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KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2005 m. lapkricio 8 d.

dél snukio ir nagy ligos viruso antigeny jsigijimo ir laikymo

(2005/780/EB)

EUROPOS BENDRIJJ KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 1990 m. birZelio 26 d. Tarybos sprendima
90/424[EEB dél islaidy veterinarijos srityje ('), ypa¢ i jo 14
straipsni,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 29 d. Tarybos direktyva
2003/85/EB dél Bendrijos snukio ir nagy ligos kontrolés prie-
moniy, naikinan¢ig Direktyva 85/511/EEB, Sprendimus
89/531/EEB bei 91/665/EEB ir i§ dalies pakeicianciag Direktyva
92/46/EEB (%), ypac i jos 80 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Pagal 1991 m. gruodzio 11 d. Tarybos sprendima
91/666/EEB dél Bendrijos vakciny nuo snukio ir nagy
ligos rezervy jsteigimo (}) buvo nustatytos skubiam
vakciny nuo snukio ir nagy ligos paruoimui reikalingos
antigeno atsargos, kurios saugumo sumetimais turi biti
laikomos atskirose tam skirtose gamintojo patalpy
vietose.

(2)  Pagal Direktyva 2003/85/EB Komisija turi uZztikrinti, kad
Bendrijos koncentruoty inaktyvuoty snukio ir nagy ligos
vakcinoms gaminti skirty antigeny istekliai baty laikomi
Bendrijos antigeny ir vakciny banko patalpose.

(') OL L 224, 1990 8 18, p. 19. Sprendimas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2003/99/EB (OL L 325, 2003 12 12, p. 31).

() OL L 306, 2003 11 22, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos sprendimu 2005/615/EB (OL L 213, 2005 8 18, p. 14).

(}) OL L 368, 1991 12 31, p. 21. Sprendimas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 807/2003 (OL L 122, 2003 5
16, p. 36).

(3)  Tuo tikslu Bendrijos antigeny ir vakciny banke laikomy
snukio ir nagy ligos viruso antigeno doziy skailius ir
Stamy bei potipiy jvairové nustatomi atsizvelgiant | nenu-
matyty atvejy planuose numatytus poreikius ir epidemio-
loging padétj, tam tikrais atvejais pasikonsultavus su
Bendrijos etalonine laboratorija.

(4) Kol bus paskirta Bendrijos etaloniné snukio ir nagy ligos
laboratorija, turi biiti atsizvelgiama | Maisto ir Zemés tikio
organizacijos (MZUO) Pasaulio etaloninés snukio ir nagy
ligos laboratorijos atskaita apie antigeny bankams reko-
menduojamy svarbiausiy antigeny sarasa, kurj 36 MZUO
generalingje sesijoje patvirtino Europos snukio ir nagy
ligos kontrolés komisijos (ESNLKK) techninis komitetas.

(5)  Pablogéjus snukio ir nagy ligos padéciai konkreciose
pasaulio dalyse svarbu skubiai papildyti tam tikras anti-
geny atsargas, atsizvelgiant j tokio pokycio keliamus
pavojus epidemiologinei padéciai Bendrijoje ir kaimyni-
nése Salyse.

(6)  Sprendimas dél papildomo snukio ir nagy ligos viruso
antigeny kiekio ir potipiy isigijimo turi bati priimtas
atsizvelgiant i turimus $iy antigeny kiekius, polivalentiniy
vakciny kombinavimui reikalingg suderinamumg ir anti-
geny gamintojo turimg leidimg prekiauti bent vienoje
valstybéje naréje pagal 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus (¥).

() OLL 311, 2001 11 28, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 2004/28/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 58).
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(7 Kadangi informacija apie Bendrijos antigeny ir vakciny
banke laikomy antigeny arba leistiny vakciny kiekj ir
potipius pagal Direktyva 2003/85/EB turi biti traktuo-
jama kaip slapta informacija, Sio sprendimo priedas yra
neskelbiamas.

(8)  Pagal Sprendimo 90/424/EEB 14 straipsnj taip pat turi
biti nurodytas Bendrijos dalyvavimo lygis kuriant Siuos
antigeny rezervus ir salygos, kurios gali biti taikomos
tokiam dalyvavimui.

(9  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

1.  Komisija perka priede nurodytus snukio ir nagy ligos
viruso antigeny kiekius ir potipius.

2. Komisija uztikrina, kad antigenai paskirstomi laikymui
dviejose tam skirtose gamintojo patalpy vietose, remiantis
priedu.

3. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse minimas priemones jgyvendins
Komisija, bendradarbiaudama su Europos antigeny banke jau
saugomy atitinkamy antigeny tiekéju.

4. 1 straipsnyje nustatytos priemonés bus uzbaigtos ne véliau
kaip iki 2005 m. gruodzio 31 d.

2 straipsnis

1.  Komisija padengia visas iSlaidas 1 straipsnio 1 ir 2 dalyse
minimoms priemonéms, taCiau iSlaidy suma negali virSyti
2 500 000 EUR.

2. Komisija sudaro $io straipsnio 1 dalyje numatyty pirkimy
sutartj pagal Direktyvos 2003/85/EB 80 straipsnio 4 dalj.

3. Komisija uZztikrina, kad 1 straipsnio 1 dalyje minimi anti-
genai biity jtraukti | galiojancias antigeny saugojimo ir i§ $iy
antigeny atkurty vakciny paruo$imo, gamybos, i$pilstymo,
zenklinimo ir platinimo sutartis.

4. Sveikatos ir vartotojy apsaugos generalinio direktorato
generalinis direktorius jgaliojamas Komisijos vardu pasirasyti
Sio straipsnio 2 dalyje minimg sutartj.

3 straipsnis

Pagal Direktyvos 2003/85/EB 80 straipsnio 3 dalj $io spren-
dimo priedas yra neskelbiamas.

Priimta Briuselyje, 2005 m. lapkricio 8 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys




