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DECISAO DA COMISSAO
de 22 de Junho de 2009

relativa a aquisicio de antigénios do virus da febre aftosa

(2009/486/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Decisdo 90/424/CEE do Conselho, de 26 de
Junho de 1990, relativa a determinadas despesas no dominio
veterindrio ('), nomeadamente o segundo pardgrafo do
artigo 14.°,

Tendo em conta a Directiva 2003/85/CE do Conselho, de 29 de
Setembro de 2003, relativa a medidas comunitdrias de luta
contra a febre aftosa, que revoga a Directiva 85/511/CEE e as
Decisdes 89/531/CEE e 91/665/CEE, bem como altera a Direc-
tiva 92/46/CEE (%), nomeadamente o n.° 2 do artigo 80.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 90/424/CEE define as regras da participacdo
financeira da Comunidade em medidas veterindrias espe-
cificas. Estas medidas devem incluir a luta contra a febre
aftosa. A referida decisio prevé que pode ser concedida
uma participacio comunitdria no sentido de criar uma
reserva comunitdria de vacinas contra a febre aftosa e
exige que se determine o nivel da participagio comuni-
téria e as condigdes as quais essa participagdo pode ser
sujeita.

() Nos termos da Decisio 91/666/CEE do Conselho, de
11 de Dezembro de 1991, relativa ao estabelecimento
de reservas comunitdrias de vacinas contra a febre af-
tosa (3), foram estabelecidas reservas de antigénios para
a formulacdo rdpida de vacinas contra a febre aftosa.

(3) Ao abrigo da Directiva 2003/85/CE, cabe a Comissdo
assegurar que sejam mantidas nas instalacdes do banco
comunitdrio de antigénios e vacinas reservas comunita-
rias de antigénios concentrados inactivados para a pro-
dugio de vacinas da febre aftosa. As referidas reservas sdo
mantidas, por questdes de seguranca, em locais designa-
dos nas instalacdes do fabricante.

(4 O ntmero de doses e a diversidade de estirpes e subtipos
de antigénios do virus da febre aftosa armazenadas no
banco comunitdrio de antigénios e vacinas deve ser de-
cidido, eventualmente apds consulta do Laboratério Co-
munitdrio de Referéncia, tendo em conta as necessidades
estimadas no ambito dos planos de emergéncia previstos
naquela directiva e a situagdo epidemioldgica.
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(5) A deterioracdo da situacdo relativa a febre aftosa em
determinadas partes do mundo requer que algumas re-
servas de antigénios sejam urgentemente suplementadas,
devido aos riscos para a situagdo epidemioldgica na Co-
munidade e paises vizinhos.

(6) Ao ser tomada uma decisdo quanto a aquisicio de quan-
tidades adicionais e de subtipos de antigénios do virus da
febre aftosa, devem ter-se em conta as quantidades exis-
tentes de tais antigénios, a compatibilidade requerida para
combina¢do no dmbito de vacinas polivalentes e a auto-
rizagdo de comercializagio na posse do fabricante dos
antigénios relativa a, pelo menos, um dos Estados-Mem-
bros em conformidade com a Directiva 2001/82/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cddigo comunitirio relativo
aos medicamentos veterindrios (%).

(7)  Deve ser tido em conta o relatério do Laboratério Mun-
dial de Referéncia da FAO para a Febre Aftosa, que é
também o Laboratério Comunitdrio de Referéncia para
a febre aftosa designado em conformidade com a Decisdo
2006/393/CE da Comissdo (°), relativo a uma lista de
antigénios prioritdrios recomendados para os bancos de
antigénios, subscrito pela Comissio Técnica (¢), em Ou-
tubro de 2008, e pela 77.2 reunido, em Dezembro de
2008 (), do Comité Executivo da Comissdo Europeia
para o controlo da febre aftosa (EUFMD), na FAO.

(8) Ao ser tomada uma decisdo quanto ao procedimento de
adjudicacdo, deve ser tido em conta o facto que, sempre
que o interesse da Comunidade assim o motive, podem
ser fornecidas vacinas a pafses com uma situagdo endé-
mica, em conformidade com o artigo 12.° da Decisdo
90/424/CEE e o n.° 3 do artigo 83.° da Directiva
2003/85/CE. Por este motivo, os antigénios devem ser
provenientes do mesmo produtor, no sentido de serem
combinados em vacinas polivalentes de composicdes va-
ridveis segundo a situagdo no pais visado. Por conse-
guinte, é necessdrio recorrer ao procedimento de nego-
ciacdo previsto no n.° 1, alinea b), e na subalinea i) da
alinea g) do artigo 126.° do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 2342/2002 da Comissio, de 23 de Dezembro de
2002, que estabelece as normas de execugdo do Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho que
institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao orgamento
geral das Comunidades Europeias (%).
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(9) Em conformidade com o disposto no n° 4 do
artigo 80.° da Directiva 2003/85/CE, as condi¢des de
estabelecimento e conservagdo das reservas comunitarias
de antigénio e de vacinas autorizadas nas instalagdes dos
estabelecimentos de fabrico devem ser definidas em con-
tratos celebrados entre a Comissdo e os estabelecimentos
de fabrico.

(10) A Directiva 2003/85/CE prevé que as informagdes rela-
tivas as quantidades e subtipos de antigénios ou de va-
cinas autorizadas mantidos no banco comunitdrio de
antigénios e vacinas devem ser tratadas com confidencia-
lidade. A informacdo contida no anexo da presente deci-
sdo, relativa as quantidades e aos subtipos dos antigénios
do virus da febre aftosa a serem adquiridos, ndo deve,
por conseguinte, ser publicada.

(11)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal,

DECIDE:

Artigo 1.°

1. A Comissdo adquirird, até 31 de Dezembro de 2009,
antigénios do virus da febre aftosa concentrados e inactivados
nas quantidades e subtipos especificados no anexo.

2. A Comissdo assegurard, até 31 de Dezembro de 2009, que
os antigénios referidos no n.° 1 sdo distribuidos e armazenados
nos dois locais designados das instalagdes do fabricante, nos
termos do anexo.

3. A Comissdo garantird a formulagdo, o acabamento, o
acondicionamento, a rotulagem e a entrega das vacinas recons-
tituidas a partir destes antigénios.

4. As medidas referidas nos n.° 1, 2 e 3 serdo executadas
pela Comissdo em cooperagdo com o estabelecimento fabricante
dos antigénios relevantes ja armazenados no banco comunitario
de antigénios e vacinas.

Artigo 2.°

1. A participacdo financeira da Comunidade nas medidas
previstas nos n.% 1, 2 e 3 do artigo 1.° serd de 100 % das
despesas efectuadas e ndo excederd 4 706 950 EUR.

2. A Comissdo concluird um contrato para a aquisi¢gio dos
antigénios referidos no n.° 1 do artigo 1.°, a sua entrega e a sua
armazenagem ao banco comunitdrio de antigénios e vacinas e
outro contrato para as medidas relacionadas com a formulacio,
o acabamento, o acondicionamento, a rotulagem e a entrega de
vacinas reconstituidas a partir desses antigénios.

3. O director-geral da Direc¢do-Geral da Satde e dos Consu-
midores fica autorizado a assinar o contrato previsto no n.° 2
em nome da Comissdo.

Artigo 3.°

Nos termos do n.° 3 do artigo 80.° da Directiva 2003/85/CE, o
anexo da presente decisdo ndo serd publicado.

Feito em Bruxelas, em 22 de Junho de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo




