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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2005. november 8.)

a ragadoés szdj- és koromfdjis virus antigének visdrldsirol és tiroldsarol

(2005/780/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az dllat-egészségiigyi kiaddsokrdl sz6l6, 1990. janius
26-i 90/424/EGK tandcsi hatdrozatra (') és killonosen annak 14.
cikkére,

tekintettel a ragadds szdj- és koromfijds elleni védekezésre
iranyulé kozosségi intézkedésekrdl, valamint a 85/511/EGK
irdnyelv és a 89/531/EGK és a 91/665/EGK hatdrozat hatilyon
kiviil helyezésérdl, és a 92/46/EGK irdnyelv mddositdsarol szolo,
2003. szeptember 29-i 2003/85/EK tandcsi irdnyelvre (3) és
kiilonosen annak 80. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A ragadds szdj- és koromfdjas elleni vakcina kozosségi
tartalékainak 1étrehozdsarol sz6l6, 1991. december 11-i
91/666/EGK tandcsi hatdrozat (%) értelmében a szdj- és
koromfdjds elleni vakcindk gyors formuldzdsa céljabdl
antigénkészleteket hoztak létre, és ezeket biztonsdgi
okokbol a gydrté létesitményeinek elkilonitett, kijelolt
helyszinein taroljak.

(2) A 2003/85[EK irdnyelv szerint a Bizottsdg biztositja,
hogy a kozosségi antigén- és vakcinabank telephelyén
kozosségi tartalékokat tartsanak fenn a ragadés szdj- és
koromfdjas-vakcindk elddllitdsdra haszndlt, koncentrdlt
inaktivalt antigénekbdl.

(') HL L 224, 1990.8.18., 19. o. A legutobb a 2003/99/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 325, 2003.12.12,, 31. o)
modositott hatdrozat.

() HL L 306., 2003.11.22,, 1. o. A 2005/615/EK bizottsdgi hatéro-
zattal (HL L 213., 2005.8.18., 14. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 368., 1991.12.31., 21. o. A legutébb a 807/2003/EK rende-
lettel (HL L 122., 2003.5.16., 36. 0.) mddositott hatdrozat.

(3)  Ebbdl a célbdl a ragados szdj- és koromfdjds virus kozos-
ségi antigén- és vakcinabankban tdrolt antigénje torzs- és
altipus-diverzitdsdr6l és az adagok szdmérdl a készenléti
tervek és a jarvanyhelyzet ismeretében becsiilt sziikségle-
teket figyelembe véve kell hatdrozni, adott esetben a
kozosségi referencialaboratériummal torténd konzultdciot
kovetben.

(4 A kozosségi szdj- és koromfdjas referencialaboratérium
kijelolése sordn figyelembe kell venni a FAO szdj- és
koromféjds vildg-referencialaboratériumanak az antigén-
bankok szdmdra javasolt elsébbségi antigének listdjdt
tartalmazoé jelentését, amelyet az Elelmezési és MezGgaz-
dasdgi Szervezet ragadds szdj- és koromfdjas elleni véde-
kezésre létrehozott eurdpai bizottsdgdnak (EUFMD) tech-
nikai bizottsdga az EUFMD 36. dltaldnos iilésszakdn jova-
hagyott.

(5) A vildg egyes részein a ragadds szdj- és koromfdjis
helyzet romldsa kovetkeztében, a Kozosség és a szom-
szédos orszagok jarvanytgyi helyzete tekintetében az
ebbdl a folyamatbdl adédé kockazatoknak megfelelGen
bizonyos antigénkészleteket siirg6sen pétolni kell.

(6) A tovabbi ragadds szdj- és koromfdjds virus antigén
mennyiségek és altipusok beszerzésér6l valé dontés
sordn figyelembe kell venni a rendelkezésre dll6 antigén-
mennyiségeket, a polivalens vakcindkban valé alkalma-
zdshoz sziikséges OsszeegyeztethetGséget, valamint az
antigének gyart6janak legaldbb egy tagdllamban vald
piaci forgalmazasi engedélyét, az dllatgydgydszati készit-
mények kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (¥
megfelelGen.

( HL L 311, 2001.11.28., 1. o. A legutébb a 2004/28[EK irdnyelvvel

(HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) modositott irdnyelv.
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(7)  Mivel a kozosségi antigén- és vakcinabankban tdrolt anti-
gének vagy engedélyezett vakcindk mennyiségére és alti-
pusaira vonatkozé informacié a 2003/85/EK irdnyelvvel
osszhangban bizalmas informdacioként kezelendd, e hatd-
rozat mellékletét nem szabad kozzétenni.

(8) A 90/424[EGK hatdrozat 14. cikkének megfelelGen az
emlitett antigéntartalékok létrehozdsiban valé kozosségi
részesedés mértékét és e részesedés feltételeit szintén meg
kell hatdrozni.

(9) Az ebben a hatdrozatban foglalt intézkedések 6ssz-
hangban vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

(I) A Bizottsdg a mellékletben meghatdrozott mennyiségi és
altipusd ragadds szdj- és koromféjds virus antigéneket vésdrol.

(2) A Bizottsdg biztositja, hogy az antigéneket a melléklettel
osszhangban a gyartd létesitményeinek két kijelolt helyszine
kozt elosztva taroljak.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett intézkedéseket a
Bizottsag hajtja végre a mdr az eurdpai antigénbankban tarolt
szoban forgé antigének beszallitéjaval egyiittmikodve.

(4) Az 1. cikkben el6irt intézkedéseket legkésébb 2005.
december 31-ig teljesiteni kell.

2. cikk

(1) A Bizottsdg viseli az 1. cikk (1) és (2) bekezdésében
emlitett intézkedések teljes koltségét, amely nem haladja meg
a 2500 000 euréban meghatdrozott maximumot.

(2) A Bizottsdg a 2003/85/EK irdnyelv 80. cikkének (4)
bekezdésével osszhangban szerz6dést kot az (1) bekezdésben
el6irt vasarlasokrol.

(3) A Bizottsag biztositja, hogy az 1. cikk (1) bekezdésében
emlitett antigének az antigének tdroldsdra, valamint az antigé-
nekbdl eldallitott vakcindk formuldzdsdra, gyartdsdra, kiszerelé-
sére, cimkézésére és széllitdsdra vonatkozo, érvényben 1év4 szer-
z8dések hatdlya ald tartozzanak.

(4) Az Egészségugyi és Fogyasztévédelmi Féigazgatdsig
fGigazgatdja jogosult a (2) bekezdésben elSirt szerzédést a
Bizottsdg nevében alairni.

3. cikk

A 2003/85[EK irdnyelv 80. cikkének (3) bekezdésével ossz-
hangban e hatdrozat melléklete nem keriil kozzétételre.

Kelt Briisszelben, 2005. november 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja




