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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT

av den 8 november 2005

om inkdp och lagring av antigener mot mul- och klovsjuka

(2005/780[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR BESLUTAT
FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets beslut 90/424/EEG av den 26 juni
1990 om utgifter inom veterindromrédet ('), sdrskilt artikel
14, och

med beaktande av rddets direktiv 2003/85/EG av den 29 sep-
tember 2003 om gemenskapsétgirder for bekimpning av mul-
och klovsjuka, om upphdvande av direktiv 85/511/EEG och
besluten 89/531/EEG och 91/665/EEG samt om dndring av
direktiv 92/46/EEG (?), sdrskilt artikel 80.2, och

av foljande skl:

(1) 1 enlighet med rdets beslut 91/666/EEG av den 11 de-
cember 1991 om att inom gemenskapen uppritta bered-
skapslager av vacciner mot mul- och klovsjuka (%) har
beredskapslager av antigener upprittats for snabb fram-
stillning av vacciner mot mul- och klovsjuka, och dessa
forvaras av sikerhetsskil pd sirskilda lagringsstillen hos
tillverkaren.

(2)  Enligt direktiv 2003/85/EG skall kommissionen se till att
gemenskapens beredskapslager av koncentrerade inaktive-
rade antigener for framstillning av mul- och klovsjuk-
evacciner forvaras hos gemenskapens antigen- och vac-
cinbank.

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2003/99/EG (EUT L 325,
12.12.2003, s. 31).

(3 EUT L 306, 22.11.2003, s. 1. Beslutet dndrat genom kommissionens
beslut 2005/61/EG (EUT L 213, 18.8.2005, s. 14).

() EGT L 368, 31.12.1991, s. 21. Beslutet senast dndrat genom for-
ordning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).

(3) I detta syfte skall beslut om antalet doser och om vilka
olika stammar och undertyper av antigener frin mul- och
klovsjukevirus som lagras i gemenskapens antigen- och
vaccinbank fattas med hdnsyn till det behov som kan
uppskattas utifrn beredskapsplanerna och den epidemio-
logiska situationen, i tillimpliga fall efter samrdd med
gemenskapens referenslaboratorium.

(4) I avvaktan pd att gemenskapen utser ett referenslabora-
torium for mul- och klévsjuka beaktas den rapport om
en forteckning av prioriterade antigener som rekommen-
deras for antigenbanker som utarbetats av FAO:s World
Reference Laboratory for foot-and-mouth disease och
som godkdnts av tekniska kommittén vid Europakom-
missionen for bekdmpning av mul- och klovsjuka
(EUFMD) inom FN:s livsmedels- och jordbruksorganisa-
tion (FAO) vid Europakommissionens 36:¢ ordinarie
mote.

(50  Den forsimrade situationen i vissa delar av virlden nir
det giller mul- och klovsjuka innebdr att vissa lager av
antigener snabbt mdste kompletteras med tanke pa de
risker denna utveckling innebér for den epidemiologiska
situationen i gemenskapen och dess grannlinder.

(6)  Nar beslut fattas om anskaffande av ytterligare mangder
och undertyper av antigener mot mul- och klovsjuka bor
man beakta befintliga méingder av sddana antigener, vil-
ken kompatibilitet som kravs for kombinationsvacciner
och huruvida antigentillverkaren innehar godkidnnande
for forsiljning i minst en medlemsstat enligt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel ().

(% EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom di-

rektiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58).
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(7)  Eftersom information om mingder och undertyper av
antigener eller godkidnda vacciner som forvaras i gemen-
skapens antigen- och vaccinbank skall vara sekretessbe-
lagd enligt direktiv 2003/85/EG, bor bilagan till detta
beslut inte offentliggoras.

(8)  Enligt artikel 14 i beslut 90/424/EEG skall dven storleken
pa gemenskapsstodet for att uppritta sidana antigenlager
och villkoren for stodet faststillas.

(9)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Kommissionen skall kopa in antigener mot mul- och klov-
sjukevirus i de mingder och av de undertyper som anges i
bilagan.

2. Kommissionen skall se till att antigenerna fordelas mellan
de tvd sdrskilda lagringsstillen hos tillverkaren som anges i

bilagan.

3. De atgirder som anges i punkterna 1 och 2 skall vidtas av
kommissionen i samarbete med leverantoren av relevanta anti-
gener som redan lagras i gemenskapens antigenbank.

4. De étgirder som foreskrivs i artikel 1 skall ha vidtagits
senast den 31 december 2005.

Artikel 2

1. De atgdrder som avses i artikel 1.1 och 1.2, som far uppgd
till hogst 2 500 000 euro, skall helt finansieras av kommissio-
nen.

2. Kommissionen skall sluta avtal om de inkop som avses i
punkt 1 enligt artikel 80.4 i direktiv 2003/85/EG.

3. Kommissionen skall se till att de antigener som avses i
artikel 1.1 omfattas av gillande avtal om lagring av antigener
och formulering, framstillning, férpackning, mérkning och dis-
tribution av vacciner som firdigstillts frin sddana antigener.

4. Generaldirektoren for Generaldirektoratet for hdlsa och
konsumentskydd bemyndigas hdrmed att pd Europeiska kom-
missionens vignar underteckna de avtal som avses i punkt 2.

Artikel 3

I enlighet med artikel 80.3 i direktiv 2003/85/EG skall bilagan
till detta beslut inte offentliggoras.

Utfirdat i Bryssel den 8 november 2005.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen




