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DECIZIA COMISIEI
din 22 iunie 2009

privind achizitionarea antigenilor virusului febrei aftoase

(2009/486/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Decizia 90/424/CEE a Consiliului din 26 iunie
1990 privind anumite cheltuieli in domeniul veterinar (1), in
special articolul 14 al doilea paragraf,

avand in vedere Directiva 2003/85/CE a Consiliului din
29 septembrie 2003 privind mdisurile comunitare de
combatere a febrei aftoase, de abrogare a Directivei
85/511/CEE si a Deciziilor 89/531/CEE si 91/665/CEE si de
modificare a Directivei 92[46/CEE (%), in special articolul 80
alineatul (2),

intrucat:

(1)  Decizia 90/424/CEE stabileste procedurile care regle-
menteazd contributia financiard comunitard la masuri
veterinare  specifice.  Mdsurile  respective  cuprind
campania impotriva febrei aftoase. Respectiva decizie
prevede cd se poate acorda asistentd comunitard pentru
a infiinta o rezervd comunitard de vaccinuri impotriva
febrei aftoase si solicitd si se determine nivelul parti-
cipdrii Comunitdtii si conditiile la care poate fi supusid
o astfel de participare.

(20 In conformitate cu Decizia 91/666/CEE a Consiliului din
11 decembrie 1991 privind constituirea rezervelor comu-
nitare de vaccinuri impotriva febrei aftoase (}), s-au
constituit stocuri de antigeni pentru formularea rapidd
a vaccinurilor impotriva febrei aftoase.

(3)  In temeiul Directivei 2003/85/CE, Comisia se asigurd ci
rezervele comunitare de antigeni concentrati inactivati,
destinati producerii de vaccinuri impotriva febrei
aftoase, sunt pistrate in locatiile bincii comunitare de
antigeni i vaccinuri. Rezervele respective sunt pdstrate,
din motive de securitate, in locuri desemnate, in locatiile
producitorului.

(4 Numdrul de doze si varietatea de suse si de subtipuri de
antigeni ai virusului febrei aftoase depozitate in banca
comunitard de antigeni si vaccinuri sunt determinate
tinind seama de necesititile estimate in contextul
planurilor de interventie previzute de respectiva
directivd si al situatiei epidemiologice, dupd consultarea
laboratorului comunitar de referintd pentru febra aftoasa,
dupi caz.

JO L 224, 18.8.1990, p. 19.
() JO L 306, 22.11.2003, p. 1.
JO L 368, 31.12.1991, p. 21.

(5)  Deteriorarea situatiei in ceea ce priveste febra aftoasi in
anumite pdrti ale lumii necesitd cresterea urgentd a
anumitor stocuri de antigeni, datoritd riscurilor pentru
situatia epidemiologicd din Comunitate si tarile vecine.

(6)  Orice decizie referitoare la achizitionarea de cantitdti
suplimentare si de alte subtipuri de antigeni ai virusului
febrei aftoase ar trebui si tind seama de cantitdtile actuale
din antigenii respectivi, de compatibilitatea necesard
combindrii lor in vaccinuri polivalente si de autorizatia
de introducere pe piatd detinutd de producitorul anti-
genilor in cel putin unul dintre statele membre, in
conformitate cu Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (*).

(7) Ar trebui si se tind seama, de asemenea, de raportul
laboratorului mondial de referintd pentru febra aftoasd
al Organizatiei Natiunilor Unite pentru Alimentatie si
Agriculturd (FAO), care este, de asemenea, laboratorul
comunitar de referintd pentru febra aftoasd desemnat in
conformitate cu Decizia 2006/393/CE a Comisiei (°),
privind o listd de antigeni prioritari recomandati pentru
bincile de antigeni, listd aprobati de comitetul tehnic (°)
in octombrie 2008 si in cadrul celei de a saptezeci si
saptea sedintd a Comitetului executiv al Comisiei
Europene pentru Combaterea Febrei Aftoase (EUFMD),
in decembrie 2008 (7), la FAO.

