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DECYZJA KOMISJI

z dnia 22 czerwca 2009 r.

w sprawie zakupu antygenéw wirusa pryszczycy

(2009/486/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

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

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrzesnia
2003 r. w sprawie wspélnotowych $rodkéw zwalczania
pryszczycy, uchylajaca dyrektywe 85/511/EWG i decyzje
89/531EWG 1 91/665/EWG oraz zmieniajaca dyrektywe
92[46[EWG (3), w szczegblnosci jej art. 80 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

Decyzja 90/424/EWG okresla procedury majace zastoso-
wanie do wkladu finansowego Wspdlnoty przeznaczo-
nego na specyficzne srodki weterynaryjne. Srodki te obej-
muja kampani¢ przeciwko pryszczycy. Decyzja ta prze-
widuje, ze Wspdlnota moze przyznaé pomoc w celu
ustanowienia wspélnotowej rezerwy szczepionek prze-
ciwko pryszczycy, oraz zawiera wymdg okreslenia
poziomu udzialu Wspdlnoty i warunkéw, jakim taki
udzial musi odpowiadaé.

Zgodnie z decyzja Rady 91/666/EWG z dnia 11 grudnia
1991 r. ustanawiajgcg wspdlnotowe rezerwy szczepionek
przeciwko pryszczycy (°) utworzono zapasy antygenow
do szybkiego opracowania szczepionek przeciwko

pryszczycy.

Na mocy dyrektywy 2003/85/WE Komisja ma
obowiazek dopilnowaé, by wspélnotowe rezerwy skon-
centrowanych inaktywowanych antygenéw do produkgji
szczepionek przeciwko pryszczycy byly przechowywane
na terenie banku antygenéw i szczepionek Wspdlnoty.
Ze wzgledow bezpieczenistwa rezerwy te sa przechowy-
wane w wyznaczonych miejscach na terenie zakladéw
producenta.

Decyzja o liczbie dawek i réznorodnosci szczepéw
i podtypéw antygendw wirusa pryszczycy przechowywa-
nych w banku antygenéw i szczepionek Wspdlnoty
powinna by¢ podjeta z uwzglednieniem potrzeb oszaco-
wanych w kontekscie planéw gotowosci przewidzianych
w tej dyrektywie oraz sytuacji epidemiologicznej i,
w stosowanych przypadkach, w porozumieniu ze wspdl-
notowym laboratorium referencyjnym ds. pryszczycy.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 19.
() Dz.U. L 306 z 22.11.2003, s. 1.
() Dz.U. L 368 z 31.12.1991, s. 21.

©)

Pogarszajaca si¢ w niektorych czeSciach $wiata sytuacja
dotyczaca pryszczycy wymaga natychmiastowego zasi-
lenia rezerw antygenéw ze wzgledu na ryzyko dla
sytuacji epidemiologicznej we Wspdlnocie i krajach sgsia-

dujacych.

Decyzja w sprawie zakupu dodatkowych ilosci
i podtypéw antygenéw wirusa pryszczycy powinna
uwzgledniaé istniejgce ilosci takich antygenéw, zgodnosé
wymagang przy laczeniu antygenéw w szczepionki poli-
walentne oraz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
posiadane przez producenta antygendw 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 (*).

Nalezy takze uwzgledni¢ sprawozdanie Swiatowego
Laboratorium Referencyjnego ds. Pryszczycy przy Orga-
nizacji ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO), bedacego
takze wspdlnotowym laboratorium referencyjnym ds.
pryszczycy, wyznaczonym zgodnie z decyzja Komisji
2006/393/WE (%), dotyczace wykazu antygendéw priory-
tetowych zalecanych dla banku antygenéw, ktére zostato
zatwierdzone w pazdzierniku 2008 r. przez Komitet
Techniczny () oraz w grudniu 2008 r. na 77. posie-
dzeniu Komitetu Wykonawczego (7) Europejskiej Komisji
ds. Zwalczania Pryszczycy (EUFMD) przy FAO.

Podejmujac decyzje o procedurach przetargowych, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$¢ dostarczania szczepionek do
krajow, w ktorych choroba ta wystepuje endemicznie,
zgodnie z art. 12 decyzji 90/424/EWG oraz art. 83
ust. 3 dyrektywy 2003/85/WE, jezeli lezy to w interesie
Wspélnoty. W zwigzku z tym antygeny musza pocho-
dzi¢ od tego samego producenta, tak aby umozliwi¢ ich
polaczenie w szczepionkach poliwalentnych o réznym
skladzie, wlasciwych z punktu widzenia sytuacji kraju
docelowego. Konieczne jest zatem stosowanie procedury
negocjacyjnej przewidzianej w art. 126 ust. 1 lit. b) i )
ppkt () rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr
2342/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. ustanawiajacego
szczegblowe zasady wykonania rozporzadzenia Rady
(WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia
finansowego majacego zastosowanie do budzetu og6l-
nego Wspdlnot Europejskich (%)

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
() Dz.U. L 152 z 7.6.2006, s. 31.
(%) http:/[www.fao.orglag/againfo/commissions/en/documents/reports|

erice/APPENDIX_05.pdf

() http:/[www.fao.org/ag/againfo/commissions/docs/excom77 |

App05.pdf

() Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 1.


http://www.fao.org/ag/againfo/commissions/en/documents/reports/erice/APPENDIX_05.pdf
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(9)  Zgodnie z art. 80 ust. 4 dyrektywy 2003/85/WE warunki
ustanowienia i utrzymywania wspdlnotowych rezerw
antygenéw 1 zatwierdzonych szczepionek na terenach
zaktadéw produkcyjnych sa ustalone w umowach zawar-
tych miedzy Komisjg a zakladami produkcyjnymi.

(10)  Dyrektywa 2003/85/WE przewiduje, ze informacje doty-
czgce ilosci i podtypoéw antygendéw lub zatwierdzonych
szczepionek przechowywanych w  banku antygenéw
i szczepionek Wspdlnoty powinny by¢ traktowane jako
informacje niejawne. W zwigzku z tym nie nalezy publi-
kowaé informacji zawartych w zalaczniku do niniejszej
decyzji, dotyczacych ilosci i podtypéw antygenéw wirusa
pryszczycy, ktére maja zosta¢ zakupione.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artyku} 1

1. Komisja zakupi do dnia 31 grudnia 2009 r. okreslone
w zalgczniku ilosci i podtypy skoncentrowanych inaktywowa-
nych antygenéw wirusa pryszczycy.

2. Komisja dopilnowuje, by do dnia 31 grudnia 2009 r.
antygeny, o ktérych mowa w ust. 1, zostaly rozprowadzone
do dwéch wyznaczonych miejsc na terenie zakladoéw produ-
centa oraz byly tam przechowywane, jak okreslono
w zalaczniku.

3. Komisja zapewnia formowanie, produkcje, rozlewanie,
etykietowanie i dystrybucje szczepionek odtworzonych z tych
antygenow.

4. Dzialania przewidziane w ust. 1, 2 i 3 Komisja przepro-
wadza we wspolpracy z zakladem produkujacym whasciwe anty-
geny juz przechowywane w banku antygenéw i szczepionek
Wspdlnoty.

Artykut 2

1.  Wklad finansowy Wspdlnoty na S$rodki przewidziane
w art. 1 ust. 1, 2 1 3 wynosi 100 % poniesionych kosztow
i nie przekracza 4 706 950 EUR.

2. Komisja zawiera umowe dotyczaca zakupu antygendw,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, oraz ich dostarczenia do
i przechowywania w banku antygenéw i szczepionek Wspol-
noty, a takze umowg dotyczaca Srodkéw zwigzanych
z formowaniem, produkejg, rozlewaniem, etykietowaniem
i dystrybucja szczepionek odtworzonych z tych antygendw.

3. Niniejszym upowaznia si¢ Dyrektora Generalnego Dyrekcji
Generalnej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw do podpisania
w imieniu Komisji uméw przewidzianych w ust. 2.

Artykut 3

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

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 czerwca 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji




