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KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
zo 4. jila 2008

o financovani skladovania virusovych antigénov slintatky a krivacky a formuldcii
rekonstituovanych vakcin z tychto antigénov

(2008/581/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na rozhodnutie Rady 90/424/EHS z 26. jina 1990
o vydavkoch na veterindrnom dseku (!), a najmd na jeho
clanok 14,

so zretelom na smernicu Rady 2003/85[ES z 29. septembra
2003 o opatreniach Spolo¢enstva na kontrolu slintacky
a  krivacky, ktorou sa zrusuje smernica 85/511/EHS,
a rozhodnutia 89/531/EHS a 91/665/EHS a meni a doplna
smernica 92/46/EHS (%), a najmi na jej ¢ldnok 80 ods. 2,

kedZe:

(1)  V  salade s rozhodnutim Rady  91/666/EHS
z 11. decembra 1991 stanovujicim rezervu vakcin
Spolocenstva proti slintacke a krivacke (}) sa vytvorili
zdsoby antigénov na rychlu formuldciu vakcin proti slin-
tacke a krivacke a z bezpe¢nostnych doévodov sii ulozené
na osobitne urcenych miestach vyrobnych priestorov.

(2)  V zmysle smernice 2003/85/ES md Komisia zabezpecit,
aby rezervy Spolocenstva koncentrovanych inaktivova-
nych antigénov na vyrobu vakcin proti slintacke

) U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 19. Rozhodnutie qaposled}{ zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1791/2006 (U. v. EU L 363,
20.12.2006, 5. 1).

( U.v. EU L 306, 22.11.2003, s. 1. Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2006/104/ES (U. v. EU L 363, 20.12.2006,
s, 352).

() U.v.ES L 368, 31.12.1991, s. 21. Rozhodnutie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 807/2003 (U. v. EU L 122,
16.5.2003, s. 36).

a krivacke zostali ulozené v priestoroch banky Spolocen-
stva s antigénom a vakcinou.

(3)  Z tohto dovodu sa rozhoduje o pocte divok a vybere
sérotypov a kmenov virusovych antigénov slintacky
a krivacky skladovanych v banke Spolocenstva
s antigénom a vakcinou, a ak je to vhodné, po konzul-
tacii s referenénym laboratériom Spolocenstva sa zohlad-
fiuji potreby odhadnuté v kontexte pohotovostnych
plinov a epidemiologického stavu.

(4)  Rozhodnutim Komisie 93/590/ES z 5. novembra 1993
o ndkupe antigénov slintacky a krivacky Spolocenstvom
v rdmci akcie Spolocenstva tykajicej sa rezervy vakcin
proti slintacke a krivacke (¥} sa vykonali pripravy na
nakup antigénov virusu slintacky a krivacky typu A5
European, A22 Middle East a O1 European.

(5)  Rozhodnutim Komisie 97[348/ES z 23. mdja 1997
o ndkupe antigénov slintacky a krivacky Spolocenstvom
a o formuldacii, produkcii, plneni a distribucii vakcin proti
slintacke a krivacke (°) sa vykonali pripravy na nakup
antigénov virusu slintacky a krivacky typu A22 Iraq,
Cl a ASIA 1.

(6)  Rozhodnutim Komisie 2000/77[ES zo 17. decembra
1999 o ndkupe antigénov slintacky a krivacky Spolocen-
stvom a o formuldcii, produkcii, plneni a distribicii
vakcin proti slintacke a krivacke (°) sa vykonali pripravy
na nadkup urcitych ddvok antigénov virusu slintacky
a krivacky typu A Iran 96, A Iran 99, A Malaysia 97,
SAT 1, SAT 2 (vychodoafrické a juhoafrické kmene)
a SAT 3.

* U.v. ES L 280, 13.11.1993, s. 33. Rozhodnutie naposledy zmenené

a doplnené rozhodnutim 2000/112/ES (U. v. ES L 33, 8.2.2000,
s. 21).

©) U. v. ES L 148, 6.6.1997, s. 27. Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2000/112/ES.

() U. v. ES L 30, 4.2.2000, s. 35.
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(7)  Rozhodnutim Komisie 2000/569/ES z 8. septembra ROZHODLA TAKTO:

(1

(12)

(14)

2000 o nakupe antigénov slintacky a krivacky Spolocen-
stvom a o formuldcii, produkcii, plneni a distribicii
vakcin proti slintacke a krivacke (') sa vykonali pripravy
na ndkup urcitych ddvok antigénov virusu slintacky
a krivacky A 22 Iraq, A Malaysia 97, Ol Manisa,
ASIA 1, SAT 1, SAT 2 (vychodoafrické a juhoafrické
kmene) a SAT 3.

V roku 2003 a v stilade s rozhodnutim Komisie K(2002)
4326 o nakupe a skladovani virusovych antigénov slin-
tacky a krivacky (?) sa ziskali dodato¢né mnozstva epide-
miologicky relevantnych antigénov.

V stlade s ¢lankom 14 rozhodnutia 90/424/EHS by sa
mala stanovif miera Gcasti Spolocenstva na vytvdrani
takychto antigénovych rezerv a podmienky, ktoré by
mali platit pre tdto Gcast.

Ucinnost vietkych antigénov starsich ako 5 rokov sa
musi testovat.

Od roku 2005 neexistuje Ziadna zdvdznd dlhodobd
privna povinnost medzi doddvatelom a Komisiou,
ktord by sa tykala skladovania, formuldcie, distribticie,
plnenia, oznacovania a transportu vakcin proti slintacke
a krivacke zakdpenych v rokoch 1993 az 2005.

Skladovacie nédklady antigénov slintacky a krivacky za
roky 2005, 2006 a 2007 st pokryté finanénymi zdvaz-
kami v stlade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach.

V obdobi rokov 2005 az 2007 nevznikli pre antigény
slintacky a krivacky Ziadne iné ndklady okrem skladova-
cich nékladov.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sd v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

" U. v. ES L 238, 22.9.2000, s. 61.
(®) Neuverejnené rozhodnutie.

Clanok 1

Komisia musi podniknit potrebné kroky na zabezpecenie skla-
dovania vsetkych antigénov slintacky a krivacky uvedenych
v prilohe, a to od 1. januira 2008 a na minimédlne obdobie
trvania pit rokov.

Komisia taktiez zabezpe¢i testovanie Géinnosti, formuldciu,
distribticiu, plnenie, oznaCovanie a transport tychto antigénov.

Clanok 2

Celkové ndklady na pokrytie sluzieb uvedenych v ¢lanku 1
neprekrocia sumu 4 000 000 EUR.

Clanok 3

Generdlny riaditel  Generdlneho riaditelstva pre zdravie
a ochranu spotrebitela je tymto oprdvneny v mene Komisie
podpisat zmluvy stanovené v ¢lanku 1.

Clanok 4

Vyberové konanie sa zacne v prvom polroku 2008. Zmluva
o poskytovani sluzieb v silade s nariadenim Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. jina 2002 o rozpoctovych pravi-
dlach, ktoré sa vzfahuji na vseobecny rozpocet Eurdpskych
spolocenstiev }), a jej vykondvacie pravidld uvedené
v nariadeni Komisie (ES, Euratom) & 2342/2002 (%) by sa
mali zacat uplatiiovat k 30. septembru 2008.

V Bruseli 4. jila 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU

clenka Komisie

() U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1.
* U. v. ES L 357, 31.12.2002, s. 1.



L 186/38 Uradny vestnik Eurépskej tinie 15.7.2008

PRILOHA

(Priloha sa neuverejiiuje)