(8)  Orice decizie referitoare la procedurile de achizitii ar
trebui sd tind seama de faptul &, atunci cand este in
interesul Comunitdtii, vaccinurile pot fi furnizate tarilor
care se gdsesc intr-o situatie endemicd, in conformitate cu
articolul 12 din Decizia 90[424|CEE si articolul 83
alineatul (3) din Directiva 2003/85/CE. Din acest motiv,
antigenii trebuie s provind de la acelasi producitor, in
scopul de a fi combinati in vaccinuri polivalente a cdror
compozitie va varia in functie de situatia din tara tinti.
Prin urmare, este necesard utilizarea procedurii de
negociere prevazute la articolul 126 alineatul (1) litera
(b) si litera (g) punctul (i) din Regulamentul (CE,
Euratom) nr. 2342/2002 al Comisiei din 23 decembrie
2002 de stabilire a normelor de aplicare a Regula-
mentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului
privind regulamentul financiar aplicabil bugetului
general al Comunitdtilor Europene (%).

(*) JO L 311, 28.11.2001, p. 1.

() JO L 152, 7.6.2006, p. 31.

(%) http:/fwww.fao.orglag/againfo/commissions/en/documents/reports|
erice/APPENDIX_05.pdf

() http:/[www.fao.org/ag/againfo/commissions/docs/excom77 |
App05.pdf

(% JO L 357, 31.12.2002, p. 1.
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9  In conformitate cu articolul 80 alineatul (4) din Directiva
2003/85/CE, conditiile de constituire si de depozitare a
rezervelor comunitare de antigeni si vaccinuri autorizate
in locatiile unitdtilor de fabricare sunt specificate in
contractele incheiate intre Comisie si unitdtile in cauzi.

(10)  Directiva 2003/85/CE prevede cd informatiile referitoare
la cantititile §i subtipurile de antigeni sau la vaccinurile
autorizate depozitate in banca comunitard de antigeni si
vaccinuri au un caracter confidential. Prin urmare, infor-
matiile mentionate in anexa la prezenta decizie, refe-
ritoare la cantitdtile §i subtipurile de antigeni ai
virusului febrei aftoase care urmeazd si fie cumpdrate,
ar trebui sd nu fie publicate.

(11)  Masurile previzute de prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

DECIDE:

Articolul 1

(1)  Comisia cumpird, pand la 31 decembrie 2009, antigeni ai
virusului febrei aftoase concentrati si inactivati, in conformitate
cu cantitdtile si subtipurile stabilite in anexa.

(2) Comisia se asigurd cd, pand la 31 decembrie 2009,
antigenii mentionati la alineatul (1) se repartizeazd si se depo-
ziteazd in cele doud locuri desemnate, in locatiile produci-
torului, astfel cum s-a stabilit in anexa.

(3) Comisia asigurd formularea, finisarea, imbutelierea,
etichetarea si distribuirea vaccinurilor reconstituite pe baza anti-
genilor respectivi.

(4)  Comisia pune in aplicare masurile previzute la alineatele
(1), (2) si (3) in cooperare cu unitatea de fabricare a antigenilor
in cauzd deporzitati deja la banca comunitard de antigeni si
vaccinuri.

Articolul 2

(1)  Contributia financiard comunitard pentru mdsurile
prevazute la articolul 1 alineatele (1), (2) si (3) este de 100 %
din costurile suportate, fird sd depaseasca 4 706 950 EUR.

(2)  Comisia incheie un contract privind achizitionarea anti-
genilor mentionati la articolul 1 alineatul (1), distribuirea
acestora cdtre banca comunitard de antigeni si vaccinuri si depo-
zitarea lor in banca respectivd, precum si un alt contract privind
mdsurile legate de formularea, finisarea, imbutelierea, etichetarea
si distribuirea vaccinurilor reconstituite pe baza antigenilor
respectivi.

(3)  Directorul general al Directiei Generale Sindtate si Consu-
matori este autorizat si semneze, in numele Comisiei,
contractele previzute la alineatul (2).

Articolul 3

in conformitate cu articolul 80 alineatul (3) din Directiva
2003/85(CE, anexa la prezenta decizie nu se publicd.

Adoptatd la Bruxelles, 22 iunie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei




