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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2022/139
2021 m. lapkricio 16 d.

kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/429 nuostatos dél Sajungos
antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky atsargy valdymo, laikymo ir pakeitimo bei ty banky
veiklai taikomy biologinio saugumo, biologinés saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2016/429 dél uzkre¢iamyjy gyviiny
ligy, kuriuo i§ dalies kei¢iami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,Gyviiny sveikatos teisés aktas®) (),
ypac j jo 48 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

Reglamentu (ES) 2016/429 nustatytos ligy, kurios perduodamos gyviinams arba Zmonéms, prevencijos ir kontrolés
taisyklés, jskaitant Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky steigimo ir valdymo taisykles. Pagal to
reglamento 48 straipsnio 1 dalj Komisija gali steigti Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus,
skirtus antigeny, vakciny, vakciny gamybai skirto pirminio pasélio ir diagnostikos reagenty, naudojamy to
reglamento 9 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty i sarasa ijtraukty ligy atveju, jei nuo ty ligy nedraudziama
skiepyti pagal to reglamento 47 straipsnj priimtu deleguotuoju aktu, atsargoms laikyti ir pakeisti, ir biti atsakinga
uz jy valdymga. Pagal tg reglamenty isteigus Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus, buty
lengviau siekti Sajungos gyviiny sveikatos srities tiksly, nes tai leisty greitai ir veiksmingai reaguoti, jei banky
istekliy prireikty pasireiskus A kategorijos ligai (jos yra apibréZtos ir suskirstytos j kategorijas Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) 2018/1882 (%), ir bty efektyviai naudojami riboti iStekliai;

be to, Reglamento (ES) 2016/429 47 straipsnio 1 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatomos veterinariniy vaisty, jskaitant vakcinas, naudojimo j sarasa jtraukty sausumos gyviiny ligy prevencijai
ir kontrolei vykdyti taisyklés. Tuose deleguotuosiuose aktuose bus nurodytos A kategorijos ligos, kuriy bty galima
i$vengti arba kurias bty galima kontroliuoti skiepijant laikomus ir laukinius sausumos gyviinus. Todél $iuo reglamentu
turéty bati papildytos Reglamento (ES) 2016/429 III dalyje nustatytos taisyklés ir numatyta steigti Sajungos A kategorijos

() OLLS84,2016331,p.1.
() 2018 m. gruodzio 3 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 20181882 dél tam tikry ligy prevencijos ir kontrolés taisykliy

taikymo | sgrasa jtraukty ligy kategorijoms, kuriuo nustatomas rasiy ir rasiy grupiy, kelianciy didele ty j sarasg jtraukty ligy plitimo
rizika, sarasas (OL L 308, 2018 12 4, p. 21).
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ligoms, nuo kuriy nedraudziama skiepyti, skirty antigeny ir vakciny bankus ir Sgjungos A kategorijos ligoms, kurioms
taikomi deleguotieji aktai, kurie turi bati priimti pagal Reglamento (ES) 2016/429 47 straipsnio 1 dalj, skirty
diagnostikos reagenty bankus. Be to, Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2022/140 () pateiktas A kategorijos ligy,

dél kuriy jsteigti ir prizitirimi Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankai, sarasas;

(3)  Komisija turéty pirkti antigenus, vakcinas ir diagnostikos reagentus, kurie bus tiekiami Sajungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty bankams, ir padengti antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty laikymo juose islaidas. Kad
galéty isteigti ir priziaréti tuos bankus, Komisija turéty sudaryti atitinkamas sutartis su pasirinktais gamintojais dél
antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty pirkimo, tiekimo, laikymo ir pakeitimo. Tuo tikslu turéty bati vykdoma
vieSyjy pirkimy procediira laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES, Euratomas) 2018/1046 (*)
nustatyty taisykliy;

(4)  be to, butina numatyti misryjj mechanizma: pagal Komisijos ir pasirinkty gamintojy sudarytas preliminarigsias
tiekimo sutartis vakcinos ar diagnostikos reagentai valstybéms naréms, tre¢iosioms Salims ar teritorijoms turi bati
tieckiami Komisijai paprasius. Tie Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankai turéty biti virtualds,
nes Komisija nelaiko jokiy fiziniy atsargy, o pagal preliminarigja tickimo sutartj su vienu ar daugiau vakciny
gamintojy praso isleisti, iSsiysti ir pristatyti reikalingas vakcinas ar diagnostikos reagentus. Pagal preliminarigsias
tiekimo sutartis gali prireikti padengti i§perkamosios nuomos islaidas. Pagal preliminariyjy tiekimo sutarciy salygas
Komisijai turéty bati numatyta galimybé nedelsiant pareikalauti, kad gamintojai iSleisty, iSsiysty ir pristatyty
vakcinas arba diagnostikos reagentus i valstybe nare, treciaja $alj ar teritorija, kuriai suteikta prieiga prie Sajungos
antigeny ir vakciny banky. Esant galimybei naudotis einamosiomis vakciny ar diagnostikos reagenty atsargomis ir
Komisijai greitai priimant sprendimus bty uZztikrintas greitas aukstos kokybés vakciny ar diagnostikos reagenty
tiekimas;

(5)  be preliminariyjy tiekimo sutar¢iy, Komisijai pagal dotacijos susitarimg turéty bati leidZiama pagrindiniy
diagnostikos reagenty atsargy kaupima jtraukti j Europos Sgjungos etaloniniy laboratorijy, paskirty atitinkamoms
ligoms tirti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/625 (°) 93 straipsnio 1 dalj, metines arba
daugiametes darbo programas. Tokie Sgjungos diagnostikos reagenty bankai atitinka Europos Sgjungos etaloniniy
laboratorijy vykdomas uzduotis, nurodytas Reglamento (ES) 2017625 94 straipsnio 2 dalyje, visy pirma f punkte,
k punkto iii papunktyje ir | punkte. Europos Sajungos etaloninés laboratorijos turi reikiamos patirties, susijusios su
diagnostikos reagenty kokybés tyrimais, laikymu, atnaujinimu laiku ir Salinimu, be to, taip baty tinkamai
naudojama jau esama infrastruktfira. Europos Sgjungos etaloniniy laboratorijy metinés arba daugiametés darbo
programos rengiamos laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/690 (°) 3 straipsnio 2 dalies e
punkte nurodyty atitinkamy darbo programy tiksly ir prioritety, ir jas priima Komisija, taigi taip suteikiama
galimybé reguliariai perZitiréti priemones;

() 2021 m. lapkric¢io 16 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/140, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/429 nuostaty dél Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky taikymo taisyklés (Zr. Sio
Oficialiojo leidinio p. 11).

() 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél Sajungos bendrajam biudZetui
taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei
panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OLL 193, 2018 7 30, p. 1).

() 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri
vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos
produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB)
Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB, 1999/74[EB, 2007/43/EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB)
Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas), (OL L 95,2017 4 7, p. 1).

(®) 2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/690, kuriuo nustatoma vidaus rinkos, jmoniy,
iskaitant mazasias ir vidutines jmones, konkurencingumo, augaly, gyviny, maisto bei paSary srities ir Europos statistikos programa
(Bendrosios rinkos programa) ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 99/2013, (ES) Nr. 1287/2013, (ES) Nr. 254/2014 bei (ES)
Nr. 652/2014 (OL L 153, 2021 5 3, p. 1).
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(6)

priimdama sprendimg, kokie turi biiti Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankams tiektiny
antigenams ir vakcinoms skirty padermiy ir atmainy atrankos principai, kad buty uZtikrintas pakankamas atsargy
kiekis, reikiama kokybé ir atitinkamy tipy atsargos tuose bankuose, Komisija turéty atsizvelgti | eksperty
rekomendacijas, jskaitant tas, kurias teikia ekspertai i§ tokiy institucijy kaip Europos Sgjungos etaloninés
laboratorijos arba bet kurios kitos su atitinkama liga susijusios tarptautinés standartus nustatancios organizacijos,
jskaitant Europos snukio ir nagy ligos kontrolés komisija (EuFMD);

su pasirinktu gamintoju sudaryta sutartimi turéty bati uZtikrintos tinkamos Sgjungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty bankuose laikomy nepanaudoty antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty, kuriy galiojimo
laikotarpis yra pasibaiges, sunaikinimo ir saugaus Salinimo sglygos. Sutartyje gali bati nustatytos salygos, kad tais
atvejais, kai Sajungos antigeny bankui pristatytas antigenas lieka tame banke pasibaigus jo galiojimo laikotarpiui,
gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, tg antigeng atpirkty;

§iuo reglamentu turéty bati nustatyti Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky veiklai taikomi
biologinio saugumo, biologinés saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimai, atsizvelgiant j Pasaulinés gyviiny
sveikatos organizacijos (OIE) 2021 m. redakcijos Sausumos gyviny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovo
1.1.4 skyriaus ,Biologiné sauga ir biologinis saugumas. Biologinés rizikos valdymo veterinarijos laboratorijose ir
gyviiny laikymo patalpose standartas“ rekomendacijas. Antigenai, vakcinos ir diagnostikos reagentai turéty atitikti
pripaZintus kokybés standartus, pvz., nustatytuosius to vadovo 1.1.5 skyriuje ,Kokybés valdymas veterinariniy
tyrimy laboratorijose®, 1.1.8 skyriuje ,Veterinariniy vakciny gamybos principai®, 1.1.10 skyriuje ,Vakciny bankai“ ir
konkrecioms ligoms skirtuose skyriuose;

svarbu tikrinti, vykdant kontrole, ar Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky veikla atitinka
biologinio saugumo, biologinés saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimus. Todél be reguliarios ir rizika
grindZiamos gamintojy ir laboratorijy kontrolés, kurig vykdo valstybiy nariy kompetentingos institucijos, Komisija
turéty vykdyti Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky kontrole, kad uztikrinty nuolating atitiktj
atitinkamiems standartams, dél kuriy susitarta Komisijos ir gamintojy sudarytose sutartyse. Tie patikrinimai turéty
bati atliekami pagal Reglamentg (ES) 2017/625;

(10)  iki Reglamento (ES) 2016/429 taikymo pradzios datos, t. y. 2021 m. balandzio 21 d., Komisija jau buvo jsteigusi ir

=

91/666/EEB () ir Tarybos direktyvos 2003/85/EB (¥) 80 straipsnio 1 dalj, vakciny nuo klasikinio kiauliy maro bankg,
isteigta pagal Tarybos direktyvos 2001/89/EB () 18 straipsnio 2 dalj ir Komisijos sprendimg 2007/682/EB (1), taip
pat vakciny nuo gumbelinés viruso infekcijos bankg, vakciny nuo smulkiyjy atrajotojy maro viruso infekcijos banka
ir vakciny nuo aviy ir ozky raupy banka pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 652/2014 (")
6 straipsnio 5 dalj. Direktyvos 2001/89/EB ir 2003/85/EB bei Sprendimas 91/666/EEB nuo 2021 m. balandzio 21 d.
panaikinami Reglamentu (ES) 2016/429. Be to, Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2020/687 (') nustatyta, kad
direktyvos 2001/89/EB ir 2003/85/EB, taip pat jomis remiantis priimti aktai, jskaitant Sprendima 2007/682/EB,
nustoja galioti nuo 2021 m. balandZio 21 d. Reglamentu (ES) Nr. 652/2014 nuo 2021 m. sausio 1 d. panaikinamas
Reglamentas (ES) 2021/690. Pagal Reglamento (ES) 2021/690 24 straipsnio 1 dalj uztikrinama, kad Sajungos

1991 m. gruodzio 11 d. Tarybos sprendimas 91/666/EEB dél Bendrijos vakciny nuo snukio ir nagy ligos rezervy jsteigimo (OL L 368,

1991 12 31, p. 21).

2003 m. rugséjo 29 d. Tarybos direktyva 2003/85/EB dél Bendrijos snukio ir nagy ligos kontrolés priemoniy, naikinanti Direktyva
85/511/EEB, Sprendimus 89/531/EEB bei 91/665/EEB ir i dalies keicianti Direktyva 92/46/EEB (OL L 306, 2003 11 22, p. 1).

2001 m. spalio 23 d. Tarybos direktyva 2001/89/EB dél Bendrijos klasikinio kiauliy maro kontrolés priemoniy (OL L 316, 2001 12 1,

p- 5)-

2007 m. spalio 18 d. Komisijos sprendimas 2007/682/EB dél gyvos praskiestos vakcinos nuo klasikinio kiauliy maro Bendrijos
atsargy atnaujinimo (OL L 281, 2007 10 25, p. 25).

2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 652/2014, kuriuo nustatomos islaidy, susijusiy su maisto
grandine, gyviiny sveikata ir gerove bei augaly sveikata ir augaly dauginamaja medziaga, valdymo nuostatos ir i§ dalies kei¢iami
Tarybos direktyvos 98/56/EB, 2000/29/EB ir 2008/90/EB, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 178/2002, (EB)
Nr. 882/2004 ir (EB) Nr. 396/2005, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/128/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 ir panaikinami Tarybos sprendimai 66/399/EEB, 76/894/EEB ir 2009/470/EB (OL L 189,
2014 6 27, p. 1).

2019 m. gruodzio 17 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2020/687, kuriuo dél tam tikry j sarasg jtraukty ligy prevencijos ir
kontrolés taisykliy papildomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/429 (OL L 174, 2020 6 3, p. 64).
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finansiné parama, skirta tiems Sajungos bankams jsteigti pagal Reglamento (ES) Nr. 652/2014 6 straipsnio 5 dalj, bty

Sio reglamento taikymo pradzios datos iki atitinkamy sutar¢iy galiojimo pabaigos;

(11) siekiant uztikrinti, kad, laikantis naujy taisykliy, Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankams
jsteigti bty skirta pakankamai laiko, $is reglamentas turéty biti tatkomas nuo 2022 m. geguzés 1 d.,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1.  Siuo reglamentu papildomos Reglamento (ES) 2016/429 48 straipsnyje nustatytos taisyklés dél Sgjungos A
kategorijos ligoms skirty antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky.

2. Siuo reglamentu nustatomi:

a) Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankuose laikomy antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty
atsargy valdymo, laikymo ir pakeitimo taisyklés, visy pirma:

i) antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty tiekimo ir laikymo sutar¢iy sudarymo ir dotacijy skyrimo Siems tikslams
taisyklés;

ii) antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty tiekimo ir laikymo salygos;
i) antigenams, vakcinoms ir diagnostikos reagentams skirty padermiy ir atmainy atrankos principai;

iv) antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges, sunaikinimo ir saugaus
Salinimo salygos;

v) galimybés atpirkti antigenus, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges;
b) Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky veiklai taikomi biologinio saugumo, biologinés saugos ir

biologinio izoliavimo reikalavimai;

$io reglamento taikymo pradzios datos.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1. A kategorijos liga — i sarasg itraukta liga, kurios atvejy Sajungoje paprastai nepasitaiko ir kurig vos tik nustacius batina
nedelsiant imtis likvidavimo priemoniy, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2016/429 9 straipsnio 1 dalies a punkte;

2. Sgjungos antigeny bankas — Komisijos valdomas rezervas, kuriame laikomi antigeniniai komponentai, i§ kuriy galima
greitai paruodti galutinj produkts, skirta skubiam naudojimui ar kitoms skiepijimo kampanijoms valstybése narése
arba treciosiose $alyse ar teritorijose, kurioms Sajunga suteiké prieiga prie $io rezervo;

3. Sajungos vakciny bankas — Komisijos valdomas rezervas, kuriame laikomos paruo$tos naudoti vakcinos, skirtos
skubiam naudojimui ar kitoms skiepijimo kampanijoms valstybése narése arba treciosiose Salyse ar teritorijose,
kurioms Sgjunga suteiké prieigg prie $io rezervo;
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4. Sajungos diagnostikos reagenty bankas — Komisijos valdomas rezervas, kuriame laikomi diagnostikos reagentai arba jy
komponentai, skirti greitai A kategorijos ligy diagnostikai valstybése narése arba treciosiose Salyse ar teritorijose,
kurioms Sgjunga suteiké prieigg prie $io rezervo;

5. Europos Sgjungos etaloninés laboratorijos — pagal Reglamento (ES) 2017/625 93 straipsnio 1 dalj paskirtos
laboratorijos;

6. gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis — pasirinktas gamintojas, su kuriuo Komisija sudaré 3 straipsnio 1 dalyje
ir 4 straipsnio 1 dalyje nurodyta sutartj;

7. galvijas — kanopinis gyviinas, priklausantis stumbry ir bizony (lot. Bison), jauciy (lot. Bos (jskaitant Bos, Bibos, Novibos,
Poephagus pogencius) ir azijiniy buivoly (lot. Bubalus (iskaitant Anoa pogentj) gentims, ir sukryZminty Sios rasies
gyviny palikuonis;

8. avis — kanopinis gyviinas, priklausantis Ovis genciai, ir sukryZminty $ios rasies gyviny palikuonis;
9. ozka — kanopinis gyviinas, priklausantis Capra genciai, ir sukryZzminty Sios riiSies gyviny palikuonis;

10. kiaulé - kanopinis Suidae $eimos, jtrauktos j Reglamento (ES) 2016/429 III prieds, gyviinas.

3 straipsnis

Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankams valdyti reikalingy sutar¢iy su gamintojais sudarymo
taisyklés

1. Komisija sudaro sutartis su pasirinktais gamintojais, kad galéty valdyti Siuos A kategorijos ligoms, kaip nurodyta
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2022140 3 straipsnyje, skirtus bankus:

a) Sajungos antigeny bankus;

b) Sajungos vakciny bankus;

) Sajungos diagnostikos reagenty bankus.

2. Komisija, laikydamasi Reglamentu (ES, Euratomas) 2018/1046 nustatyty taisykliy, jgyvendina viesyjy pirkimy
procediirg, pagal kurig atrenkami gamintojai, su kuriais sudaromos 1 dalyje nurodytos sutartys.

3. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos sutartys apima bent $iuos aspektus:

a) jvairiy kiekiy ir tipy antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty tiekimo Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos
reagenty bankams sglygas;

b) antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty saugaus laikymo ir pakeitimo salygas;
c) kai tai Sgjungos antigeny bankai — $ias garantijas ir salygas:
i) greito vakciny paruosimo is antigeny;
i) i§ antigeny atgaminty vakciny gamybos, i$pilstymo ir Zenklinimo;
d) antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty isleidimo, i$siuntimo ir pristatymo salygas;

e) antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty sunaikinimo ir saugaus Salinimo arba antigeny, kuriy galiojimo laikotarpis
yra pasibaiges, atpirkimo salygas.
4 straipsnis

Preliminariosios vakciny ir diagnostikos reagenty tiekimo sutartys

1. Komisija gali sudaryti 3 straipsnio 1 dalyje nurodytas sutartis kaip preliminarigsias tiekimo sutartis su pasirinktais
gamintojais (toliau — preliminariosios tiekimo sutartys).
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2. Nukrypstant nuo 3 straipsnio 3 dalies, reikalaujama, kad preliminariosios tiekimo sutartys apimty bent vakciny ar
diagnostikos reagenty i$leidimg, i§siuntima ir pristatyma Komisijai paprasius.

3. Pagal preliminarigsias tiekimo sutartis gali baiti padengiamos i$perkamosios nuomos islaidos.

5 straipsnis

Sgjungos diagnostikos reagenty banky valdymas skiriant dotacijas Europos Sgjungos etaloninéms laboratorijoms

1.  Komisija gali steigti ir priziaréti A kategorijos ligoms, kaip nurodyta Igyvendinimo reglamento (ES) 2022/140
3 straipsnyje, skirty Sajungos diagnostikos reagenty bankus Europos Sgjungos etaloninése laboratorijose.

2. Komisija $io straipsnio 1 dalyje nurodyty Sgjungos diagnostikos reagenty banky valdymg ir priezitrg jtraukia i
Reglamento (ES) 2017/625 94 straipsnio 2 dalyje nurodyty Europos Sajungos etaloniniy laboratorijy, kurioms pagal
Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 180 straipsnj buvo skirtos dotacijos, metines arba daugiametes darbo programas.

3. 2 dalyje nurodytos metinés arba daugiametés darbo programos apima bent Sias Sajungos diagnostikos reagenty
bankams taikomas salygas:

a) jvairiy kiekiy ir tipy diagnostikos reagenty tiekimo Sgjungos diagnostikos reagenty bankams;
b) diagnostikos reagenty saugaus laikymo ir pakeitimo;
¢) diagnostikos reagenty isleidimo, iSsiuntimo ir pristatymo;

d) diagnostikos reagenty, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges, sunaikinimo ir saugaus $alinimo.

6 straipsnis
Antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty tiekimo ir laikymo sglygos

1. Komisija uZztikrina, kad 3 straipsnio 1 dalyje ir 4 straipsnio 1 dalyje nurodytose sutartyse ir 5 straipsnio 2 dalyje
nurodytose Europos Sajungos etaloniniy laboratorijy Sajungos diagnostikos reagenty bankams skirtose metinése ar
daugiametése darbo programose biity uZztikrintos antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty tiekimo ir laikymo salygos,
kurios yra bent lygiavertés I priede nustatytoms salygoms.

2. Be $io straipsnio 1 dalyje nustatyty reikalavimy, 3 straipsnio 1 dalyje ir 4 straipsnio 1 dalyje nurodytomis
koncentruoty inaktyvinty snukio ir nagy ligos viruso antigeny, skirty vakcinoms nuo snukio ir nagy ligos gaminti,
pirkimo, tiekimo, laikymo ir pakeitimo sutartimis uZtikrinamos snukio ir nagy ligos viruso koncentruoty inaktyvinty
antigeny tiekimo ir laikymo salygos, kurios yra bent lygiavertés II priede nustatytoms sglygoms.

7 straipsnis

Antigenams, vakcinoms ir diagnostikos reagentams skirty padermiy ir atmainy atrankos principai

Komisija, konsultuodamasi su mokslo ir etaloniniy institucijy, jskaitant Europos Sajungos etalonines laboratorijas ir
tarptautines standartus nustatancias organizacijas, ekspertais, atrenka vakcinoms skirtas padermes ir sprendzia, kokiy
savybiy turincius antigenus, vakcinas ir diagnostikos reagentus laikyti Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty
bankuose.
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8 straipsnis
Antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty sunaikinimas ir saugus Salinimas

Komisija uztikrina, kad 3 straipsnio 1 dalyje nurodytose sutartyse arba 5 straipsnio 2 dalyje nurodytose Europos Sajungos
etaloniniy laboratorijy metinése ar daugiametése darbo programose biity uZtikrintos tinkamos nepanaudoty antigeny,
vakciny ar diagnostikos reagenty, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges, sunaikinimo ir saugaus Salinimo salygos.

9 straipsnis
Antigeny, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges, atpirkimas

Nukrypdama nuo 8 straipsnio, Komisija gali su gamintojais, su kuriais sudaryta sutartis, susitarti dél Sgjungos antigeny
bankui pristatyty ir pasibaigus jy galiojimo laikotarpiui tame banke likusiy antigeny atpirkimo.

10 straipsnis

Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky veiklai taikomi biologinio saugumo, biologinés saugos
ir biologinio izoliavimo reikalavimai

Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankai veikia laikydamiesi bent $iy biologinio saugumo, biologinés
saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimy:
a) patalpos, kuriose laikomi antigenai, vakcinos ir diagnostikos reagentai, atitinka $iuos reikalavimus:

i) atitinka pripazZintus kokybés standartus, nustatytus I priedo 3 punkte ir II priedo 4 punkte nurodytuose
tarptautiniuose standartuose;

ii) be reguliarios ir rizika grindZiamos kontrolés, kuria vykdo kompetentingos institucijos, jas taip pat tikrina Komisija,
siekdama uztikrinti nuolating atitiktj i punkte nurodytiems pripaZintiems kokybés standartams;

iii) yra saugios ir apsaugotos nuo atsitiktinés ar ty¢inés zalos, jskaitant mikrobiologing tarsa;

b) kai Sgjungos antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty bankas yra jsikiires Salia laboratorijos ar kity patalpy, kuriose
tvarkomi patogenai, a punkte nurodytos saugyklos veiksmingai apsaugomos nuo tarSos taikant fizinio atskyrimo ir
biologinés saugos procediras darbuotojams;

c) jei darbuotojai turéjo galima salytj su atitinkamais 3 straipsnio 1 dalyje arba 5 straipsnio 1 dalyje nurodyty A kategorijos
ligy patogenais, prie§ patenkant i Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus jiems taikoma karantino
procediira.

11 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés
Sajungos bankai buvo jsteigti toliau nurodytoms prekéms, galiojimo pabaigos. Tai yra Sios prekeés:

a) snukio ir nagy ligos viruso antigenai, kuriy bankai jsteigti pagal Sprendima 91/666/EEB ir Direktyvos 2003/85/EB
80 straipsnio 1 dalj;

b) vakcinos nuo klasikinio kiauliy maro, kuriy bankai jsteigti pagal Direktyvos 2001/89/EB 18 straipsnio 2 dalj ir
Sprendima 2007/682/EB;

¢) vakcinos nuo gumbelinés viruso infekcijos, kuriy bankai jsteigti pagal Reglamento (ES) Nr. 652/2014 6 straipsnio 5 dalj;
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d) vakcinos nuo smulkiyjy atrajotojy maro viruso infekcijos, kuriy bankai jsteigti pagal Reglamento (ES) Nr. 652/2014
6 straipsnio 5 dalj;

e) vakcinos nuo aviy ir ozky raupy, kuriy bankai jsteigti pagal Reglamento (ES) Nr. 652/2014 6 straipsnio 5 dalj.
12 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. geguzés 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

6 STRAIPSNIO 1 DALYJE NURODYTOS ANTIGENUY, VAKCINUY IR DIAGNOSTIKOS REAGENTUY
TIEKIMO IR LAIKYMO SALYGOS

1. Antigenus, vakcinas ar diagnostikos reagentus savo patalpose laiko ir yra uZ juos atsakingi 3 straipsnio 1 dalyje arba
4 straipsnio 1 dalyje nurodyti pasirinkti gamintojai arba 5 straipsnyje nurodytos Europos Sajungos etaloninés
laboratorijos.

2. Sajungoje pagaminty ir laikomy vakciny gerosios gamybos praktikos principai ir gairés taikomi viso gamybos proceso
metu, kaip nurodyta:

a) Komisijos direktyvoje 91/412/EEB (') arba

b) igyvendinimo aktuose, priimtuose pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 ()
93 straipsnio 2 dalj, — nuo jy taikymo pradzios dienos.

Gerosios gamybos praktikos principai ir gairés taip pat taikomi i§ latkomy antigeny atgamintos vakcinos laikymo metu
ir baigiant ja paruosti, t. y. i$pilstant vakcing j buteliukus ir uzbaigiant pakavimo procesa, kad ja bty galima platinti.

3. Antigenas arba vakcina gaminami ir laikomi bent jau laikantis Pasaulinés gyviiny sveikatos organizacijos (OIE) 2021 m.
redakcijos Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadove nustatyty principy.

4. Vakcinai turi bati atitinkamai i§duotas Komisijos arba bent vienos valstybés narés kompetentingos institucijos
rinkodaros leidimas:

a) atitinkamai pagal Direktyvos 2001/82/EB IIl antrastinés dalies 3 ir 4 skyrius arba pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004 (*) Il antrastinés dalies 1 skyriy, arba

b) nuo 2022 m. sausio 28 d. — pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy.

Taciau istikus didelei epidemijai, ypac sukeltai naujos ligos, jei Sajungoje nebuvo iSduotas vakcinos rinkodaros leidimas,
gamintojas Komisijai pateikia tos vakcinos gamybos 3alyje i$duota rinkodaros leidima ar kitg lygiavertj dokumenta.

(") 1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos principus ir gaires (OL
L 228,1991817,p.70).

() 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB (OLL 4, 2019 1 7, p. 43).

() 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agenttirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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I PRIEDAS

6 STRAIPSNIO 2 DALYJE NURODYTOS PAPILDOMOS KONCENTRUOTVY INAKTYVINTY
SNUKIO IR NAGU LIGOS VIRUSO ANTIGENUY TIEKIMO IR LAIKYMO SALYGOS

1. Kiekvienas antigenas sudaro atskira vienalyte partija.

2. Kiekviena partija padalijama, kad ja bity galima laikyti atskirose saugyklose, kad kilus techninéms problemoms nebty
sugadinta ar prarasta visa partija.

3. I3 tiektiny antigeny pagaminta vakcina turi atitikti Europos vaisty agentfiros Veterinariniy vaisty komiteto pozicijos
dokumentg dél vakcinoms nuo snukio ir nagy ligos taikomy reikalavimy ().

4. Antigenai turi atitikti bent jau Europos farmakopéjos (}) reikalavimus ir atitinkamas 2021 m. redakcijos Pasaulinés
gyviiny sveikatos organizacijos (OIE) Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovo 3.1.8 skyriaus ,Snukio
ir nagy liga (snukio ir nagy ligos viruso infekcija)“ nuostatas.

5. Jei 4 punkte nurodytuose dokumentuose nenustatyta kitaip, antigenas i§gryninamas pasalinant snukio ir nagy ligos
viruso nestruktirinius baltymus. ISgryninant turi biiti bent uZtikrinama, kad dél nestruktiiriniy baltymy kiekio, likusio
i§ tokio antigeno atgamintose vakcinose, gyviiny, gavusiy viena prading ir vieng stiprinamajg vakcinos dozes,
organizme nesusidaryty aptinkamas nestruktiriniy baltymy antiktiny kiekis.

6. I8 Sajungos antigeny banke laikomy antigeny atgamintai vakcinai turi bati atitinkamai i§duotas Komisijos arba bent
vienos valstybés narés kompetentingos institucijos rinkodaros leidimas:

a) atitinkamai pagal Direktyvos 2001/82/EB III antrastinés dalies 3 ir 4 skyrius arba pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004 III antrastinés dalies 1 skyriy, arba

b) nuo 2022 m. sausio 28 d. — pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy.

Jei tinkamy vakciny nuo naujy snukio ir nagy ligos viruso padermiy néra, rinkodaros leidimo gali nereikéti vakcinoms,
atgamintoms i§ auksto ir vidutinio prioriteto arba naujy antigeny, pagaminty tokiomis paciomis sglygomis ir laikantis
ty paciy kokybeés standarty kaip ir antigenai, kuriems suteiktas rinkodaros leidimas.

7. Kiekviena i§ Sgjungos antigeny banke laikomy antigeny pagamintos vakcinos dozé turi biti ne mazesnio nei 6 PDs,
stiprumo, kai ji skirta galvijams, ir, atsizvelgiant | Komisijos praSymg, turi bati tinkama skubiam galvijy, aviy, ozky ir
kiauliy skiepijimui.

(") Europos vaisty agentiira (2004). Position paper on requirements for vaccines against foot-and-mouth disease, EMEA/CVMP/775/02-FINAL
01/12/2004.
(*) https://www.edgm.eu/en
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