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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-22 ta’ Gunju 2009

dwar ix-xiri ta’ antigeni tal-vajrus tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer

(2009/486/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Decizjoni tal-Kunsill 90/424/KEE tas-
26 ta’ Gunju 1990 dwar in-nefqa fil-kamp veterinarju ('), u
b'mod partikolari t-tieni paragrafu tal-Artikolu 14 taghha,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 2003/85/KE tad-29 ta’
Settembru 2003 dwar mizuri tal-Komunita fuq il-kontroll tal-
marda tal-ilsien u d-dwiefer li tirrevoka d-Direttiva 85/511/KEE
u d-Decizjoni 89/531/KEE u 91/665/KEE u tammenda d-Diret-
tiva 92/46/KEE (%), u b'mod partikolari l-Artikolu 80(2) taghha,

Billi:

1)

Id-Decizjoni 90/424/KEE tistipula I-procedura li tirregola
|-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Komunita ghal mizuri
veterinatji specifici. Dawk il-mizuri ghandhom jinkludu
l-kampanja kontra l-marda tal-ilsien u d-dwiefer. Dik
id-Decizjoni tipprovdi li tista’ tinghata ghajnuna Komu-
nitarja biex tigi stabbilita riserva Komunitarja ta’ vacc¢ini
kontra l-marda tal-ilsien u d-dwiefer u tehtieg li jkun
iddeterminat il-livell ta’ partecipazzjoni Komunitarja u I-
kundizzjonijiet ta’ din il-partecipazzjoni.

B’konformita mad-Decizjoni tal-Kunsill Nru 91/666/KEE
tal-11 ta’ Dicembru 1991 Ii tistabbilixxi r-riservi tal-
Komunita fuq it-tilqim kontra l-marda tal-ilsien u d-
dwiefer (%), gew stabbiliti hazniet ta’ antigeni ghall-formu-
lazzjoni espressa tal-vaccini kontra l-marda tal-ilsien u d-
dwiefer.

Skont id-Direttiva 2003/85/KE, il-Kummissjoni ghandha
tizgura li r-riservi Komunitarji tal-antigeni inattivati kkon-
¢entrati ghall-produzzjoni tal-vac¢ini kontra l-marda tal-
ilsien u d-dwiefer jinzammu fl-istabbilimenti tal-bank
Komunitarju tal-antigeni u l-vac¢ini. Dawk ir-riservi
jinzammu ghal ragunijiet ta’ sigurta fsiti nominati fl-
istabbilimenti tal-manifattur.

L-ghadd ta’ dozi u d-diversita tal-varjetajiet u s-sottotipi
ta’ antigeni tal-vajrus tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer
mahzuna fil-bank Komunitarju tal-antigeni u l-vaccini
ghandhom jigu decizi billi jitqiesu l-htigijiet kif stmati
fil-kuntest tal-pjanijiet ta’ kontingenza stipulati fdik id-
Direttiva u s-sitwazzjoni epidemjologika, fejn hu xieraq
wara konsultazzjoni mal-Laboratorju Komunitarju tar-
Referenzi ghall-marda tal-ilsien u d-dwiefer.
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Id-deterjorament tas-sitwazzjoni tal-marda tal-ilsien u d-
dwiefer fcerti partijiet tad-dinja jitlob li certi hazniet ta’
antigeni jkunu ssuplimentati urgentement, minhabba r-
riskji ghas-sitwazzjoni epidemjologika fil-Komunita u I-
pajjizi girien.

Meta jsiru d-decizjonijiet dwar ix-xiri ta’ kwantitajiet u
sottotipi addizzjonali tal-antigeni tal-vajrus tal-marda
tal-ilsien u d-dwiefer, trid titgies il-kwantita ezistenti ta’
dawn l-antigeni, tal-kompatibilita mehtiega ghall-kumbi-
nazzjoni fvaccini polivalenti u tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq li jkollu [-manifattur tal-antigeni f'tal-ingas
wiehed mill-Istati Membri skont id-Direttiva 2001/82/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru
2001 dwar il-kodici Komunitarju fir-rigward tal-prodotti
medicinali veterinarji (¥).

Ghandu jitqies ukoll ir-rapport tal-Laboratorju ta’ Refe-
renza Dinji tal-Organizzazzjoni tal-lkel u l-Agrikoltura
(FAO) ghall-Marda tal-llsien u Dwiefer, li huwa wkoll il-
Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju ghall-marda tal-
ilsien u d-dwiefer nominat b’konformita mad-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2006/393/KE (°), dwar lista ta’ antigeni
prijoritarji li huma rrakkomandati ghall-banek tal-anti-
geni, li kienet sostnuta mill-Kumitat Tekniku (°) £Ottubru
2008 u sas-77 Laqgha tal-Kumitat Ezekuttiv fDicembru
2008 (7) tal-Kummissjoni Ewropea ghall-Kontroll tal-
Marda tal-llsien u d-Dwiefer (EuFMD) fil-FAO.

Fit-tehid ta’ decizjoni dwar il-proceduri ta’ akkwist,
ghandu jitqies il-fatt li meta jkun fl-interess tal-Komunita,
il-vaccini jistghu jkunu fornuti lil pajjizi b’sitwazzjoni
endemika bkonformita mal-Artikolu 12 tad-Decizjoni
90/424/KEE  u  l-Artikolu  83(3)  tad-Direttiva
2003/85/KE. Ghal din ir-raguni l-antigeni jridu jkunu
mill-istess produttur sabiex ikunu kkombinati fvaccini
polivalenti ta’ kompozizzjonijiet li jvarjaw rilevanti
ghas-sitwazzjoni fil-pajjiz fil-mira. Ghalhekk hemm
bzonn li tintuza l-procedura ta’ negozju stipulata fil-
punti (b) u (g)(i) tal-paragrafu 1 tal-Artikolu 126 tar-
Regolament  tal-Kummissjoni ~ (KE, Euratom) Nru
2342/2002 tat-23 ta’ Dicembru 2002 li jippreskrivi
regoli ddettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament
tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 fuq ir-Regola-
menti Finanzjaru li jghodd ghall-bagit generali tal-Komu-
nitajiet Ewropej (8),
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(9)  Bkonformita mal-Artikolu 80(4) tad-Direttiva
2003/85/KE, il-kundizzjonijiet sabiex jigu stabbiliti u
jinzammu r-riservi Komunitarji tal-antigeni u l-vaccini
awtorizzati ~ fil-bini  tal-istabbilimenti  tal-manifattura
ghandhom ikunu stipulati fkuntratti konkluzi bejn il-
Kummissjoni u l-istabbilimenti tal-manifattura.

(10)  Id-Direttiva 2003/85/KE tistipula li l-informazzjoni dwar
il-kwantitajiet u s-sottotipi ta’ antigeni jew vaccini awto-
rizzati mahzuna fil-bank Komunitarju tal-antigeni u I-
vaceini ghandha tigi ttrattata bhala informazzjoni klassi-
fikata. L-informazzjoni stabbilita fl-Anness ta’ din id-
Decizjoni rigward il-kwantitajiet u s-sottotipi tal-antigeni
tal-vajrus tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer li jridu jinxtraw,
ghalhekk ma ghandhomx jigu ppubblikati.

(11)  I-mizuri stipulati £din id-Decizjoni huma konformi mal-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari
u s-Sahha tal-Annimali,

IDDECIDIET KIF GEJ:

Artikolu 1

1. I-Kummissjoni ghandha tixtri l-antigeni tal-vajrus tal-
marda tal-ilsien u d-dwiefer ikkoncentrati u inattivati sal-31 ta’
Dicembru 2009 fi kwantitajiet u sottotipi stabbiliti fl-Anness.

2. I-Kummissjoni ghandha taccerta sal-31 ta’ Dicembru
2009 li l-antigeni msemmija fil-paragrafu 1 jitqassmu u
jinhaznu fiz-zewg siti nominati tal-istabbiliment tal-manifattur
kif stabbiliti fl-Anness.

3. I-Kummissjoni ghandha tizgura wkoll il-formulazzjoni, it-
tlestija, l-ibbottiljar, l-ittikkettjar u l-kunsinna ta’ vaccini rikos-
titwiti minn dawk l-antigeni.

4. I-mizuri stipulati fil-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom
jitwettqu mill-Kummissjoni b’kooperazzjoni mal-istabbiliment
tal-manifattura tal-antigeni rilevanti li huma diga mahzuna fil-
bank tal-antigeni u l-vac¢c¢ini Komunitarju.

Artikolu 2

1. Il-kontribut finanzjarju mill-Komunita ghall-mizuri stipu-
lati fil-paragrafi 1, 2 u 3 tal-Artikolu 1 ghandhom ikunu b’rata
ta’ 100 % tal-ispejjez imgarrba, u ma ghandhomsx jagbzu 1-EUR
4706 950.

2. I-Kummissjoni ghandha tikkonkludi kuntratt dwar ix-xiri
tal-antigeni msemmija fl-Artikolu 1(1) u l-kunsinna u l-hazna
taghhom fl-antigenu Komunitarju u Il-bank tal-vac¢ini, u
kuntratt ichor dwar il-mizuri marbuta mal-formulazzjoni, it-tles-
tija, l-ibbottiljar, l-ittikkettjar u l-kunsinna tal-vac¢ini rikostitwiti
minn dawn l-antigeni.

3. Id-Direttur Generali tad-Direttorat Generali ghas-Sahha u I-
Konsumatur huwa awtorizzat li jiffirma l-kuntratti stipulati fil-
paragrafu 2 fisem il-Kummissjoni.

Artikolu 3

B’konformita mal-Artikolu 80(3) tad-Direttiva 2003/85/KE 1-
Anness ma’ din id-Decizjoni ma ghandux jigi ppubblikat.

Maghmul fi Brussell, 22 ta’ Gunju 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni




