2.2.2022 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 23/11
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/140
zo 16. novembra 2021,
ktorym sa stanovujii pravidld uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/429, pokial ide o banky Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach

zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,prdvna Gprava v oblasti zdravia zvierat“) ('), a najma na
jeho ¢lanok 50 ods. 1,

kedZe

()
0

0)

V nariadent (EU) 2016/429 sa stanovujti pravidld prevencie a kontroly chorob, ktoré sa mozu prendsat na zvieratd
alebo ludi, vritane pravidiel tykajicich sa zriadenia a riadenia bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi
¢inidlami. V stlade s ¢ldnkom 48 ods. 1 uvedeného nariadenia moze Komisia zriadit a zodpovedat za riadenie bank
Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi cinidlami na skladovanie a obnovu zésob antigénov, vakcin, inokula
vakcin a diagnostickych ¢inidiel v stvislosti s chorobami zo zoznamu uvedenymi v ¢linku 9 ods. 1 pism. a),
v pripade ktorych nie je zakdzand vakcindcia na zdklade delegovaného aktu prijatého podla ¢linku 47. Zriadenim
bank Unie s antigénmi, vakcinami a dlagnosnckyml ¢inidlami by sa podporilo dosiahnutie cielov Unie v oblasti
zdravia zvierat, a to tym, Ze sa umozni rychla a G¢innd reakcia v pripade potreby zdrojov ulozenych v tychto
bankdch, ak sa vyskytne choroba kategérie A, ako sa vymedzuje a kategorizuje vo vykondvacom nariadeni Komisie
(EU) 2018/1882 (), a predstavovalo by to efektivne vyuZitie obmedzenych zdrojov.

Clénkom 47 ods. 1 nariadenia (EU) 2016429 sa Komisia takisto splnomociiuje prijimat delegované akty, ktorymi sa
stanovuji pravidld tykajiice sa pouZzivania veterindrnych liekov, vratane vakcin na tcely prevencie a kontroly chordb
zo zoznamu u suchozemskych zvierat. Ak ¢lenské Stity povolia pouzivanie vakcin proti chorobdm kategdrie
A u drzanych a volne Zijicich suchozemskych zvierat, s prihliadnutim na kritérid stanovené v ¢lanku 46 ods. 2
nariadenia (EU) 2016/429, musia zohladnit aj pravidld stanovené v uvedenych delegovanych aktoch.

Komisia prijala v stlade s ¢linkom 48 ods. 3 nariadenia (EU) 2016429 delegované nariadenie (EU) 2022/139 (),
ktorym sa doplia nariadenie (EU) 2016/429, pokial ide o pravidld riadenia, skladovania a obnovy zdsob antigénov,
vakcin a pripadne inych biologickych produktov v bankich Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi
¢inidlami. Stanovuji sa v flom aj poZziadavky biologickej bezpec¢nosti, biologickej ochrany a poziadavky na
zabranenie tniku povodcov chordb pri prevadzke uvedenych bank.

U.v.EUL 84,31.3.2016,s. 1.

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1882 z 3. decembra 2018 o uplatiiovani nicktorych pravidiel prevencie a kontroly chorob
na kategérie chordb zo zoznamu a o vytvoreni zoznamu druhov a skupin druhov predstavujicich znacné riziko $frenia uvedenych
chordb zo zoznamu (U. v. EU L 308, 4.12.2018, s. 21).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2022/139 zo 16. novembra 2021, ktorym sa doplfia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/429, pokial ide o riadenie, skladovanie a obnovu zisob bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi Cinidlami
a poziadavky biologickej bezpecnosti, biologickej ochrany a poziadavky na zabrdnenie tniku pdovodcov chorob pri prevddzke
uvedenych bank (pozri stranu 1 tohto Gradného vestnika).
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(4)  Tymto nariadenim by sa mali stanovit potrebné vykondvacie pravidld, ktoré sa maja uplatilovat zdroveni s pravidlami
stanovenymi v Casti Il nariadenia (EU) 2016/429 a v delegovanom nariadeni (EU) 2022/139, poklal ide o riadenie,
skladovanie a obmenu zdsob antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel v bankéch Unie s antigénmi, vakcinami
a diagnostickymi ¢inidlami, ako aj poziadavky biologickej bezpe¢nosti, biologickej ochrany a poziadavky na
zabranenie tniku pévodcov chordb pri prevadzke uvedenych bank.

(5)  V tomto nariaden{ by sa mali stanovit nevyhnutné poziadavky tykajtice sa typov, kmefiov a mnozstiev biologickych
produktov, ktoré maju byt obsiahnuté v bankach Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami. Mali by sa
v fiom stanovit aj nevyhnutné poziadavky tykajice sa dodévky, skladovania a obnovy zdsob biologickych produktov
v bankdch Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami, ako aj v sdvislosti s formulciou antigénov
virusu slintacky a krivacky, skladovanych v bankéch Unie s antigénmi, do vakcin.

(6)  Clenské staty by mali mat pristup k bankdm Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi cinidlami. Navyse by
Komisia mala byt schopnd dodat alebo pozicat antigény, vakciny alebo diagnostické ¢inidld tretim krajinim alebo
tizemiam z bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami. Preto je potrebné stanovif v tomto
nariadeni procedurilne a technické poziadavky tykajice sa ziadosti o pristup k bankim Unie s antigénmi,
vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami.

(7)  Kedze delegované nariadenie (EU) 2022/139 sa uplatituje od 1. mdja 2022, toto nariadenie by sa takisto malo
uplatiiovat od uvedeného ddtumu.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa stanovujt pravidld pre banky Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi cinidlami, v ktorych sa
blizsie urcuji:

a) biologické produkty, ktoré majii byt obsiahnuté v bankich Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami,
a choroby kategérie A, pre ktoré mozu byt uréené;

b) poziadavky tykajiice sa typov, kmefiov a mnostiev biologickych produktov, ktoré maji byt obsiahnuté v bankach Unie
s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami;

¢) dodatoéné poziadavky tykajiice sa dodavky a skladovania antigénov a vakcin, ktoré maji byt obsiahnuté v bankach Unie
s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami;

d) poziadavky tykajiice sa formuldcie antigénov virusu slintacky a krivacky, skladovanych v bankach Unie s antigénmi, do
vakcin a oznacovania hotovych vakein;

e) postupy uvolnenia a dodévky vakcin z bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami;

f) poziadavky tykajice sa obnovy zdsob antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel v bankich Unie s antigénmi,
vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami;

g) procedurdlne a technické poziadavky tykajice sa ziadosti o pristup k bankim Unie s antigénmi, vakcinami
a diagnostickymi ¢inidlami.
Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na téely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov uvedené v ldnku 2 delegovaného nariadenia (EU) 2022/139.
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Cldnok 3

Biologické produkty, ktoré majii byt obsiahnuté v bankach Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi
¢inidlami pre ur¢ité choroby kategérie A

1. Komisia zahrnie do bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami biologické produkty uvedené
v zozname v stlpci 2 tabulky v prilohe I (dalej len ,tabulka) pre choroby kategérie A uvedené v zozname v stipci 1 tabulky.

2. Komisia uchovava v bankich Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi cinidlami typy a kmene biologickych
produktov uvedené v zozname v stipci 3 tabulky a mnozstvé biologickych produktov uvedené v stipci 4 tabulky
a zohl'adiiuje Cas pouzitelnosti biologickych produktov uvedeny v stipci 5 tabulky.

Cldnok 4
Dodato¢né poziadavky tykajice sa doddvky a skladovania antigénov a vakcin

1. Komisia zabezpeci nezdvislé testovanie potencie a neskodnosti vakcin dodanych a skladovanych v bankdch Unie
s vakcinami a vakcin rekonstituovanych z antigénov skladovanych v bankéch Unie s antigénmi.

2. Zmluvny vyrobca musi zabezpecit silad s poziadavkami tykajiicimi sa skladovania antigénov virusu slintacky
a krivacky a vakcin proti chorobdm kategérie A stanovené v prilohe IL.

Cldnok 5

Poziadavky tykajiice sa formuldcie antigénov virusu slintacky a krivacky do vakcin a oznacovania hotovych
vakcin

1. Komisia v pr1pade nidze a s nalez1tym ohladom na epidemiologicki situaciu v Unii alebo v tretich kra]mach ¢ina
tzemiach, ktoré st predmetom zdujmu Un1e pisomne poziada zmluvného vyrobcu o formuldciu antigénov virusu
slintacky a krivacky, skladovanych v bankdch Unie s antigénmi, do vakcin a o naplnenie, oznacenie a docasné uskladnenie

potrebnych mnozZstiev danych vakein.

2. Zmluvny vyrobca vyhovie Ziadosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku a splni poziadavky tykajice sa formulacie
antigénov virusu slintacky a krivacky do vakcin a oznacovania hotovych vakcin uvedené v prilohe IIL

Cldnok 6
Postupy uvolnenia a doddvky vakcin

1. Ak je to potrebné, Komisia pisomne poziada zmluvného vyrobcu o doddvku vakcin skladovanych v bankéch Unie
s vakcinami alebo formulovanych vakcin uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1

2. Zmluvny vyrobca musi splnit Ziadost uvedent v odseku 1 tohto ¢ldnku a dodrzat postupy uvolnenia a dodévky
formulovanych vakcin uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 1, ktoré st stanovené v prilohe IV.

3. Zmluvny vyrobca musi dodrzat postupy dodévky vakcin skladovanych v bankich Unie s vakcinami stanovené
v prilohe V.
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Cldnok 7
Poziadavky tykajiice sa obnovy zisob antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel
Po pouziti akéhokolvek antigénu, vakciny alebo diagnostického cinidla z bank Unie s antigénmi, vakcinami
a diagnostickymi ¢inidlami Komisia zabezpedi, aby sa pouzity antigén, vakcina alebo diagnostické ¢inidlo v pripade
potreby ¢o najskor a s nalezitym ohladom na epidemiologicki situdciu obnovili ich ekvivalentom.
Cldnok 8

Procedurdlne a technické poziadavky tykajuce sa Ziadosti o pristup k antigénom, vakcinam a diagnostickym
&inidldm z bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami

1.  Komisia udeluje ¢lenskym $titom na zdklade pisomnej Ziadosti pristup k bankim Unie s antigénmi, vakcinami
a diagnostickymi ¢inidlami.

2. Komisia podla dostupnosti zasob bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostick}'/mi ¢inidlami okam?Zite zabezpeci
prepravu pozadovanych mnozstiev a typov vakcin alebo diagnostickych ¢inidiel, pricom zohladni kritérid stanovené

v anku 49 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/429 a dodatocné kritérid distribiicie pozadovanych mnoZstiev a typov vakcin
stanovené v prilohe VI k tomuto nariadeniu.

3. Clenské staty, ktoré udrziavaji ndrodné banky s antigénmi, vakcinami a dlagnostlckyml ¢inidlami, alebo ¢lenské 3taty
pridruzené k medzindrodnej banke s antigénmi a vakcinami, maji rovnaké préva a povinnosti, pokial ide o banky Unie
s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami, ako iné clenské stity, ktoré nemajii ndrodnt banku s antigénmi,
vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami ani pristup k medzindrodnej banke s antigénmi a vakcinami.

4. Ak je to v zdujme Unie, Komisia moze dodat alebo pozicat antigény, vakciny alebo diagnostické cinidld tretim
krajindm alebo tizemiam na ich Ziadost z bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami.

5. Pristup tretich krajin a tzemi k bankdm Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami sa udeluje na
zdklade podrobnych podmienok dohodnutych medzi Komisiou a dotknutou trefou krajinou alebo tizemim.
Cldnok 9
Nadobudnutie d¢innosti a uplatfiovanie
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplattiuje sa od 1. mdja 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 16. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Biologické produkty, ktoré majii byt obsiahnuté v bankach Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami podl'a élinku 3

Cas pouzitelnosti biologického

Nizov choroby kategérie A Biologicky produkt | Typ ajalebo kmeii biologického produktu Pocet ddvok produkiu
1 2 3 4 5
Slintacka a krivacka antigén inaktivovany najmenej 1 000 000 a najviac 5 000 000 najmenej 60 mesiacov

rozne kmene predstavujiice vetkych sedem

pre kazdy vybrany antigén v zavislosti od

sérotypov: O, A, Asia 1, C, SAT1, SAT2, priority
SAT3
Klasicky mor o$ipanych vakcina Ziva atenuovand najmenej 1 000 000 najmenej 24 mesiacov
Infekcia virusom noduldrnej dermatitidy vakcina ziva atenuovand alebo inaktivovand najmenej 250 000 najmenej 20 mesiacov
Infekcia virusom moru malych prezivavcov vakcina Zivé atenuovand alebo inaktivovana najmenej 250 000 najmenej 20 mesiacov
Kiahne oviec a kiahne koz vakcina Ziva atenuovand alebo inaktivovana najmenej 250 000 najmenej 20 mesiacov

[44\Iaard

[ ]
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PRILOHA II

Dodato¢né poziadavky tykajice sa skladovania antigénov a vakcin podla ¢linku 4 ods. 2
A. Antigény virusu slintacky a krivacky

1. Antigény virusu slintacky a krivacky sa musia skladovat v zariadeni, ktoré je osobitne navrhnuté na skladovanie
hlbokozmrazenych antigénov, spliia zdsady a usmernenia tykajice sa sprdvnej vyrobnej praxe pre veterindrne lieky
v stilade so smernicou Komisie 91/412/EHS (!), a od ddtumu uplatiiovania aj vykondvacie nariadenia prijaté podla
¢lanku 93 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 () vritane pravidelnych kontrol a v pripade
potreby tprav teplotného rezimu. Antigény sa musia skladovat pri teplote =70 °C alebo niZ3ej.

2. Zmluvny vyrobca dodrziava technické poziadavky uvedené v osobitnej monografii ,Vakcina (inaktivovand) proti
slintacke a krivacke (prezavavce)“ (¢islo 63) platného Eurdpskeho liekopisu, najma technické poziadavky tykajiice sa
bezpecnosti, neskodnosti a sterility vakein.

3. Zmluvny vyrobca bezodkladne a v kazdom pripade do siedmich dni odo diia akejkolvek mimoriadnej udalosti, ktord
stvisela so skladovanim antigénov a ktord mohla antigény poskodit, podd Komisii sprévu.

4. Zmluvny vyrobca vypractiva podrobnt vyroéni spravu o mnozZstvach a podtypoch antigénov skladovanych v bankach
Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami a o vysledkoch testov stability, ktorym boli podrobené uvedené
antigény.

5. Zmluvny vyrobca skladuje na interné monitorovacie tGcely malé alikvotné Casti v pocte 20 x 4,5 ml vzoriek antigénu
pre kazdii SarZu antigénov vyrobenych a dodanych do banky Unie s antigénmi virusu slintacky a krivacky. Vzorky
antigénov sa na poziadanie spristupnia Komisii a dodaji sa bud ako purifikovany antigén, alebo vo forme
formulovanych skiigobnych zmesi vakcin (> 6PDsq) pocas celého ¢asu pouzitelnosti prislusného antigénu.

6. Po uplynuti ¢asu pouzitelnosti antigénov a dovtedy, kym sa nedokon¢{ ich zniCenie a bezpe¢na likvidacia alebo spatny
vykup, zostdvaji antigény vo vlastnictve Komisie a moZu sa na ndklady Komisie najviac 12 mesiacov skladovat na
ucely pripadnej formulacie antigénov do vakein.

B. Vakciny

1. Vakciny sa skladuji za podmienok, ktorymi sa zabezpedi zachovanie ich G¢innosti, bezpe¢nosti, neskodnosti a sterility
pocas celého obdobia ich skladovania.

2. V pripade akejkolvek zmeny podmienok (dalej len ,incident) pri skladovani, ktord moze zmenit G¢innost, bezpecnost,
neskodnost a sterilitu vakcin, zmluvny vyrobca vykond vsetky potrebné testy vakcin, aby overil ich sdlad
s podmienkami stanovenymi v zmluve. Zmluvny vyrobca okamzite informuje Komisiu o ¢ase a podmienkach
takéhoto incidentu, ako aj o testoch, ktoré sa vykonaji na uskladnenych vakcinach, a o Case potrebnom na ich
dokoncenie. Vysledky takychto skasok testov sa ozndmia Komisii formou pisomnej spravy do 2 tyzdiiov od ddtumu
ich dokoncenia.

3. Zmluvny vyrobca vypraciiva podrobnii vyrocnd spravu o mnoZstvach a typoch vakcin uskladnenych v banke Unie
s vakcinami a o vysledkoch vykonanych testov stability.

(") Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jala 1991, ktorou sa ustanovujii zdsady a pokyny tykajice sa sprévnej vyrobnej praxe
veterinarnych lieciv (U. v. ES L 228, 17.8.1991, s. 70).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych lickoch a o zruSeni smernice
2001/82/ES (U.v.EU L 4, 7.1.2019, 5. 43).
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4. Zmluvny vyrobca zarudi, aby sa vakciny z kazdej Sarze vakcin v banke Unie s vakcinami pravidelne testovali na
potenciu a sterilitu pocas celého obdobia ich skladovania, a vysledky tychto testov oznamuje Komisii.
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PRILOHA III

Poziadavky tykajice sa formuldcie antigénov virusu slintacky a krivacky do vakcin a oznacovania
hotovych vakcin podla linku 5

1. Formulacia antigénu (antigénov) do vakcin sa vykondva takto:

a) v pripade vakcin uréenych na okamzité dodanie: zmluvny vyrobca musi naformulovat, naplnit a oznacit minimalne
300 000 ddvok a maximélne 2 000 000 ddvok hotovej vakciny [Al(OH);/saponin afalebo dvojitd olejovd emulzia
(DOE)] z kazdého miesta formulacie v lehote do 6 pracovnych dni od ddtumu ozndmenia Ziadosti o doddvku zo
strany Komisie alebo

b) v pripade vakcin uréenych na naliehavé, nie v§ak okamzité dodanie: zmluvny vyrobca musi naformulovat, naplnit
a oznacit minimdlne 300 000 ddvok a nanajvys 2 000 000 davok hotovej vakciny [Al(OH);/saponin a/alebo dvojitd
olejova emulzia (DOE)] z kazdého miesta formuldcie v lehote do 7 aZ 15 pracovnych dni od ddtumu ozndmenia
ziadosti o doddvku zo strany Komisie.

2. Najvicou poziadavkou moéze byt najviac 5 miliénov davok kazdého zo 4 roznych antigénov zo zdsob antigénov
v bankdch Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami formulovanych do 5 miliénov ddvok tetravalentnej
vakciny.

3. Minimdlna potencia vakcin formulovanych zo zdsob antigénov v bankdch Unie s antigénmi, vakcinami
a diagnostickymi ¢inidlami musi byt najmenej 6 PDsy,.

4. Plnenie, oznacovanie a distribticia vakciny sa vykondva s ohladom na osobitné potreby oblasti, kde sa ma vakcinacia
vykonat.

5. Oznaclenie hotovej vakciny musi byt v silade s povolenim na uvedenie vakcinovych adjuvantov Al(OH)3/saponin
afalebo DOE na trh upravenym v stilade so zmluvou uvedenou v ¢ldnku 3 ods. 1 alebo ¢lanku 4 ods. 1 delegovaného
nariadenia (EU) 2022/139.

6. Na skatuliach s vakcinami musi byt tdto etiketa vo formdte A4:

* X %

VAKCINY DAROVANE

EUROPSKOU UNIOU
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PRILOHA IV

Postupy uvolfiovania a doddvky vakcin formulovanych z antigénov virusu slintacky a krivacky
podla &lanku 6 ods. 2

1. Po ozndmeni Ziadosti o doddvku zo strany Komisie musi zmluvny vyrobca dodrzat tieto lehoty dodévky:

a) v pripade nalichavého, nie vSak okamzitého dodania: lehota 7 az 15 pracovnych dni na formuldciu, plnenie
a oznacovanie a dalsie 3 pracovné dni na doddvku;

b) v pripade okamzitého dodania: lehota 6 pracovnych dni na formuldciu, plnenie a oznacovanie a dalSie 3 pracovné
dni na doddvku;

¢) v mimoriadne nalichavych pripadoch: zmluvny vyrobca dodd vakciny rychlejSie nez v lehotich uvedenych
v pismendch a) a b) za predpokladu, Ze je poskytnutd potrebnd dokumentdcia, ako napriklad osvedcenie
o pred¢asnom uvolneni alebo povolenie na uvedenie vakcin udelené clenskym $titom, trefou krajinou alebo
tzemim urcenia, a s vyhradou pripadnych vyniitenych omeskani sposobenych prepravnou spolo¢nostou alebo
obmedzeniami, ktoré tito spolo¢nost ulozila.

Zmluvny vyrobca prijme potrebné opatrenia s ciefom ulahcit ziskanie akéhokol'vek povolenia alebo licencie, ktoré sii
pozadované na splnenie zmluvy podla platnych zdkonov a prvnych predpisov v mieste, kde sa md zmluva uvedend
v ¢ldnku 3 ods. 1 alebo ¢lanku 4 ods. 1 delegovaného nariadenia (EU) 2022/139 plnit.

Zmluvny vyrobca viak nenesie zodpovednost za ziskanie dokumentov, ktoré zdvisia od inych pravnych subjektov
a organov, ktoré ho priamo nekontrolujii ani neovplyviujt.

2. Na Gcely prepravy do miesta urenia sa vakciny musia zabalit do izolovanych karténovych skatil so 6 chladiacimi
vlozkami na Skatulu standardnej velkosti (45 x 42 x 45 c¢m) alebo rovnocennym spdsobom. Tdto kombindcia musi
zabezpecit podmienky chladového retazca pocas 72 hodin.

Ak o to Komisia osobitne poziada, zmluvny vyrobca poskytne v zésielke s vakcinami monitory chladového refazca
vakcin schvdlené WHO (') v kazdej Standardnej Skatuli s vakcinami. Karta s monitorom chladového retazca vakcin
musi mat indikdtor casu a teploty s prahovymi teplotami reakcie +10 °C a +34 °C. Karta s monitorom chladového
retazca vakcin musi vykazovat modré zafarbenie indikdtora, ak bola teplota pocas prepravy alebo skladovania
prekrocend.

(") WHO, Svetové zdravotnicka organizdcia, Temperature monitors for vaccines and the cold chain (Monitory teploty pre vakciny a chladovy
retazec), dokument WHO[V&B[99.15 (1999).
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PRILOHAV

Postupy dodavky vakcin uskladnenych v bankich vakcin Unie podla &linku 6 ods. 3

1. V zavislosti od naliehavosti sa dodavka vakcin z miesta ich skladovania musi uskuto¢nit v lehote 3 az 15 pracovnych dni
od ozndmenia ziadosti o doddvku zo strany Komisie.

2. Plnenie, oznacovanie a distribticia vakciny sa vykondva s ohladom na osobitné potreby oblasti, kde sa méd vakcindcia
vykonat.

3. Na $katuliach s vakcinami musi byt tito etiketa vo formdte A4:

* X ¥

VAKCINY DAROVANE

EUROPSKOU UNIOU
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PRILOHA VI

Dodato¢né kritérid distribicie poZadovanych mnoZstiev a typov vakcin podla ¢linku 8 ods. 2

1. Ziadajaci ¢lensky stdt, tretia krajina alebo dzemie mozu dostat najviac polovicu zdsob antigénu, vakciny alebo
diagnostického ¢inidla, ktoré st k dispozicii v banke Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami.

2. Okrem podmienky stanovenej v bode 1 sa zohladnia tieto skuto¢nosti:

a) Cas, ktory zmluvny vyrobca potrebuje na vyrobu a doplnenie banky Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi
¢inidlami rovnocennym typom a mnozstvom antigénu, vakciny alebo diagnostického ¢inidla, a

b) dostupnost antigénu, vakciny alebo diagnostického ¢inidla na trhu.
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