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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022140
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 diagnostycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwie-
rzat”) (), w szczeg6lnosci jego art. 50 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(I)  Rozporzadzeniem (UE) 2016429 ustanowiono przepisy dotyczace zapobiegania chorobom przenoszonym na
zwierzeta lub ludzi oraz zwalczania tych choréb, w tym przepisy dotyczace ustanawiania unijnych bankéw antyge-
néw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych oraz zarzgdzania nimi. Zgodnie z art. 48 ust. 1 tego rozporza-
dzenia Komisja moze ustanowi¢ unijne banki antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych oraz odpo-
wiadal za zarzadzanie tymi bankami w celu przechowywania i wymiany zapaséw antygenéw, szczepionek,
zapasOw szczepOw macierzystych szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych dla choréb umieszczonych w wyka-
zie, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia i w odniesieniu do ktérych nie zakazuje si¢ szczepien
na mocy aktu delegowanego przyjetego na podstawie art. 47 tego rozporzadzenia. Ustanowienie unijnych bankéw
antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych przyczynitoby sie do osiagniecia unijnych celéw w zakresie
zdrowia zwierzat, poniewaz umozliwiloby szybka i skuteczng reakcje, gdy zasoby tych bankéw sg potrzebne w przy-
padku wystapienia choroby kategorii A, zgodnie z definicjg i klasyfikacja w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
(UE) 2018/1882 (), oraz stanowitoby efektywne wykorzystanie ograniczonych zasobow.

(2)  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 chorobom umieszczonym w wykazie u zwierzat ladowych i zwalczania tych chordb. Jezeli pan-
stwa czlonkowskie zezwalaja na stosowanie szczepionek przeciwko chorobom kategorii A u utrzymywanych i dzi-
kich zwierzat lagdowych, biorac pod uwage kryteria okre§lone w art. 46 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429, sa
one réwniez zobowigzane do uwzgledniania przepiséw ustanowionych we wspomnianych aktach delegowanych.

(3)  Zgodnie z art. 48 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/429 Komisja przyjela rozporzadzenie delegowane (UE) 2022/
139 (%), ktére uzupelnia rozporzadzenie (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych zarzadzania anty-
genami, szczepionkami i, w stosownych przypadkach, innymi produktami biologicznymi w unijnych bankach anty-
gendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych, ich przechowywania i wymiany. Okresla ono réwniez wymogi
w zakresie bioasekuracji, bezpieczenstwa biologicznego i zabezpieczenia przed czynnikami chorobotwérczymi nie-
zbedne do dzialania tych bankéw.

() 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 gatunkéw, z ktérymi wigze si¢ znaczne ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choréb umieszczonych w tym wykazie (Dz.U. L 308
z 4.12.2018,s. 21).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022139 z dnia 16 listopada 2021 r. uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do zarzadzania zapasami unijnych bankéw antygendw, szczepionek i odczynnikow diag-
nostycznych, przechowywania i wymiany tych zapaséw oraz w odniesieniu do wymogéw dotyczacych bioasekuracji, bezpieczenstwa
biologicznego i zabezpieczenia przed czynnikami chorobotwérczymi niezbednych do dziatania tych bankéw (zob. s. 1 niniejszego
Dziennika Urzedowego).
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(4)  Niniejszym rozporzadzeniem nalezy ustanowi¢ niezbedne przepisy wykonawcze, ktére nalezy stosowaé wraz z prze-
pisami ustanowionymi w czgsci Il rozporzadzenia (UE) 2016429 i w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2022/
139 w odniesieniu do zarzadzania zapasami antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych w unijnych
bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych, przechowywania i wymiany tych zapaséw,
a takze wymogéw dotyczacych bioasekuracji, bezpieczenstwa biologicznego i zabezpieczenia przed czynnikami
chorobotwérczymi niezbednych do dziatania tych bankéw.

(5) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ niezbedne wymogi dotyczace rodzajow, szczepéw i ilosci produktéw
biologicznych, ktére majg by¢ umieszczane w unijnych bankach antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnos-
tycznych. Nalezy réwniez okresli¢ niezbedne wymogi dotyczace dostarczania, przechowywania i wymiany produk-
téw biologicznych w unijnych bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych, a takze dotyczace
przygotowywania szczepionek z antygendw wirusa pryszczycy przechowywanych w unijnych bankach antygenow.

(6)  Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ dostep do unijnych bankéw antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnos-
tycznych. Ponadto Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ dostarczania lub wypozyczania panstwom trzecim lub teryto-
riom antygenéw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych z unijnych bankéw antygendw, szczepionek
i odczynnikéw diagnostycznych. Nalezy zatem ustanowi¢ niniejszym rozporzadzeniem wymogi proceduralne i tech-
niczne dotyczace wnioskowania o dostep do unijnych bankéw antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycz-
nych.

(7)  Poniewaz rozporzadzenie delegowane (UE) 2022/139 stosuje si¢ od dnia 1 maja 2022 r., niniejsze rozporzadzenie
powinno réwniez stosowac si¢ od tej daty.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ przepisy dotyczace unijnych bankéw antygendéw, szczepionek i odczynnikéw
diagnostycznych, okreslajace:

a) produkty biologiczne, ktére maja by¢ umieszczane w unijnych bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diag-
nostycznych, oraz choroby kategorii A, do ktérych moga one by¢ przeznaczone;

b) wymogi dotyczace rodzajow, szczepdw i ilosci produktéw biologicznych, ktére maja by¢ umieszczane w unijnych ban-
kach antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych;

¢) dodatkowe wymogi dotyczace dostarczania i przechowywania antygenéw i szczepionek, ktére maja by¢ umieszczane
w unijnych bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych;

d) wymogi dotyczace przygotowywania szczepionek z antygenéw wirusa pryszczycy przechowywanych w unijnych ban-
kach antygendw oraz etykietowania szczepionek do uzytku;

e) procedury zwalniania i dostarczania szczepionek z unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnos-
tycznych;

f) wymogi dotyczgce wymiany antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych znajdujgcych si¢ w unijnych ban-
kach antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych;

g) wymogi proceduralne i techniczne dotyczace wnioskowania o dostgp do unijnych bankéw antygendw, szczepionek
i odczynnikéw diagnostycznych.
Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje zawarte w art. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/139.
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Artykut 3

Produkty biologiczne, ktére maja by¢ umieszczane w unijnych bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw
diagnostycznych w odniesieniu do niektérych chordb kategorii A

1. Komisja umieszcza w unijnych bankach antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych produkty biolo-
giczne wymienione w kolumnie 2 tabeli w zalaczniku I (,tabela”) w odniesieniu do choréb kategorii A wymienionych
w kolumnie 1 tabeli.

2. Komisja utrzymuje w unijnych bankach antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych rodzaje i szczepy
produktéw biologicznych wymienione w kolumnie 3 tabeli oraz iloici produktéw biologicznych wymienione w kolumnie
4 tabeli i uwzglednia okres waznosci produktow biologicznych podany w kolumnie 5 tabeli.

Artykut 4

Dodatkowe wymogi dotyczace dostarczania i przechowywania antygenéw i szczepionek

1.  Komisja organizuje niezalezne badanie sity dzialania i nieszkodliwosci szczepionek dostarczanych i przechowywa-
nych w unijnych bankach szczepionek oraz szczepionek odtworzonych z antygenéw przechowywanych w unijnych ban-
kach antygendw.

2. Zakontraktowany producent spelnia dodatkowe wymogi dotyczace przechowywania antygenéw wirusa pryszczycy
oraz szczepionek przeciwko chorobom kategorii A, okre$lone w zalaczniku IL.

Artykut 5

Wymogi dotyczjce przygotowywania szczepionek z antygenéw wirusa pryszczycy oraz etykietowania
szczepionek gotowych do uzytku

1. W przypadku sytuacji nadzwyczajnej i z nalezytym uwzglednieniem sytuacji epidemiologicznej w Unii lub w pan-
stwach trzecich lub terytoriach, w przypadku gdy lezy to w interesie Unii, Komisja zwraca si¢ na pimie do zakontraktowa-
nego producenta z wnioskiem o przygotowanie szczepionek z antygenéw wirusa pryszczycy przechowywanych w unijnych
bankach antygenéw oraz o butelkowanie, etykietowanie i tymczasowe przechowywanie niezbednych ilosci tych szczepio-
nek.

2. Zakontraktowany producent stosuje si¢ do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 i spelnia wymogi dotyczace przygoto-
wywana szczepionek z antygendéw wirusa pryszczycy oraz etykietowania szczepionek gotowych do uzytku, okreslone
w zalgczniku IIL

Artykut 6

Procedury dotyczjce zwalniania i dostarczania szczepionek

1. W razie potrzeby Komisja zwraca si¢ na piSmie do zakontraktowanego producenta o dostarczenie szczepionek prze-
chowywanych w unijnych bankach szczepionek lub przygotowanych szczepionek, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1.

2. Zakontraktowany producent stosuje si¢ do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 i przestrzega okreslonych w zalgczniku
IV procedur dotyczacych zwalniania i dostarczania przygotowanych szczepionek, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1.

3. Zakontraktowany producent przestrzega okre§lonych w zalgczniku V procedur dostarczania szczepionek przecho-
wywanych w unijnych bankach szczepionek.
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Artykut 7
Wymogi dotyczace wymiany antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych

Po wykorzystaniu jakichkolwiek antygenéw, szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych z unijnych bankéw antyge-
néw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych Komisja zapewnia, z odpowiednim uwzglednieniem sytuacji epidemio-
logicznej, jak najszybsze zastapienie wykorzystanego antygenu, szczepionki lub odczynnika diagnostycznego, w razie
potrzeby, produktem réwnowaznym.

Artykut 8

Wymogi proceduralne i techniczne dotyczace wnioskowania o dostep do antygenéw, szczepionek
i odczynnikéw diagnostycznych z unijnych bankéw antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych

1.  Komisja udziela pafistwom cztonkowskim dostepu do unijnych bankéw antygendéw, szczepionek i odczynnikéw
diagnostycznych na ich pisemny wniosek.

2. W granicach dostepnosci zapaséw unijnych bankéw antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych Komi-
sja niezwlocznie organizuje wysylke wymaganych ilosci i rodzajéw szczepionek lub odczynnikéw diagnostycznych, z uwz-
glednieniem kryteriéw okreslonych w art. 49 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429 i dodatkowych kryteriow dystrybucji
wymaganych ilosci i rodzajow szczepionek, okreslonych w zalgczniku VI do niniejszego rozporzadzenia.

3. Panstwa czlonkowskie, ktore utrzymuja krajowe banki antygendw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych lub
panstwa czlonkowskie stowarzyszone z miedzynarodowym bankiem antygenéw i szczepionek, maja takie same prawa
i obowiazki w odniesieniu do unijnych bankéw antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych jak inne panstwa
cztonkowskie, ktdre nie majg krajowych bankow antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych ani dostepu do
zadnego miedzynarodowego banku antygendw i szczepionek.

4. Jezeli lezy to w interesie Unii, Komisja moze dostarczaé lub wypozyczaé, paistwom trzecim lub terytoriom — na ich
wniosek — antygeny, szczepionki lub odczynniki diagnostyczne z unijnych bankéw antygenow, szczepionek i odczynnikéw
diagnostycznych.

5. Dostep panstw trzecich i terytoriéw do unijnych bankéw antygendéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych

jest przyznawany na szczegotowych warunkach uzgodnionych miedzy Komisjg a danym panstwem trzecim lub teryto-
rium.

Artykut 9

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 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I

Produkty biologiczne, ktére nalezy umieszcza¢ w unijnych bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych, o ktérych mowa w art. 3

Liczba dawek

Okres wazno$ci produktu

Nazwa choroby kategorii A Produkt biologiczny | Rodzaj lub szczep produktu biologicznego biologicznego
1 2 3 4 5
Pryszczyca antygen inaktywowany co najmniej 1 000 000 i do 5 000 000 dla co najmniej 60 miesigcy
rézne szczepy reprezentujgce wszystkie | kazdego wybranego antygenu, w zaleznosci
siedem serotypow: O, A, Asia 1, C, SATI, od priorytetu
SAT2, SAT3
Klasyczny pomoér $win szczepionka Zywa atenuowana co najmniej 1 000 000 co najmniej 24 miesiecy
Zakazenie wirusem choroby guzowatej szczepionka zywa atenuowana lub inaktywowana co najmniej 250 000 co najmniej 20 miesiecy
skéry bydla

Zakazenie wirusem pomoru matych szczepionka zywa atenuowana lub inaktywowana co najmniej 250 000 co najmniej 20 miesiecy
przezuwaczy

Ospa owiec i ospa koz szczepionka zywa atenuowana lub inaktywowana co najmniej 250 000 co najmniej 20 miesigcy

ceoeee

[1d ]
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ZALACZNIK I

Dodatkowe wymogi dotyczgce przechowywania antygenéw i szczepionek, o ktérych mowa w art. 4
ust. 2

A. Antygeny wirusa pryszczycy

1. Antygeny wirusa pryszczycy przechowuje si¢ w zakladzie specjalnie zaprojektowanym do przechowywania antygenow
poddanych glebokiemu zamrozeniu, spelniajgcym zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych
produktéw leczniczych zgodnie z dyrektywa Komisji 91/412/EWG ('), a od dnia rozpoczgcia ich stosowania — aktow
wykonawczych przyjetych na podstawie art. 93 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 (%), w tym dotyczace regularnych kontroli oraz, w razie potrzeby, regulacji rezimu temperaturowego. Antygeny
przechowuje si¢ w temperaturze -70 °C lub nizszej.

2. Zakontraktowany producent spelnia wymogi techniczne okreslone w specjalnej monografii ,Szczepionka (inaktywo-
wana) przeciwko pryszczycy (przezuwaczy)” (numer 63) w stosowanej Farmakopei Europejskiej, a w szczegdlnosci
wymogi techniczne dotyczace bezpieczenstwa, nieszkodliwosci i sterylnosci szczepionek.

3. Zakontraktowany producent niezwlocznie, a w kazdym razie nie pdZniej niz w ciggu siedmiu dni od daty jakiegokol-
wiek wyjatkowego zdarzenia zwigzanego z przechowywaniem antygenéw i mogacego pogorszy¢ dziatanie antygenéw,
zglasza to zdarzenie Komisji.

4. Zakontraktowany producent sporzgdza szczegélowe sprawozdanie roczne dotyczgce ilosci i podtypéw antygendw
przechowywanych w unijnych bankach antygenow, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych oraz wynikéw badan
stabilno$ci przeprowadzonych na tych antygenach.

5. Male podwielokrotnosci prébek antygenéw 20 x 4,5 ml dla kazdej serii antygenéw wyprodukowanej i dostarczonej do
unijnych bankéw antygenéw wirusa pryszczycy sa przechowywane przez zakontraktowanego producenta do celow
monitorowania wewnetrznego. Probki antygenu sg udostepniane Komisji na zgdanie i dostarczane jako oczyszczony
antygen albo jako przygotowane mieszanki probne szczepionek (> 6PDs,) przez caly okres waznosci danego antygenu.

6. Po uplywie okresu waznosci antygenéw i do czasu ich zniszczenia i bezpiecznego usuniecia lub odkupu antygeny
pozostaja wlasnoscig Komisji i mogg by¢ przechowywane na koszt Komisji przez okres nieprzekraczajacy 12 miesigcy
w celu ewentualnego przygotowania szczepionek z antygendow.

B. Szczepionki

1. Szczepionki przechowuje si¢ w warunkach zapewniajacych utrzymanie ich skutecznosci, bezpieczefistwa, nieszkodli-
wosci i sterylnosci przez caly okres przechowywania.

2. W przypadku jakiejkolwiek zmiany warunkéw (,incydentu”) przechowywania, ktéra moze wplyna¢ na skutecznosé,
bezpieczenstwo, nieszkodliwo$¢ i sterylno$¢ szczepionek, zakontraktowany producent przeprowadza wszystkie nie-
zbedne badania szczepionek w celu sprawdzenia ich zgodnosci z warunkami okreslonymi w umowie. Zakontrakto-
wany producent niezwlocznie informuje Komisje o czasie i warunkach takiego incydentu, a takze o badaniach, ktére
zostana przeprowadzone na przechowywanych szczepionkach, oraz o czasie potrzebnym do ukoniczenia tych badan.
Wyniki badan sg przekazywane Komisji w formie pisemnego sprawozdania w terminie 2 tygodni od daty zakoficzenia
badan.

3. Zakontraktowany producent sporzadza szczegétowe sprawozdanie roczne dotyczace ilosci i rodzajéw szczepionek
przechowywanych w unijnych bankach szczepionek i oraz wynikéw przeprowadzonych badan stabilnosci.

(") 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 uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).
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4. Zakontraktowany producent gwarantuje, ze szczepionki z kazdej serii szczepionek w unijnym banku szczepionek sg
regularnie badane pod katem ich sily dzialania i sterylnosci przez caly okres przechowywania, oraz przekazuje Komisji
wyniki tych badan.
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ZALACZNIK I

Wymogi dotyczace przygotowywania szczepionek z antygenéw wirusa pryszczycy oraz etykieto-
wania gotowych szczepionek, o ktérych mowa w art. 5

1. Przygotowanie szczepionek z antygenéw przeprowadza si¢ w nastepujacy sposéb:

a) w przypadku dostaw natychmiastowych: zakontraktowany producent przygotowuje, butelkuje i etykietuje co naj-
mniej 300 000 dawek i maksymalnie 2 000 000 dawek gotowej szczepionki (Al(OH);/saponiny lub DOE) na kazde
miejsce przygotowania w okresie 6 dni roboczych od daty powiadomienia o wniosku o dostawe przekazanego
przez Komisje; lub

b) w przypadku dostaw pilnych, lecz nie natychmiastowych: zakontraktowany producent przygotowuje, butelkuje
i etykietuje co najmniej 300 000 dawek, do maksymalnie 2 000 000 dawek gotowej szczepionki (Al(OH);/saponiny
lub DOE) na kazde miejsce przygotowania w okresie od 7 do 15 dni roboczych od daty powiadomienia o wniosku
o dostawe przekazanego przez Komisje.

No

. Najwigksze zamdwienie moze wynosi¢ do 5 mln dawek kazdego z 4 réznych antygendw z zapaséw antygenow w unij-
nych bankach antygenéw, szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych, stuzacych do przygotowania 5 mln dawek
czterowarto$ciowej szczepionki.

had

Minimalna sita dzialania szczepionek przygotowanych z zapaséw antygenéw w unijnych bankach antygenéw, szczepio-
nek i odczynnikéw diagnostycznych wynosi co najmniej 6 PDsy.

>

Butelkowanie, etykietowanie i dystrybucja szczepionek sg przeprowadzane z uwzglednieniem specyficznych potrzeb
obszaru, na ktérym prowadzi si¢ szczepienia.

2l

. Etykieta szczepionki gotowej do uzytku musi by¢ zgodna z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu dla adiuwantéw
szczepionek Al(OH)3/saponin lub DOE, dostosowanym zgodnie z umowa, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 lub art. 4
ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/139.

6. Pudelka zawierajace szczepionki sg opatrzone nastepujacy etykietg w formacie A4:

SZCZEPIONKI PRZEKAZANE
PRZEZ

UNIE EUROPEJSKA
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ZALACZNIK IV

Procedury wydawania i dostarczania szczepionek przygotowanych z antygenéw wirusa pryszczycy,
o ktérych mowa w art. 6 ust. 2

1. Po otrzymaniu powiadomienia o wniosku o dostawe przekazanego przez Komisje zakontraktowany producent prze-
strzega nastepujacych terminéw dostawy:

a) w przypadku dostaw pilnych, lecz nie natychmiastowych: okres 7-15 dni roboczych na przygotowanie, butelkowa-
nie i etykietowanie, plus 3 dni robocze na dostawe;

b) w przypadku dostaw natychmiastowych: okres 6 dni roboczych na przygotowanie, butelkowanie i etykietowanie,
plus 3 dni robocze na dostawe;

¢) w przypadkach nadzwyczajnie pilnych: zakontraktowany producent realizuje dostawe szybciej niz w terminach,
o ktérych mowa w lit. a) i b), z zastrzezeniem przedstawienia niezbednych dokumentéw, takich jak certyfikat wezes-
niejszego zwolnienia lub zezwolenie na wprowadzenie wydane przez panstwo cztonkowskie, panstwo trzecie lub
terytorium przeznaczenia, lub z zastrzezeniem wszelkich op6Znien spowodowanych lub ograniczefi natozonych
przez przedsigbiorstwo zeglugowe.

