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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/140,
16. november 2021,

millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndéukogu miiruse (EL) 2016/429 rakenduseeskirjad
seoses liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mértsi 2016. aasta maarust (EL) 2016/429 loomataudide kohta, millega
muudetakse teatavaid loomatervise valdkonna digusakte v8i tunnistatakse need kehtetuks (loomatervise maarus), (!) eriti
selle artikli 50 Idiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EL) 2016/429 on sdtestatud loomadele voi inimestele edasikanduvate taudide ennetamise ja tdrje eeskirjad
ning liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankade loomise ja haldamise eeskirjad. Vastavalt konealuse
médruse artikli 48 1dikele 1 voib komisjon luua liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pangad, et
ladustada ja asendada antigeenide, vaktsiinide, vaktsiini lahtekiilvivarude ja diagnostikareagentide varusid artikli 9
16ike 1 punktis a osutatud loetletud taudide jaoks, mille puhul vaktsineerimine ei ole kdnealuse maaruse artikli 47
kohaselt vastu vdetud delegeeritud Gigusaktiga keelatud, ning vastutab nende haldamise eest. Liidu antigeeni-,
vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankade loomine edendaks liidu loomatervisealaste eesmirkide saavutamist,
kuna see vdimaldab reageerida kiirelt ja tdhusalt, kui nende pankade vahendeid on vaja komisjoni
rakendusmdiruses (EL) 2018/1882 (}) mdiratletud ja liigitatud A-kategooria taudi esinemise korral, ning see
kujutaks endast piiratud ressursside tdhusat kasutamist.

(2)  Lisaks on méiruse (EL) 2016/429 artikli 47 15ikega 1 antud komisjonile digus votta vastu delegeeritud igusakte,
millega kehtestatakse eeskirjad veterinaarravimite, sealhulgas vaktsiinide kasutamise kohta loetellu kantud taudide
ennetamiseks ja torjeks maismaaloomadel. Kui liikmesriigid lubavad peetavate maismaaloomade ja
maismaaloomadest metsloomade puhul kasutada vaktsiine A-kategooria taudide vastu, vottes arvesse maaruse (EL)
2016/429 artikli 46 loikes 2 sdtestatud kriteeriume, peavad nad votma arvesse ka konealustes delegeeritud
digusaktides sitestatud eeskirju.

(3)  Komisjon on kooskolas mairuse (EL) 2016/429 artikli 48 16ikega 3 vastu votnud delegeeritud mairuse (EL) 2022/
139 (), millega tdiendatakse madrust (EL) 2016/429 seoses liidu antigeeni-, vaktsiini- ja vajaduse korral muude
bioloogiliste toodete varude haldamise, siilitamise ja asendamise eeskirjadega. Samuti sitestatakse selles
bioturvalisuse, bioohutuse ja bioloogilise isoleerimise nduded kdnealuste pankade toimimiseks.

() ELTL 84, 31.3.2016, Ik 1.

(*) Komisjoni 3. detsembri 2018. aasta rakendusméirus (EL) 2018/1882, milles kisitletakse loetellu kantud taudide kategooriate suhtes
teatavate taudiennetuse ja -torje eeskirjade kohaldamist ning millega kehtestatakse nimekiri liikidest ja liigirithmadest, mis kujutavad
endast arvestatavat riski konealuste loetellu kantud taudide levimisel (ELT L 308, 4.12.2018, 1k 21).

() Komisjoni 16. novembri 2021. aasta delegeeritud médrus (EL) 22022139, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja néukogu
mddrust (EL) 2016429 seoses liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikaregentide pankade varude haldamise, siilitamise ja
asendamisega ning nende pankade toimimiseks vajalike bioturvalisuse, bioohutuse ja bio-ohjamise nduetega (vt kdesoleva Euroopa
Liidu Teataja 1k 1).
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(4)  Kéesolevas madruses tuleks sitestada vajalikud rakenduseeskirjad, mida kohaldatakse koos maaruse (EL) 2016/429
Il osas ja delegeeritud mairuses (EL) 2022/139 sitestatud eeskirjadega antigeenide, vaktsiinide ja diagnostika-
reagentide varude haldamise, siilitamise ja asendamise kohta liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide
pankades ning samuti nende pankade tegevuse suhtes kohaldatavate bioturvalisuse, bioohutuse ja bioloogilise
isoleerimisega seotud nduete kohta.

(5)  Kéesolevas mdiruses tuleks sitestada vajalikud nduded liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide
pankadesse lisatavate bioloogiliste toodete tiiiipide, tiivede ja koguste kohta. Ka tuleks selles sitestada vajalikud
noduded bioloogiliste toodete tarnimise, ladustamise ja asendamise kohta liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostika-
reagentide pankades ning samuti nduded vaktsiinide valmistamise kohta liidu antigeenipankades sailitatavatest suu-
ja sdrataudi antigeenidest.

(6)  Liikmesriikidel peaks olema juurdepids liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadele. Lisaks peaks
komisjon suutma tarnida voi laenata antigeene, vaktsiine voi diagnostikareagente liidu antigeeni-, vaktsiini- ja
diagnostikareagentide pankadest kolmandatele riikidele voi territooriumidele. Seepdrast on vaja kiesolevas
médruses sitestada menetluslikud ja tehnilised nduded juurdepéisu taotlemiseks liidu antigeeni-, vaktsiini- ja
diagnostikareagentide pankadele.

(7)  Kuna delegeeritud mdairust (EL) 2022/139 kohaldatakse alates 1. maist 2022, tuleks kdesolevat madrust samuti
kohaldada alates nimetatud kuupaevast.

(8)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala
Kéesolevas médruses sitestatakse liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide panku kisitlevad eeskirjad, milles
médratletakse jargmised kiisimused:

a) liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadesse lisatavad bioloogilised tooted ning A-kategooria taudid,
mille jaoks need voivad olla ette ndhtud;

b) nduded liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadesse lisatavate bioloogiliste toodete tiiiipide, tiivede ja
koguste kohta;

¢) lisanduded liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadesse lisatavate antigeenide ja vaktsiinide tarnimise
ja ladustamise kohta;

d) nduded vaktsiinide valmistamise kohta liidu antigeenipankades sdilitatavatest suu- ja sdrataudi antigeenidest ning
kasutusvalmis vaktsiinide margistamise kohta;

e) liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadest vaktsiinide turule lubamise ja tarnimise kord;

f) nouded liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankades olevate antigeenide, vaktsiinide ja diagnostika-
reagentide asendamise kohta;

g) menetluslikud ja tehnilised nduded juurdepiddsu taotlemiseks liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide
pankadele.
Artikkel 2
Maisted

Kéesolevas mairuses kasutatakse delegeeritud médaruse (EL) 2022139 artiklis 2 sitestatud mdisteid.
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Artikkel 3

Liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadesse lisatavad bioloogilised tooted teatavate
A-kategooria taudide jaoks

1. Komisjon lisab liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadesse I lisa tabeli (edaspidi ,tabel”) 2. veerus
loetletud bioloogilised tooted A-kategooria taudide jaoks, mis on loetletud tabeli 1. veerus.

2. Komisjon hoiab liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankades bioloogiliste toodete tiiiipe ja tiivesid,
mis on loetletud tabeli 3. veerus, ja bioloogiliste toodete koguseid, mis on loetletud tabeli 4. veerus, ning votab arvesse
bioloogiliste toodete kélblikkusaega, mis on esitatud tabeli 5. veerus.

Artikkel 4

Antigeenide ja vaktsiinide tarnimist ja siilitamist kisitlevad lisanduded

1. Komisjon korraldab liidu vaktsiinipankadesse tarnitud ja neis siilitatavate vaktsiinide ning liidu antigeenipankades
séilitatavatest antigeenidest valmistatud vaktsiinide toime tugevuse ja kahjutuse séltumatu kontrollimise.

2. Lepinguline tootja tdidab II lisas sitestatud tdiendavaid ndudeid seoses suu- ja sdrataudi antigeenide ja A-kategooria
taudide vastaste vaktsiinide sailitamisega.

Artikkel 5

Nouded vaktsiinide valmistamise kohta suu- ja sdrataudi antigeenidest ning kasutusvalmis vaktsiinide
mirgistamise kohta

1. Hidaolukorras ja vdttes nduetekohaselt arvesse epidemioloogilist olukorda liidus voi kolmandates riikides voi
territooriumidel, kus see on liidu huvides, nduab komisjon lepinguliselt tootjalt kirjalikku kinnitust vaktsiinide
valmistamise kohta liidu antigeenipankades siilitatavatest suu- ja sdrataudi antigeenidest ning vajalikus koguses nende
vaktsiinide villimise, margistamise ja ajutise séilitamise kohta.

