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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/140,
annettu 16 piivini marraskuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 soveltamissdinnoisti unionin
antigeeni- ja rokotepankkien seki diagnostisten reagenssien pankkien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tarttuvista eldintaudeista sekd tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta
("eldinterveyssddnnostd”) 9 pdivind maaliskuuta 2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429 (') ja erityisesti sen 50 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2016429 vahvistetaan eldinten vililld tarttuvien ja eldimestd ihmiseen tarttuvien tautien
ehkdisemistd ja torjuntaa koskevat sddnnot, mukaan lukien unionin antigeeni- ja rokotepankkien seké diagnostisten
reagenssien pankkien perustamista ja hallinnointia koskevat sidnnét. Komissio voi mainitun asetuksen 48 artiklan
1 kohdan mukaisesti perustaa unionin antigeeni- ja rokotepankit sekd diagnostisten reagenssien pankit ja vastata
niiden hallinnoinnista antigeenien, rokotteiden, rokotteiden alkuperdisten kantavarastojen ja diagnostisten
reagenssien varastointia ja varastojen uusimista varten sellaisten kyseisen asetuksen 9 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettujen luetteloitujen tautien osalta, joita vastaan rokottamista ei ole kielletty kyseisen asetuksen
47 artiklan nojalla hyviksytylld delegoidulla saadokselld. Unionin antigeeni- ja rokotepankkien seka diagnostisten
reagenssien pankkien perustaminen edistdisi unionin eldinterveystavoitteiden saavuttamista mahdollistamalla
nopean ja vaikuttavan reagoinnin, kun pankkien resursseja tarvitaan komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU)
2018/1882 (3 madritellyn ja luokitellun luokan A taudin ilmetessd, ja se merkitsisi rajallisten resurssien tehokasta
kayttoa.

(2)  Lisdksi asetuksen (EU) 2016429 47 artiklan 1 kohdassa siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid
sdannoistd, jotka koskevat eldinladkkeiden, myds rokotteiden, kiytt6d maaeldinten luetteloitujen tautien
ehkdisemiseksi ja torjumiseksi. Kun jisenvaltiot sallivat pidettdvien ja luonnonvaraisten maaeldinten rokottamisen
luokan A tauteja vastaan ottaen huomioon asetuksen (EU) 2016/429 46 artiklan 2 kohdassa esitetyt kriteerit, niiden
on myds otettava huomioon kyseisissd delegoiduissa siddoksissd vahvistetut sidnnot.

(3)  Komissio on antanut asetuksen (EU) 2016/429 48 artiklan 3 kohdan mukaisesti delegoidun asetuksen (EU) 2022/
139 (), jolla tdydennetdin asetusta (EU) 2016/429 siltd osin kuin on kyse antigeenien, rokotteiden ja tapauksen
mukaan muiden biologisten aineiden varastojen hallinnoinnista, varastoinnista ja uusimisesta unionin antigeeni- ja
rokotepankeissa sekd diagnostisten reagenssien pankeissa. Siind vahvistetaan my6s bioturvaamis- ja bioturvallisuus-
vaatimukset sekd tilojen rakenteelliseen ja tekniseen suojaamiseen liittyvit vaatimukset kyseisten pankkien
toimintaa varten.

() EUVLL 84,31.3.2016,s. 1.

(%) Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2018/1882, annettu 3 piivind joulukuuta 2018, tiettyjen taudinehkdisy- ja taudintorjunta-
sddntojen soveltamisesta luetteloitujen tautien eri luokkiin ja sellaisten lajien tai lajien ryhmien luettelon laatimisesta, jotka aiheuttavat
merkittdvan riskin kyseisten luetteloitujen tautien levidmiselle (EUVL L 308, 4.12.2018, s. 21).

() Komission delegoitu asetus (EU) 2022139, annettu 16 pdivind marraskuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/429 tdydentdmisestd siltd osin kuin on kyse unionin antigeeni- ja rokotepankkien seki diagnostisten reagenssien pankkien
hallinnoinnista, varastoinnista ja varastojen uusimisesta sekd kyseisten pankkien toimintaa koskevista bioturvaamiseen, bioturval-
lisuuteen ja tilojen rakenteelliseen ja tekniseen suojaamiseen liittyvistd vaatimuksista (ks. timén virallisen lehden sivul).
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(4)  Tassd asetuksessa olisi vahvistettava tarvittavat tdytintoonpanosaannot, joita sovelletaan rinnakkain asetuksen (EU)
2016/429 I osassa ja delegoidussa asetuksessa (EU) 2022/139 vahvistettujen sddntdjen kanssa, kun on kyse
antigeenien, rokotteiden ja diagnostisten reagenssien varastojen hallinnoinnista, varastoinnista ja uusimisesta
unionin antigeeni- ja rokotepankeissa sekd diagnostisten reagenssien pankeissa sekd kyseisten pankkien toimintaa
koskevista bioturvaamis- ja bioturvallisuusvaatimuksista sekd tilojen rakenteelliseen ja tekniseen suojaamiseen
liittyvistd vaatimuksista.

(5)  Tissd asetuksessa olisi vahvistettava tarvittavat vaatimukset, jotka koskevat unionin antigeeni- ja rokotepankkeihin
sekd diagnostisten reagenssien pankkeihin sisdllytettdvien biologisten aineiden tyyppejd, kantoja ja méirid. Siind
olisi myos vahvistettava tarvittavat vaatimukset, jotka koskevat biologisten aineiden toimituksia, varastointia ja
varastojen uusimista unionin antigeeni- ja rokotepankeissa sekd diagnostisten reagenssien pankeissa sekd
rokotteiden valmistusta unionin antigeenipankkeihin varastoiduista suu- ja sorkkatautiviruksen antigeeneista.

(6)  Jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus kdyttdd unionin antigeeni- ja rokotepankkeja sekd diagnostisten reagenssien
pankkeja. Lisdksi komission olisi voitava toimittaa tai lainata antigeenejd, rokotteita tai diagnostisia reagensseja
unionin antigeeni- ja rokotepankeista sekd diagnostisten reagenssien pankeista kolmansille maille tai alueille. Sen
vuoksi tdssd asetuksessa on tarpeen vahvistaa menettelyyn liittyvit ja tekniset vaatimukset unionin antigeeni- ja
rokotepankkien seké diagnostisten reagenssien pankkien kayttod koskeville pyynnaille.

(7)  Koska delegoitua asetusta (EU) 2022/139 sovelletaan 1 pdivastd toukokuuta 2022, myds titd asetusta olisi
sovellettava kyseisestd pdivastd.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde ja soveltamisala
Tassd asetuksessa vahvistetaan unionin antigeeni- ja rokotepankkeja sekd diagnostisten reagenssien pankkeja koskevat
sdannot, joissa tdsmennetdin

a) unionin antigeeni- ja rokotepankkeihin sekd diagnostisten reagenssien pankkeihin sisillytettivit biologiset aineet sekd
ne luokan A taudit, joihin niitd voidaan kéyttdd;

b) vaatimukset, jotka koskevat unionin antigeeni- ja rokotepankkeihin sekd diagnostisten reagenssien pankkeihin
sisillytettdvien biologisten aineiden tyyppejd, kantoja ja médrid;

c) lisivaatimukset, jotka koskevat unionin antigeeni- ja rokotepankkeihin sekd diagnostisten reagenssien pankkeihin
siséllytettavien antigeenien ja rokotteiden toimituksia ja varastointia;

d) vaatimukset, jotka koskevat rokotteiden valmistusta unionin antigeenipankkeihin varastoiduista suu- ja sorkkatauti-
viruksen antigeeneistd ja kdyttovalmiiden rokotteiden merkint6ja;

) menettelyt rokotteiden vapauttamiseksi ja jakelemiseksi unionin antigeeni- ja rokotepankeista sekd diagnostisten
reagenssien pankeista;

f) vaatimukset, jotka koskevat unionin antigeeni- ja rokotepankeissa sekd diagnostisten reagenssien pankeissa olevien
antigeenien, rokotteiden ja diagnostisten reagenssien varastojen uusimista;

g) menettelyyn liittyvit ja tekniset vaatimukset unionin antigeeni- ja rokotepankkien sekd diagnostisten reagenssien
pankkien kayttod koskeville pyynnoille.
2 artikla
Miiritelmiit

Tassd asetuksessa sovelletaan delegoidun asetuksen (EU) 2022/139 2 artiklan médritelmia.
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3 artikla

Unionin antigeeni- ja rokotepankkeihin seki diagnostisten reagenssien pankkeihin sisillytettivit biologiset aineet
tiettyjd luokan A tauteja varten

1.  Komissio sisillyttdd unionin antigeeni- ja rokotepankkeihin sekd diagnostisten reagenssien pankkeihin biologiset
aineet, jotka luetellaan liitteessé I olevan taulukon, jaljempani 'taulukko’, sarakkeessa 2 niitd luokan A tauteja varten, jotka
luetellaan taulukon sarakkeessa 1.

2. Komissio sdilyttdd unionin antigeeni- ja rokotepankeissa sekd diagnostisten reagenssien pankeissa taulukon
sarakkeessa 3 lueteltuja biologisten aineiden tyyppeji ja kantoja taulukon sarakkeessa 4 ilmoitetun suuruisen mairin ja
ottaa huomioon taulukon sarakkeessa 5 ilmoitetut biologisten aineiden voimassaoloajat.

4 artikla

Antigeenien ja rokotteiden toimituksia ja varastointia koskevat lisivaatimukset

1. Komissio teettdd riippumattoman testauksen unionin rokotepankkeihin toimitettujen ja varastoitujen rokotteiden
sekd unionin antigeenipankkeihin varastoiduista antigeeneistd valmistettujen rokotteiden voimakkuudesta ja
vaarattomuudesta.

2. Sopimusvalmistajan on noudatettava liitteessd II vahvistettuja suu- ja sorkkatautiviruksen antigeenien ja luokan A
tautien vastaisten rokotteiden varastointia koskevia lisivaatimuksia.

5 artikla

Vaatimukset, jotka koskevat rokotteiden valmistusta suu- ja sorkkatautiviruksen antigeeneisti ja kiyttovalmiiden
rokotteiden merkintoji

1.  Hatdtilanteessa ja ottaen asianmukaisesti huomioon epidemiologisen tilanteen unionissa tai kolmansissa maissa tai
alueilla ja, kun se on unionin edun mukaista, komissio pyytdd sopimusvalmistajalta kirjallisesti rokotteiden valmistusta
unionin antigeenipankkeihin varastoiduista suu- ja sorkkatautiviruksen antigeeneistd sekd tarvittavien rokotemdairien
pullottamista, varustamista merkinnoill ja viliaikaista varastointia.

2. Sopimusvalmistajan on noudatettava tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua pyynt6d ja liitteessd III vahvistettuja
rokotteiden valmistusta suu- ja sorkkatautiviruksen antigeeneistd ja kdyttovalmiiden rokotteiden merkintojd koskevia
vaatimuksia.

6 artikla

Rokotteiden vapauttamis- ja jakelumenettelyt

1. Tarpeen mukaan komissio pyytda kirjallisesti sopimusvalmistajaa jakelemaan unionin rokotepankkeihin varastoidut
rokotteet tai 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut valmistetut rokotteet.

2. Sopimusvalmistajan on noudatettava timan artiklan 1 kohdassa tarkoitettua pyyntod ja 5 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja valmistettujen rokotteiden vapauttamis- ja jakelumenettelyjd, jotka vahvistetaan liitteessa IV.

3. Sopimusvalmistajan on noudatettava liitteessd V vahvistettuja unionin rokotepankkeihin varastoitujen rokotteiden
jakelumenettelyja.
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7 artikla
Vaatimukset, jotka koskevat antigeenien, rokotteiden ja diagnostisten reagenssien varastojen uusimista

Unionin antigeeni- ja rokotepankeista sekd diagnostisten reagenssien pankeista saadun antigeenin, rokotteen tai
diagnostisen reagenssin kdyton jilkeen komissio varmistaa, ettd kéytetty antigeeni, rokote tai diagnostinen reagenssi
korvataan tarvittaessa vastaavalla aineella mahdollisimman pian ja ottaen asianmukaisesti huomioon epidemiologisen
tilanteen.

8 artikla

Menettelyyn liittyvit ja tekniset vaatimukset unionin antigeeni- ja rokotepankeista seki diagnostisten reagenssien
pankeista saatujen antigeenien, rokotteiden ja diagnostisten reagenssien kiyttod koskeville pyynnéille

1.  Komissio myontdd jdsenvaltioille niiden kirjallisesta pyynnostd mahdollisuuden kéyttdd unionin antigeeni- ja
rokotepankkeja sekd diagnostisten reagenssien pankkeja.

2. Komissio jdrjestdd vilittomdsti unionin antigeeni- ja rokotepankkien sekd diagnostisten reagenssien pankkien
varastojen saatavuuden rajoissa rokotteiden tai diagnostisten reagenssien vaadittujen mdirien ja tyyppien ldhettimisen
ottaen huomioon asetuksen (EU) 2016/429 49 artiklan 2 kohdassa vahvistetut kriteerit ja timan asetuksen liitteessd VI
vahvistetut vaadittujen rokotemddrien ja -tyyppien jakelua koskevat lisikriteerit.

3. Jasenvaltioilla, jotka yllapitavat kansallisia antigeeni- tai rokotepankkeja tai diagnostisten reagenssien pankkeja, tai
kansainvilisessd antigeeni- ja rokotepankissa mukana olevilla jisenvaltioilla on samat oikeudet ja velvoitteet unionin
antigeeni- ja rokotepankkeihin seki diagnostisten reagenssien pankkeihin nidhden kuin muilla jasenvaltioilla, joilla ei ole
kansallista antigeeni- tai rokotepankkia tai diagnostisten reagenssien pankkia tai mahdollisuutta kiyttdd kansainvilistd
antigeeni- ja rokotepankkia.

4. Jos se on unionin edun mukaista, komissio voi pyynnostd toimittaa tai lainata kolmansille maille tai alueille
antigeenejd, rokotteita tai diagnostisia reagensseja unionin antigeeni- ja rokotepankeista sekd diagnostisten reagenssien
pankeista.

5. Kolmansille maille ja alueille myonnetddn mahdollisuus kdyttdd unionin antigeeni- ja rokotepankkeja seka

diagnostisten reagenssien pankkeja komission ja kyseisen kolmannen maan tai alueen vililld sovituin yksityiskohtaisin
ehdoin.

9 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd toukokuuta 2022.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 16 pdivind marraskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LITEI

3 artiklassa tarkoitetut unionin antigeeni- ja rokotepankkeihin seki diagnostisten reagenssien pankkeihin sisillytettivit biologiset aineet

Luokan A taudin nimi

Biologisen aineen tyyppi ja/tai kanta

Annosten lukumiiri

Biologisen aineen

Biologinen aine voimassaoloaika
1 2 3 4 5
Suu- ja sorkkatauti antigeeni inaktivoitu vihintddn 1 000 000 ja enintddn vihintddn 60 kuukautta
eri kannat, jotka edustavat kaikkia seitse- 5000 000 kutakin valittua antigeenid
mad serotyyppid: O, A, Asia 1, C, SAT1, prioriteetista riippuen
SAT2, SAT3
Klassinen sikarutto rokote elavd heikennetty vihintddn 1 000 000 vihintddn 24 kuukautta
Lumpy skin -tautiviruksen aiheuttama rokote eldvid heikennetty tai inaktivoitu vihintddn 250 000 vihintddn 20 kuukautta
tartunta
Pikkumarehtijirutto -viruksen aiheuttama rokote eldvid heikennetty tai inaktivoitu vihintddn 250 000 vihintddn 20 kuukautta
tartunta (peste des petits ruminants -virus)
Lammas- ja vuohirokko rokote eldvid heikennetty tai inaktivoitu vihintdan 250 000 vihintddn 20 kuukautta
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LITE I

4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut antigeenien ja rokotteiden varastointia koskevat lisivaatimukset
A. Suu- ja sorkkatautiviruksen antigeenit

1. Suu- ja sorkkatautiviruksen antigeenit on varastoitava laitoksessa, joka on erityisesti suunniteltu syvijaiadytettyjen
antigeenien varastointiin ja joka tdyttdd eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteet ja yleisohjeet komission
direktiivin 91/412/ETY (') ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (}) 93 artiklan 2 kohdan
nojalla annettujen tdytintdonpanosdddosten — niiden soveltamispdivdstd alkaen — mukaisesti, mukaan lukien
saannolliset lampotilan tarkastukset ja tarvittavat limpotilan sdadot. Antigeenit on sdilytettivd —70 °Cissa tai sitd
alemmassa lampétilassa.

2. Sopimusvalmistajan on noudatettava kiytossd olevan Euroopan farmakopean erityisessi monografiassa "Foot-and-
mouth disease (ruminants) vaccine (inactivated)” (numero 63) tarkoitettuja teknisid vaatimuksia ja erityisesti
rokotteiden turvallisuutta, vaarattomuutta ja steriiliyttd koskevia teknisid vaatimuksia.

3. Sopimusvalmistajan on ilmoitettava komissiolle viipymatta ja joka tapauksessa seitsemin pdivin kuluessa antigeenien
varastointiin liittyvistd poikkeuksellisista tapahtumista, jotka voivat heikentdi antigeeneja.

4. Sopimusvalmistajan on laadittava yksityiskohtainen vuosiraportti unionin antigeeni- ja rokotepankkeihin seké
diagnostisten reagenssien pankkeihin varastoitujen antigeenien méiristd ja alatyypeistd sekd kyseisille antigeeneille
tehtyjen siilyvyystutkimusten tuloksista.

5. Sopimusvalmistajan on varastoitava sisdistd valvontaa varten kunkin valmistetun ja unionin antigeenipankkiin suu- ja
sorkkatautiviruksen antigeenejd varten toimitetun antigeenierdn osalta pienid 20 x 4,5 mln antigeeniosandytteitd.
Antigeenindytteet on pyynndstd toimitettava komissiolle, ja ne on toimitettava joko puhdistettuna antigeenind tai
formuloituina rokotteiden koeseoksina (> 6PDs,) koko kyseisen antigeenin voimassaoloajan.

6. Antigeenien voimassaoloajan paityttyd ja kunnes tuhoaminen ja turvallinen havittiminen tai takaisinosto on saatu
paatokseen, antigeenit pysyvat komission omaisuutena, ja ne voidaan varastoida komission kustannuksella enintddn 12
kuukauden ajaksi niiden mahdollista rokotteiksi valmistamista varten.

B. Rokotteet

1. Rokotteet on varastoitava olosuhteissa, joilla varmistetaan niiden teho, turvallisuus, vaarattomuus ja steriiliys koko
niiden varastointiajan.

2. Jos varastointiolosuhteet muuttuvat (poikkeama) siten, ettd rokotteiden teho, turvallisuus, vaarattomuus ja steriiliys
saattavat muuttua, sopimusvalmistajan on suoritettava kaikki tarvittavat testit rokotteille sen varmistamiseksi, ettd ne
ovat sopimuksessa mddiriteltyjen ehtojen mukaisia. Sopimusvalmistajan on ilmoitettava komissiolle valittomasti
tllaisen poikkeaman ajankohta ja olosuhteet sekd varastoiduille rokotteille tehtdvit testit ja niiden valmistumiseen
tarvittava aika. Tallaisten testien tulokset on raportoitava komissiolle kirjallisesti kahden viikon kuluessa niiden
valmistumispaivasta.

3. Sopimusvalmistajan on laadittava yksityiskohtainen vuosiraportti unionin rokotepankkiin varastoitujen rokotteiden
médristd ja tyypeistd sekd tehtyjen sdilyvyystutkimusten tuloksista.

(") Komission direktiivi 91/412[ETY, annettu 23 péivind heindkuuta 1991, eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja
yleisohjeista (EYVL L 228, 17.8.1991, s. 70).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivind joulukuuta 2018, eldinladkkeistd ja direktiivin
2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).
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4. Sopimusvalmistajan on taattava, ettd jokaisesta unionin rokotepankissa olevasta rokote-erdstd saadut rokotteet testataan
sdannollisesti niiden voimakkuuden ja steriiliyden osalta koko niiden varastointiajan, ja ilmoitettava niiden testien
tulokset komissiolle.
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LITE III

5 artiklassa tarkoitetut vaatimukset, jotka koskevat rokotteiden valmistusta suu- ja sorkkatauti-
viruksen antigeeneisti ja kiyttovalmiiden rokotteiden merkintoji

1. Rokotteet on valmistettava antigeeneistd seuraavasti:

a) valittomasti toimitettavat: sopimusvalmistajan on valmistettava, pullotettava ja varustettava merkinnoilld vahintddn
300 000 ja enintddn 2 000 000 annosta valmista rokotetta (Al(OH);/saponiini ja/tai DOE) kutakin tuotantolaitosta
kohti kuuden tyopdivin kuluessa toimituspyyntoad koskevan komission ilmoituksen padivimadrastd; tai

b) kiireellisesti mutta ei valittomdsti toimitettavat: sopimusvalmistajan on valmistettava, pullotettava ja varustettava
merkinno6illd vahintdian 300 000 ja enintddn 2 000 000 annosta valmista rokotetta (Al(OH);/saponiini ja/tai DOE)
kutakin tuotantolaitosta kohti 7-15 tyopaivin kuluessa toimituspyyntod koskevan komission ilmoituksen
pdivamaarasta.

2. Suurin tilaus voi olla enintddn 5 miljoonaa tetravalenttia rokoteannosta, jotka on valmistettu kustakin neljdstd eri
antigeenistd unionin antigeeni- ja rokotepankeissa seki diagnostisten reagenssien pankeissa olevista antigeenivarastoista.

3. Unionin antigeeni- ja rokotepankeissa sekd diagnostisten reagenssien pankeissa olevista antigeenivarastoista
valmistettujen rokotteiden vihimmadisvoimakkuuden on oltava vahintdin 6 PDs.

4. Rokote pullotetaan, varustetaan merkinnéilld ja jaellaan ottaen huomioon sen alueen erityistarpeet, jolla rokotukset on
madrd suorittaa.

5. Kdyttovalmiin rokotteen merkintdjen on oltava Al(OH)3/saponiini- ja/tai DOE-rokoteadjuvanttien myyntiluvan
mukaiset, mukautettuna delegoidun asetuksen (EU) 2022/139 3 artiklan 1 kohdassa tai 4 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun sopimuksen mukaisesti.

6. Rokotteet sisaltivissd laatikoissa on oltava seuraava A4-kokoinen merkinti:

* X %

EUROOQOPAN UNIONIN
LAHJOITTAMIA

ROKOTTEITA
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LITE IV

6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut menettelyt suu- ja sorkkatautiviruksen antigeeneisti valmistettujen
rokotteiden vapauttamiseksi ja jakelemiseksi

1. Toimituspyyntod koskevan komission ilmoituksen saatuaan sopimusvalmistajan on noudatettava seuraavia jakelumaa-
rdaikoja:
a) kiireellisesti mutta ei valittomasti toimitettavat: 7-15 tyopaivdd valmistusta, pullotusta ja merkint6jd varten sekd 3
tyOpdivaa jakelua varten;

b) vilittomasti toimitettavat: 6 tydpaivid valmistusta, pullotusta ja merkintoji varten sekd 3 tyopdivia jakelua varten;

) adrimmdiisen kiireelliset tapaukset; sopimusvalmistajan on pyrittdvd hoitamaan toimitukset a ja b alakohdassa
tarkoitettuja mdaardaikoja lyhyemmassd ajassa ja sisdllytettdvdi mukaan tarvittavat asiakirjat, kuten varhaista
vapautusta koskeva todistus tai médrdpaikkana olevan jisenvaltion, kolmannen maan tai alueen myontima
kayttoonottolupa, ja ottaen huomioon kuljetusyrityksestd johtuvat pakolliset viivistykset tai rajoitukset.

Sopimusvalmistajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet helpottaakseen sellaisten lupien tai lisenssien hankkimista,
joita sopimuksen tdytintoonpano edellyttdd voimassa olevien lakien ja asetusten nojalla paikassa, jossa delegoidun
asetuksen (EU) 2022/139 3 artiklan 1 kohdassa tai 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu sopimus on méird panna
taytantoon.

Sopimusvalmistaja ei kuitenkaan ole vastuussa sellaisten asiakirjojen hankkimisesta, jotka ovat riippuvaisia muista
oikeushenkil6istd ja viranomaisista, joilla ei ole siihen ndhden suoraa mairdysvaltaa tai vaikutusvaltaa.

2. Mdédrdpaikkaan ldhettdmistd varten rokotteet on pakattava eristettyihin pahvilaatikoihin, joissa on kuusi
kylmédpakkausta vakiokokoista (45 x 42 x 45 cm) laatikkoa tai vastaavaa kohden. Tlld yhdistelmalld on varmistettava
kylmaketjuolosuhteet enintddn 72 tunnin ajan.

Jos komissio sitd erityisesti pyytdd, sopimusvalmistajan on huolehdittava siitd, ettd rokoteldhetyksen kussakin
vakiolaatikossa on WHO:n hyviksymat kylmaketjuindikaattorit (). Rokotteen kylméketjun valvontakortissa on oltava
aika-limpotila-indikaattori, jonka kynnysvastelimpotilat ovat + 10 °C ja + 34 °C. Rokotteiden kylmiketjun
valvontakortin indikaattorin on muututtava siniseksi, jos limpétila on ylittynyt kuljetuksen tai varastoinnin aikana.

(") WHO, Maailman terveysjdrjesto, “Temperature monitors for vaccines and the cold chain”, asiakirja WHO[V&B[99.15 (1999).
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LIITEV

6 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut menettelyt unionin rokotepankkeihin varastoitujen rokotteiden
jakelemiseksi

1. Rokotteet on asian kiireellisyyden mukaan toimitettava niiden varastointipaikasta 3-15 tyopdivin kuluessa
toimituspyyntod koskevasta komission ilmoituksesta.

2. Rokote pullotetaan, varustetaan merkinnoilld ja jaellaan ottaen huomioon sen alueen erityistarpeet, jolla rokotukset on
maara suorittaa.

3. Rokotteet sisiltivissi laatikoissa on oltava seuraava A4-kokoinen merkint:

* X %

EUROOPAN UNIONIN
LAHJOITTAMIA

ROKOTTEITA
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LITE VI

8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut lisikriteerit vaadittujen rokotemiirien ja -tyyppien jakelemiseksi

1. Pyynnon esittdnyt jasenvaltio, kolmas maa tai alue voi saada enintddn puolet unionin antigeeni- ja rokotepankissa sekd
diagnostisten reagenssien pankissa saatavilla olevista antigeenien, rokotteiden tai diagnostisten reagenssien varastoista.

2. Edelld 1 kohdassa siddetyn edellytyksen lisiksi on otettava huomioon seuraavat seikat:

a) aika, jonka sopimusvalmistaja tarvitsee tuottaakseen ja tdydentddkseen unionin antigeeni- ja rokotepankkia sekd
diagnostisten reagenssien pankkia vastaavilla antigeenien, rokotteiden tai diagnostisten reagenssien tyypeilld ja
mairilld; sekd

b) antigeenin, rokotteen tai diagnostisen reagenssin saatavuus markkinoilla.
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