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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 4 juli 2008
om finansiering av lagring av antigener mot mul- och klévsjukevirus och formulering av vacciner
som rekonstruerats frin sidana antigener
(2008/581/EG)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR BESLUTAT (3) I detta syfte ska beslut om antalet doser och om vilka

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 veterindromradet (1), sdrskilt artikel 14,
och

med beaktande av rddets direktiv 2003/85/EG av den 29 sep-
tember 2003 om gemenskapsatgirder 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 skal:

(1) I enlighet med radets 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 ska kommissionen se till att
gemenskapens beredskapslager av koncentrerade inaktive-
rade antigener for framstillning av mul- och klovsjuke-
vacciner forvaras hos gemenskapens antigen- och vaccin-

bank.

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).

() EUT L 306, 22.11.2003, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direk-
tiv 2006/104/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 352.

() 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).

olika serotyper och stammar av antigener frin mul- och
klovsjukevirus som lagras i gemenskapens antigen- och
vaccinbank fattas med hinsyn till det behov som kan
uppskattas utifrdn beredskapsplanerna och den epidemio-
logiska situationen, i tillimpliga fall efter samrdd med
gemenskapens referenslaboratorium.

(4)  Genom kommissionens beslut 93/590/EG av den 5 no-
vember 1993 om gemenskapens inkop av mul- och
klovsjukeantigener inom ramen for gemenskapens atgar-
der for att skapa beredskapslager av vacciner mot mul-
och klovsjuka (* faststills bestimmelser for inkop av
mul- och klovsjukevirusantigenerna A5 Europa, A22
Mellanostern och O1 Europa.

(5) Genom kommissionens beslut 97/348/EG av den 23 maj
1997 om gemenskapens inkop av mul- och klovsjukean-
tigener och om sammansittning, framstillning, tappning
pé flaskor samt distribution av mul- och klovsjukevacci-
ner (°) faststills bestimmelser for inkoép av mul- och
klovsjukevirusantigenerna A22 Irak, C1 och Asien 1.

(6)  Genom kommissionens beslut 2000/77[EG av den 17 de-
cember 1999 om gemenskapens inkop av mul- och klov-
sjukeantigener och om sammansittning, framstallning,
tappning pé flaskor samt distribution av mul- och klov-
sjukevacciner (°), faststills bestimmelser for inkop av be-
stdimt antal doser av mul- och klovsjukevirusantigenerna
A Tran 96, A Iran 99, A Malaysia 97, SAT 1, SAT 2
(stammar fran Ostra respektive sodra Afrika) och SAT 3.

() EGT L 280, 13.11.1993, s. 33. Beslutet senast dndrat genom beslut
2000/112/EG (EGT L 33, 8.2.2000, s. 21).

() EGT L 148, 6.6.1997, s. 27. Beslutet senast dndrat genom beslut
2000/112[EG.

() EGT L 30, 4.2.2000, s. 35.
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(7)  Genom kommissionens beslut 2000/569/EG av den HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

(12)

8 september 2000 om gemenskapens inkop av mul-
och klovsjukeantigener och om sammansittning, fram-
stillning, tappning pé flaskor samt distribution av mul-
och klovsjukevacciner (1), faststdlls bestimmelser for in-
kop av bestimt antal doser av mul- och klovsjukevirus-
antigenerna A 22 Irak, A Malaysia 97, O1 Manisa, Asien
1, SAT 1, SAT 2 (stammar fran Ostra respektive sodra
Afrika) och SAT 3.

Ar 2003 anskaffades, i enlighet med kommissionens be-
slut K(2002) 4326 (%) om inkop och lagring av antigener
mot mul- och klovsjuka, ytterligare mingder epidemio-
logiskt relevanta antigener.

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

Immuniseringsformégan hos alla antigener som r aldre
in fem 4r mdste testas.

Sedan 2005 finns inte ndgot langsiktigt rittsligt bindande
avtal mellan avtalsparten och kommissionen om lagring,
framstillning, distribution, tappning pé flaskor, mérkning
och transport av mul- och klovsjukeantigener som an-
skaffats 1993-2005.

Lagring av mul- och klovsjukeantigener under 2005,
2006 och 2007 omfattas av ett finansiellt atagande i
enlighet med budgetférordningen.

Under 2005-2007 har inga andra kostnader dn lagrings-
kostnader uppstétt for dessa mul- och klovsjukeantigener.

De édtgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

() EGT L 238, 22.9.2000, s. 61.
(») Beslutet ¢j offentliggjort.

Artikel 1

Kommissionen ska vidta de dtgirder som krdvs for att siker-
stilla lagring av alla mul- och kl6vsjukeantigener som forteck-
nas i bilagan, med borjan den 1 januari 2008 och under minst
fem ar.

Kommissionen ska dven sikerstilla kontroll av immuniserings-
formagan samt framstillning, distribution, tappning pé flaskor,
mirkning och transport av dessa antigener.

Attikel 2

De totala kostnaderna for de tjdnster som fortecknas i artikel 1
far inte Gverstiga 4 000 000 euro.

Atrtikel 3

Generaldirektoren for generaldirektoratet for hilsa och konsu-
mentskydd bemyndigas harmed att pd Europeiska kommissio-
nens vignar underteckna de avtal som avses i artikel 1.

Artikel 4

Ett anbudsforfarande kommer att inledas under forsta halvéret
2008. Ett avtal om tjanster i enlighet med ridets forordning
(EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med bud-
getférordning for Europeiska gemenskapernas allminna bud-
get (}) och dess tillimpningsforeskrifter enligt kommissionens
forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002 (4) ska ingds senast
den 30 september 2008.

Utfirdad i Bryssel den 4 juli 2008.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen

() EGT L 248, 16.9.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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BILAGA

(Ej for offentliggorande)