2. Lepinguline tootja tdidab kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud ndudmist ning III lisas sitestatud ndudeid seoses
vaktsiinide valmistamisega suu- ja sdrataudi antigeenidest ning kasutusvalmis vaktsiinide margistamisega.

Artikkel 6

Vaktsiinide turule lubamise ja tarnimise kord

1. Vajaduse korral esitab komisjon lepingulisele tootjale kirjaliku ndudmise liidu vaktsiinipankades siilitatavate
vaktsiinide voi artikli 5 15ikes 1 osutatud valmistatud vaktsiinide tarnimiseks.

2. Lepinguline tootja tdidab kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud ndudmist ning artikli 5 16ikes 1 osutatud ja IV lisas
sdtestatud korda valmistatud vaktsiinide turule lubamiseks ja tarnimiseks.

3. Lepinguline tootja jirgib liidu vaktsiinipankades sdilitatavate vaktsiinide tarnimise korda, mis on sitestatud V lisas.
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Artikkel 7
Antigeenide, vaktsiinide ja diagnostikareagentide asendamise nduded

Komisjon tagab, et pdrast mis tahes antigeeni, vaktsiini vdi diagnostikareagendi kasutamist liidu antigeeni-, vaktsiini- ja
diagnostikareagentide pankadest asendatakse kasutatud antigeen, vaktsiin voi diagnostikareagent vdimalikult kiiresti —
vajaduse korral selle ekvivalendiga — ja vttes asjakohaselt arvesse epidemioloogilist olukorda.

Artikkel 8

Menetluslikud ja tehnilised nduded juurdepiisu taotlemiseks antigeenidele, vaktsiinidele ja
diagnostikareagentidele liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadest

1. Komisjon annab litkmesriikidele nende kirjaliku taotluse alusel juurdepéisu liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostika-
reagentide pankadele.

2. Komisjon korraldab liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankade varude olemasolu piires viivitamata
vaktsiinide voi diagnostikareagentide ndutavate koguste ja tiiipide saatmise, vdttes arvesse médruse (EL) 2016/429
artikli 49 l1dikes 2 sitestatud kriteeriume ning kdesoleva mdiruse VI lisas sdtestatud lisakriteeriume ndutavate
vaktsiinikoguste ja tiiiipide jaotamiseks.

3. Liikmesriikidel, kellel on riiklikud antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pangad voi liikmesriigid, kes on
seotud rahvusvahelise antigeeni- ja vaktsiinipangaga, on samasugused digused ja kohustused liidu antigeeni-, vaktsiini- ja
diagnostikareagentide pankade suhtes nagu teistel litkmesriikidel, kellel pole oma antigeeni-, vaktsiini- diagnostika-
reagentide panka voi puudub juurdepidds rahvusvahelisele antigeeni- ja vaktsiinipangale.

4. Kui see on liidu huvides, vib komisjon kolmandate riikide voi territooriumide taotluse korral tarnida v&i laenata
neile liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadest antigeene, vaktsiine vdi diagnostikareagente.

5. Kolmandatele riikidele ja territooriumidele antakse juurdepdis liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide
pankadele komisjoni ja asjaomase kolmanda riigi voi territooriumi vahel kokku lepitud iiksikasjalikel tingimustel.
Artikkel 9
Joustumine ja kohaldamine
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. maist 2022.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 16. november 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



I LISA

Liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadesse lisatavad bioloogilised tooted, millele on osutatud artiklis 3

A-kategooria taudi nimetus

Bioloogiline toode

Bioloogilise toote tiiiip ja/voi titvi

Dooside arv

Bioloogilise toote kdlblikkusaeg

1. 2. 3. 4. 5.

Suu- ja sorataud antigeen inaktiveeritud vihemalt 1 000 000 kuni 5 000 000 iga vihemalt 60 kuud

eri tiived, mis esindavad kaiki seitset sero- | valitud antigeeni kohta, séltuvalt priori-

tifipi: O, A, Asia 1, C, SAT1, SAT2, SAT3 teetsusest

Sigade klassikaline katk vaktsiin ndrgestatud elusvaktsiin vihemalt 1 000 000 vidhemalt 24 kuud
Nodulaarse dermatiidi viiruse infektsioon vaktsiin norgestatud elus- voiinaktiveeritud vaktsiin vihemalt 250 000 vihemalt 20 kuud
Viikemaletsejaliste katku viiruse infektsioon vaktsiin norgestatud elus- vdi inaktiveeritud vaktsiin vihemalt 250 000 vihemalt 20 kuud
Lammaste ja kitsede rouged vaktsiin norgestatud elus- vdi inaktiveeritud vaktsiin vihemalt 250 000 vihemalt 20 kuud

[44\Iaard

[ 19 ]

eferea], npir] edooang
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II'LISA

Antigeenide ja vaktsiinide siilitamist kisitlevad tiiendavad nduded, millele on osutatud artikli 4
l6ikes 2

A. Suu- ja sdrataudi antigeenid

1. Suu- ja sérataudi antigeene siilitatakse ettevOttes, mis on spetsiaalselt ette nihtud siigavkilmutatud antigeenide
sdilitamiseks ja vastab veterinaarravimite hea tootmistava pShimdtetele ja suunistele vastavalt komisjoni direktiivile
91/412/EMU (') ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EL) 2019/6 (%) artikli 93 Iike 2 kohaselt vastu vdetud
rakendusaktidele alates nende kohaldamise kuupdevast, ning kus tehakse korrapiraselt kontrolle ja kohandatakse
vajaduse korral temperatuurireZiimi. Antigeene tuleb siilitada —70 °C voi madalama temperatuuri juures.

2. Lepinguline tootja jirgib kasutatava Euroopa farmakopoa konkreetses monograafias ,Suu- ja sdrataudi (miletsejalised)
vaktsiin (inaktiveeritud)* (number 63) osutatud tehnilisi ndudeid ning eelkdige vaktsiinide ohutuse, kahjutuse ja
steriilsusega seotud tehnilisi ndudeid.

3. Lepinguline tootja teatab komisjonile viivitamata ja igal juhul seitsme péeva jooksul iga antigeenide siilitamisega seotud
erakorralise siindmuse toimumisest, mis vdib halvendada antigeenide seisundit.

4. Lepinguline tootja koostab iiksikasjaliku aastaaruande liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankades
ladustatud antigeenide koguste ja alatiiipide ning nende antigeenidega tehtud stabiilsusuuringute tulemuste kohta.

5. Lepinguline tootja siilitab ettevottesiseseks kontrolliks suu- ja sdrataudi jaoks toodetud ja liidu antigeenipanka tarnitud
igast antigeenipartiist antigeenindidiste viikesi alikvoote suuruses 20 x 4,5 ml. Need antigeenindidised tehakse
asjaomase antigeeni kogu kdlblikkusaja jooksul komisjonile ndudmise korral kittesaadavaks ning need esitatakse kas
puhastatud antigeenina vdi valmistatud vaktsiinide katsesegudena (> 6PDs).

6. Pirast antigeenide kolblikkusaja 10ppu ning kuni hdvitamise ja ohutu kdrvaldamise voi tagasiostmise l6puleviimiseni
jadvad antigeenid komisjoni omandisse ja neid voib hoida komisjoni kulul kuni 12 kuud, et neist oleks vdimalik
vaktsiine valmistada.

B. Vaktsiinid

1. Vaktsiine siilitatakse tingimustes, mis tagavad nende t3hususe, ohutuse, kahjutuse ja steriilsuse sdilimise kogu nende
sdilitusaja jooksul.

2. Kui siilitamisel muutuvad tingimused (,juhtum®), mis vdivad muuta vaktsiinide efektiivsust, ohutust, kahjutust ja
steriilsust, teeb lepinguline tootja vaktsiinidele kdik vajalikud kontrollid, et kontrollida nende vastavust lepingus
sdtestatud tingimustele. Lepinguline tootja teavitab komisjoni viivitamata sellise juhtumi ajast ja asjaoludest ning
samuti kontrollidest, mida ta siilitatavate vaktsiinidega teeb ja nende ldpuleviimiseks vajalikust ajast. Selliste
kontrollide tulemused esitatakse komisjonile kirjaliku aruandena kahe nddala jooksul parast nende ldpuleviimise
kuupieva.

3. Lepinguline tootja koostab iiksikasjaliku aastaaruande liidu vaktsiinipankades siilitatud vaktsiinide koguste ja tiiiipide
ning tehtud stabiilsusuuringute tulemuste kohta.

() Komisjoni 23. juuli 1991. aasta direktiiv 91/412/EMU, millega kehtestatakse veterinaarravimite hea tootmistava pdhimdtted ja
suunised (EUT L 228, 17.8.1991, Ik 70).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mairus (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, Ik 43).
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4. Lepinguline tootja tagab, et liidu vaktsiinipangas oleva iga vaktsiinipartii vaktsiine kontrollitakse korraparaselt nende
toime tugevuse ja steriilsuse suhtes kogu nende siilitusaja jooksul, ning esitab nende kontrollide tulemused komisjonile.
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III LISA

Nouded suu- ja sdrataudi antigeenidest vaktsiinide valmistamise kohta ning kasutusvalmis
vaktsiinide mirgistamise néuded, millele on osutatud artiklis 5

1. Vaktsiinide valmistamine antigeeni(de)st peab toimuma jargmiselt:

a) koheste tarnete puhul: lepinguline tootja peab kuue toopéeva jooksul parast komisjoni tarnendude teatise kuupdeva
valmistama, villima ja margistama vihemalt 300 000 doosi kuni maksimaalselt 2 000 000 doosi valmisvaktsiini (Al
(OH);/saponiin ja/vdi kahekordne dliemulsioon) valmistuskoha kohta; voi

b) kiireloomuliste, kuid mitte koheste tarnete puhul: lepinguline tootja peab tarnima 7-15 toopéeva jooksul parast
komisjoni tarnendude teatise kuupdeva vihemalt 300000 doosi kuni maksimaalselt 2000000 doosi
valmisvaktsiini (Al(OH);/saponiin ja/vdi kahekordne 8liemulsioon) valmistuskoha kohta.

2. Suurim ndue voib olla kuni viis miljonit doosi igat nelja eri antigeeni liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide
pankade antigeenide varudest, millest valmistatakse viis miljonit doosi neljavalentset vaktsiini.

3. Liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareaktiivide pankade antigeenivarudest koostatud vaktsiinide minimaalne toime
tugevus peab olema vihemalt 6 PDs,.

4. Vaktsiini villimine, maérgistamine ja jaotamine toimub vastavalt selle piirkonna konkreetsetele vajadustele, kus
vaktsineerima hakatakse.

5. Kasutusvalmis vaktsiini margistus peab olema kooskélas vaktsiinides kasutatavate adjuvantide Al(OH)3/saponiini ja/vdi
kahekordse oliemulsiooni miiiigilubadega, mida on kohandatud vastavalt delegeeritud médaruse (EL) 2022/139 artikli 3
1ikes 1 voi artikli 4 16ikes 1 osutatud lepingule.

6. Vaktsiine sisaldavatel kastidel on A4 formaadis jargmine margis:

* X %

VAKTSIINID ANNETAS

EUROOPA LIIT
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IV LISA

Suu- ja sdrataudi antigeenidest valmistatud vaktsiinide turule lubamise ja tarnimise kord, millele on
osutatud artikli 6 16ikes 2

1. Pirast komisjoni tarnendude teatise saamist peab lepinguline tootja jirgima jargmisi tahtaegu:

a) kiireloomuliseks, kuid mitte koheseks tarneks: 7-15 toopideva valmistamiseks, villimiseks ja margistamiseks ning
lisaks kolm to6pdeva tarnimiseks;

b) koheseks tarneks: kuus toopdeva valmistamiseks, villimiseks ja maérgistamiseks ning lisaks kolm toopdeva
tarnimiseks;

c) adrmiselt pakilistel juhtudel: lepinguline tootja peab tarnima lithema aja jooksul, kui punktides a ja b osutatud
tahtajad, tingimusel et esitatakse vajalikud dokumendid, nagu turuleviimise eelluba voi sihtliikmesriigi, kolmanda
riigi voi territooriumi antud sissetoomisluba, ning vdttes arvesse veoettevdtja pShjustatud viivitusi vdi tema poolt
kehtestatud piiranguid.

Lepinguline tootja votab vajalikud meetmed, et lihtsustada lepingu tditmiseks vajalike lubade voi litsentside hankimist
vastavalt digusnormidele, mis kehtivad delegeeritud médruse (EL) 2022/139 artikli 3 16ikes 1 voi artikli 4 16ikes 1
osutatud lepingu tditmise kohas.

Lepinguline tootja ei vastuta siiski selliste dokumentide hankimise eest, mis sdltuvad teistest juriidilistest isikutest ja
asutustest, kes teda otseselt ei kontrolli v6i mojuta.

2. Sihtkohta saatmiseks pakitakse vaktsiinid termoisolatsiooniga standardsuuruses (45%42x45 cm) pappkastidesse, mis
sisaldavad kuus kiilmapatareid iga kasti kohta, v3i samaviirsetesse kastidesse. Selline kombinatsioon peab tagama
kiilmaahela tingimused kuni 72 tunniks.

Kui komisjon seda konkreetselt nduab, varustab lepinguline tootja vaktsiinisaadetise iga kasti WHO poolt heakskiidetud
kiilmaahela seireseadmetega (). Vaktsiini killmaahela seireseadme kaardil peab olema aja ja temperatuuri naidik, mis
reageerib temperatuuridele + 10 °C ja + 34 °C. Kui temperatuuri on transpordi voi ladustamise ajal iiletatud, peab
kiilmaahela seirekaardi ndidik nditama sinist varvi.

() WHO, World Health Organisation, ,Temperature monitors for vaccines and the cold chain“ (Vaktsiinide ja kiilmaahela temperatuuri
seireseadmed), dokument WHO/V&B/[99.15 (1999).
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V LISA

Liidu vaktsiinipankades siilitatavate vaktsiinide tarnimise kord, millele on osutatud artikli 6 16ikes 3

1. Vaktsiinid tarnitakse siilituskohast 3-15 toopdeva jooksul pdrast komisjoni tarnendude teatise kuupieva, olenevalt
olukorra kiireloomulisusest.

2. Vaktsiini villimine, mdrgistamine ja jaotamine toimub vastavalt selle piirkonna konkreetsetele vajadustele, kus
vaktsineerima hakatakse.

3. Vaktsiine sisaldavatel kastidel on A4 formaadis jirgmine margis:

* X ¥

VAKTSIINID ANNETAS

EUROOPA LIIT



2.2.2022 Euroopa Liidu Teataja L 23/21

VI LISA

Vaktsiinide ndutavate koguste ja tiiiipide jaotamise lisakriteeriumid, millele on osutatud artikli 8
16ikes 2

1. Noudmise esitanud liikmesriik, kolmas riik voi territoorium voib saada kuni poole liidu antigeeni-, vaktsiini- voi
diagnostikareagentide pangas saada olevatest antigeeni-, vaktsiini- vdi diagnostikareagentide varudest.

2. Lisaks punktis 1 sitestatud tingimusele vdetakse arvesse jargmist:

a) aeg, mida lepinguline tootja vajab, et toota samavdirset tiliipi ja samavdirses koguses antigeene, vaktsiine voi
diagnostikareagente liidu antigeeni-, vaktsiini- voi diagnostikareagentide panga uuesti tiitmiseks; ning

b) antigeeni, vaktsiini vdi diagnostikareagendi kittesaadavus turul.



	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2022/140, 16. november 2021, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 2016/429 rakenduseeskirjad seoses liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadega 
	I LISA Liidu antigeeni-, vaktsiini- ja diagnostikareagentide pankadesse lisatavad bioloogilised tooted, millele on osutatud artiklis 3 
	II LISA Antigeenide ja vaktsiinide säilitamist käsitlevad täiendavad nõuded, millele on osutatud artikli 4 lõikes 2 
	III LISA Nõuded suu- ja sõrataudi antigeenidest vaktsiinide valmistamise kohta ning kasutusvalmis vaktsiinide märgistamise nõuded, millele on osutatud artiklis 5 
	IV LISA Suu- ja sõrataudi antigeenidest valmistatud vaktsiinide turule lubamise ja tarnimise kord, millele on osutatud artikli 6 lõikes 2 
	V LISA Liidu vaktsiinipankades säilitatavate vaktsiinide tarnimise kord, millele on osutatud artikli 6 lõikes 3 
	VI LISA Vaktsiinide nõutavate koguste ja tüüpide jaotamise lisakriteeriumid, millele on osutatud artikli 8 lõikes 2 


