102

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

03/21. kotet

31997D0348

1997.6.6.

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK HIVATALOS LAPJA

L 148/27

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(1997. mdjus 23.)

a ragadds szdj- és koromfdjis elleni antigéneknek a Kozosség dltal torténd megvisirldsirdl, vala-
mint a ragadés szdj- és koromfdjds elleni vakcina osszedllitisir6l, gydrtdsirdl, kiszerelésérdl és
forgalmazdsirol

(EGT vonatkozisii szoveg)

(97/348|EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzdésre,

tekintettel a legutébb a 94/370/EK hatdrozattal (') moédositott,
az dllat-egészségiigyi kiadasokrdl szo6lo, 1990. junius 26-i
90/424/EGK tandcsi hatdrozatra () és killonosen annak 14.
cikkére,

tekintettel a ragadds szdj- és koromfdjas elleni vakcina kozos-
ségi tartalékainak létrehozdsdrdl sz616, 1991. december 11-i
91/666/EGK tandcsi hatdrozatra () és killonosen annak 5. és 7.
cikkére,

mivel a 91/666/EGK hatdrozattal osszhangban az antigének
megvasarldsa része a ragadds szdj- és koromfdjas elleni
vakcindk kozosségi tartalékainak létrehozdsat célzd kozosségi
intézkedésnek;

mivel a legutébb a 95/471/EK hatdrozattal () médositott, a
ragadds szdj- és koromféjas elleni antigéneknek a ragadés szdj-
és koromfajas elleni oltdanyagkészletekre vonatkozd kozosségi
intézkedés keretében a Kozosség altal torténd megvasarlasarol
sz616, 1993. november 5-i 93/590/EK bizottsdgi hatdrozat (°)
intézkedett a ragadds szdj- és koromfdjds antigénjeinek megva-
sarldsarol;

mivel az 1993-ban tett intézkedések az A5, A22 és O1 virus-
torzsekre vonatkoztak;

mivel a jarvanyiigyi helyzet kovetkeztében tovabbi antigénekre
van sziikség;

mivel a Bizottsdg 1996. november 16-dn ajanlati felhivést tett
kozzé a ragadds szdj- és koromfdjds elleni inaktivalt koncentrélt
antigénekre és a ragadds szdj- és koromfdjds elleni vakcina
osszedllitdsara, gyartdsara, kiszerelésére és forgalmazasara (°);

mivel az ajanlati felhivds 2 milli6 adag A22 Irak antigénre, 5
millié adag C1 (eurdpai szdrmazdst) antigénre és 5 millié adag
AZSIA-1 antigénre, valamint a fent emlitett antigénekbdl el6al-
litott vakcina Osszedllitdsdra, gydrtasara, kiszerelésére és forgal-
mazdsdra vonatkozé felhivést, valamint a 93/590/EK bizottsigi
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hatdrozat dltal 1étrehozott bankokban készleten 1évd antigé-
nekbdl eléallitott vakcina osszedllitdsara, gyartasdra, kiszerelé-
sére ¢és forgalmazdsara vonatkoz6 felhivdst tartalmazott;

mivel a Bizottsdg az ajdnlati felhivdsra vélaszképpen a ragadds
szdj- és koromfdjas virusa elleni antigének hdrom gyartéjatdl
kapott a részvételre vonatkozé kérelmet;

mivel a Bizottsig megvizsgilta a benydjtott palydzatokat, a
kovetkezd tényezSk figyelembevételével:

— a 91/666/EGK hatdrozat II. mellékletében szerepl mszaki
kovetelmények és az azon hatdrozat 5. cikkében emlitett
egy¢éb feltételek,

— néhdny létesitmény egyes antigénekbdl nem képes a teljes
szamu adagot szallitani,

— j6l megalapozott mindségellendrzési és mindségbiztositasi
program megléte sziikséges a gyartondl,

— a vakcindk felhasznalhat6sdgi idGtartama;

mivel a Bizottsdg a Rhone Mérieux céget valasztotta 2 milli6
adag A22 Irak antigén, 5 milli6 adag C1 antigén és 5 milli6
adag AZSIA-1 antigén szdllitdsira, valamint, hogy a Bizottsdg
kérésére véllalja az emlitett, illetve a meglévé bankokban mdr
készleten 1év6 antigénekbdl ragadds szdj- és koromfdjds elleni
vakcina Osszedllitdsat, gydrtdsat, kiszerelését és forgalmazdsit;

mivel pénziigyi rendelkezéseket kell hozni, hogy a Bizottsdg a
Rhone Mérieux cégtdl megvasarolhassa az antigéneket, és hogy
megdllapoddst kothessen e céggel a ragadés szdj- és koromfdjds
elleni vakcina Osszedllitdsdra, gydrtdsdra, kiszerelésére és forgal-
mazasara;

mivel a 91/666/EGK hatdrozat 7. cikkének rendelkezései
alapjdn az antigéntartalékoknak az emlitett hatdrozat 1.
cikkében megnevezett antigénbankok kozotti forgalmazdsi
szabélyainak megdllapitdsdra van sziikség;

mivel a megvésdrolt torzseket kiilon bankokban kell tarolni;

mivel az e hatdrozatban el8irt intézkedések Osszhangban
vannak az Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg véleményével,
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
(1) A Kozosség megvisdrolja a ragadds szdj- és koromfdjds
elleni antigének kovetkezd torzseit:
— A22 Irak: 2 000 000 adag,
- C1: 5000 000 adag,
— AZSIA-1: 5000 000 adag,
2,4 milli6 ECU maximalis koltségig.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett antigént a Rhone Mérieux
cég szallitja.

(3) A Kozosség megallapoddsokat kot a (2) bekezdésben
emlitett antigénekbdl ragadds szdj- és koromfdjas elleni vakcina
Osszedllitasardl, gyartdsarol, kiszerelésérsl és forgalmazdsarodl,
kezdetben 1,5 milli6 ECU maximalis koltségig.

(4) A (3) bekezdésben emlitett megallapoddsok megkotését a
Bizottsdg szervezi.

2. cikk

(1) A Kozosség megillapoddsokat kot a meglévé antigénban-
kokban tdrolt antigénekbdl ragadds szdj- és koromfdjas elleni
vakcina Osszedllitdsarol, gydrtdsarél, kiszerelésérdl és forgalma-
zdsarol, kezdetben 1,5 milli6 ECU maximélis koltségig.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett megallapoddsok megkotését
a Bizottsdg szervezi.
3. cikk

Az 1. cikk (3) bekezdésében és a 2. cikk (1) bekezdésében emli-
tett intézkedéseket a Bizottsdg a Rhone Mérieux céggel egytitt-
miikodésben hajtja végre.

4. cikk

(1) Az 1., 2. és 3. cikk célkittizéseinek elérése érdekében a
Bizottsdg az Eurdpai Kozosség nevében szerzddéseket kot a
Rhone Mérieux céggel.

(2) Az Eurdpai Bizottsdg nevében a Mezbgazdasagi Féigaz-
gatdsdg fGigazgatdja jogosult a szerzGdések aldirdsara.

(3) A kifizetés a Rhone Mérieux részére az (1) bekezdésben
el6irt szerzédések feltételeivel Gsszhangban torténik.
5. cikk

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett antigént a kovetkezd-
képpen osztjik el a meglévg antigénbankok kozott:

a) Lyon: 2 000 000 adag A22 Irak,
b) Brescia: 2,5 milli6 adag C1 és AZSIA-1,
¢) Pirbright: 2,5 milli6 adag C1 és AZSIA-1.

6. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1997. mdjus 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
Franz FISCHLER
a Bizottsdg tagja



