zgodnie z decyzja 91/666/EWG oraz z art. 80 ust. 1 dyrektywy
2003/85/WE;

b) szczepionek przeciwko klasycznemu pomorowi $win, ustanowione zgodnie z art. 18 ust. 2 dyrektywy 2001/89/WE
i z decyzja 2007/682/WE;

) szczepionek przeciwko chorobie guzowatej skory bydla, ustanowione zgodnie z art. 6 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 652/2014;
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d) szczepionek przeciwko pomorowi malych przezuwaczy, ustanowione zgodnie z art. 6 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 652/2014;

e) szczepionek przeciwko ospie owiec i ospie kéz, ustanowione zgodnie z art. 6 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 652/2014.

Artykut 12
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 maja 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

WARUNKI DOSTARCZANIA I PRZECHOWYWANIA ANTYGENOW, SZCZEPIONEK I ODCZYN-
NIKOW DIAGNOSTYCZNYCH, O KTORYCH MOWA W ART. 6 UST. 1

1. Antygeny, szczepionki lub odczynniki diagnostyczne s przechowywane w obiekcie i na odpowiedzialno$¢ wybranych
producentéw, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lub art. 4 ust. 1, lub laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej, o kté-
rych mowa w art. 5.

2. W przypadku szczepionek produkowanych i przechowywanych w Unii w calym procesie produkeji przestrzega sie
zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania, o ktérych mowa w:

a) dyrektywie Komisji 91/412/EWG (!), lub

b) od dnia rozpoczecia ich stosowania — aktach wykonawczych przyjetych na podstawie art. 93 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (3.

Zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania przestrzega si¢ rowniez podczas przechowywania i koficowej produk-
Gji, czyli napelniania fiolek szczepionka i koficzenia procesu pakowania do dystrybucji szczepionki na bazie antygenéw
znajdujacych sie w magazynie.

3. Antygen lub szczepionka s3 produkowane i przechowywane co najmniej zgodnie z zasadami podrecznika badaf diag-
nostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), wydanie z 2021 r.

4. Szczepionka musi posiadaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje lub przez wlasciwy organ
w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim, w zaleznosci od przypadku, zgodnie z:

a) odpowiednio — tytulem IIl rozdziat 3 i 4 dyrektywy 2001/82/WE lub tytulem III rozdzial 1 rozporzadzenia (WE)
nr 7262004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) albo

b) od dnia 28 stycznia 2022 r. - rozdziatem IIl rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Jednakze w przypadku powaznej epidemii, w szczegdlnosci spowodowanej nowo wystepujaca choroba, jezeli dla szcze-
pionki nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii, producent udostgpnia Komisji pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub inny réwnowazny dokument wydany w panistwie produkgji tej szczepionki.

(") Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania weterynaryj-
nych produktéw leczniczych (Dz.U. L 228 z 17.8.1991, s. 70).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43).

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspélnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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ZALACZNIK I

DODATKOWE WARUNKI DOSTARCZANIA I PRZECHOWYWANIA SKONCENTROWANYCH
INAKTYWOWANYCH ANTYGENOW WIRUSA PRYSZCZYCY, O KTORYCH MOWA W ART. 6
UST. 2

1. Kazdy antygen sklada si¢ z pojedynczej jednorodnej partii.

2. Kazda partia jest podzielona w celu umozliwienia jej przechowywania w oddzielnych magazynach, aby w przypadku
probleméw technicznych zapobiec pogorszeniu jakosci lub utracie calej partii.

3. Szczepionka wyprodukowana z antygendw, ktore maja by¢ dostarczone, jest zgodna ze stanowiskiem Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw w sprawie wymogdw dla szczepionek przeciwko

pryszczycy ().

4. Antygeny spelniaja co najmniej wymagania Farmakopei Europejskiej (*) oraz odpowiednie przepisy rozdzialu 3.1.8
,Pryszczyca (zakazenie wirusem pryszczycy)” Podrecznika badafi diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat lgdowych
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), wydanie z 2021 r.

5. Jesli nie okreslono inaczej w dokumentach wymienionych w pkt 4, antygen podlega oczyszczeniu w celu usuniecia bia-
tek niestrukturalnych wirusa pryszczycy. Oczyszczenie to zapewnia co najmniej, ze pozostale bialka niestrukturalne
w szczepionkach otrzymanych z takich antygenéw nie powoduja wytworzenia przeciwciat dla bialek niestrukturalnych
na poziomie wykrywalnym u zwierzat, ktére otrzymaly jedna dawke inicjujacg i dawke przypominajaca.

6. Szczepionka otrzymana z antygenéw przechowywanych w unijnym banku antygenéw musi posiadaé pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje lub przez wlasciwy organ w co najmniej jednym panstwie czlonkow-
skim, w zaleznosci od przypadku, zgodnie z:

a) odpowiednio — tytulem IIl rozdziat 3 i 4 dyrektywy 2001/82/WE lub tytulem III rozdzial 1 rozporzadzenia (WE)
nr 7262004 albo

b) od dnia 28 stycznia 2022 r. — rozdziatem IIl rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Wobec braku odpowiednich szczepionek przeciwko nowo wystepujacym szczepom wirusa pryszczycy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze nie by¢ wymagane dla szczepionek na bazie antygenéw o wysokim i $rednim priorytecie
lub nowych antygenéw wyprodukowanych w takich samych warunkach i wedtug takich samych norm jakosci jak anty-
geny posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

7. Kazda dawka szczepionki wyprodukowana z antygenéw przechowywanych w unijnym banku antygenéw ma skutecz-
nos¢ co najmniej 6 PDs, u bydla i jest odpowiednia do szczepient interwencyjnych bydla, owiec, kdz i $win, w zaleznosci
od wniosku zlozonego przez Komisje.

(") Europejska Agencja Lekoéw (2004). Stanowisko w sprawie wymogoéw dotyczacych szczepionek przeciwko pryszczycy, EMEA/CVMP/
775/02-FINAL 01/12/2004.
(*) https://www.edgm.eu/en
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