Zakontraktowany producent podejmuje niezbedne kroki w celu latwiejszego pozyskiwania wszelkich zezwolert lub
licencji wymaganych do wykonania umowy na mocy przepiséw ustawowych i wykonawczych obowigzujacych
w miejscu, w ktérym ma zostaé wykonana umowa, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 lub art. 4 ust. 1 rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2022/139.

Zakontraktowany producent nie ponosi jednak odpowiedzialnosci za uzyskanie dokumentéw, ktére sa zalezne od
innych podmiotéw prawnych i organéw, ktére nie sprawuja nad nim bezposredniej kontroli ani nie wywierajg na
niego wplywu.

2. W przypadku wysytki do miejsca przeznaczenia szczepionki pakuje si¢ w izolowane pudelka kartonowe zawierajace 6
wkladéw chlodzgcych na pudelko o standardowych rozmiarach (45x42x45 c¢m) lub réwnowazne. Kombinacja ta musi
zapewnia¢ utrzymanie warunkow fancucha chlodniczego przez okres do 72 godzin.

Na wyrazny wniosek Komisji zakontraktowany producent wyposaza przesylke szczepionek w zatwierdzone przez
WHO monitory fancucha chlodniczego dla szczepionek ('), umieszczone w kazdym standardowym pudetku szczepio-
nek. Karta monitora faricucha chtodniczego szczepionek musi posiadaé¢ wskaznik zmian temperatury w czasie z pro-
gowa temperaturg reakcji wynoszaca +10 °C i +34 °C. Wskaznik karty monitora taficucha chlodniczego szczepionek
zabarwia si¢ na niebiesko, jezeli temperatura podczas transportu lub przechowywania zostata przekroczona.

() WHO, Swiatowa Organizacja Zdrowia, ,Temperature monitors for vaccines and the cold chain” (Monitory temperatury dla szczepio-
nek i faficucha chtodniczego), dokument WHO/V&B/99.15 (1999).
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ZALACZNIKV

Procedury dostarczania szczepionek przechowywanych w unijnych bankach szczepionek, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 3

1. W zaleznosci od pilnosci dostawy dostarczenie szczepionek z miejsca ich przechowywania nastepuje w terminie od
3-15 dni roboczych od daty powiadomienia o wniosku o dostawe przekazanego przez Komisje.

2. Butelkowanie, etykietowanie i dystrybucja szczepionek sg przeprowadzane z uwzglednieniem specyficznych potrzeb
obszaru, na ktérym prowadzi si¢ szczepienia.

3. Pudelka zawierajace szczepionki sa opatrzone nast¢pujaca etykieta w formacie A4:

* X %

SZCZEPIONKI PRZEKAZANE
PRZEZ

UNIE EUROPEJSKA
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ZALACZNIK VI

Dodatkowe kryteria dystrybucji wymaganych ilo$ci i rodzajow szczepionek, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 2

1. Whioskujace paristwo czlonkowskie, panistwo trzecie lub terytorium moze otrzyma¢ nie wigcej niz polowe zapaséw
antygenu, szczepionki lub odczynnika diagnostycznego dostgpnych w unijnym banku antygendw, szczepionek
i odczynnikéw diagnostycznych.

2. Oprécz warunku okre$lonego w pkt 1 uwzglednia si¢ nastepujace czynniki:

a) czas potrzebny zakontraktowanemu producentowi na wyprodukowanie i uzupetnienie unijnego banku antygenéw,
szczepionek i odczynnikéw diagnostycznych réwnowaznym rodzajem i rownowazng ilodcig antygenu, szczepionki
lub odczynnika diagnostycznego; oraz

b) dostgpnos¢ antygenu, szczepionki lub odczynnika diagnostycznego na rynku.
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