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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. jalius 4.)

a ragadods szdj- és koromfdjds virusantigén tiroldsinak és az ilyen antigénekbdl elGillitott vakcindk
formuldzdsinak finanszirozdsirdl

(2008/581EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az dllat-egészségiigyi kiaddsokrél sz6l6, 1990. junius
26-i 90[/424[EGK tandcsi hatdrozatra (') és killondsen annak
14. cikkére,

tekintettel a ragadds szdj- és koromfdjds elleni védekezésre
irdnyulé kozosségi intézkedésekrdl, valamint a 85/511/EGK
irdnyelv és a 89/531/EGK és a 91/665/EGK hatdrozat hatilyon
kiviil helyezésérdl és a 92/46/EGK iranyelv modositdsdrdl szolo,
2003. szeptember 29-i 2003/85/EK tandcsi irdnyelvre (3) és
kiilonosen annak 80. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A ragadds szdj- és koromfdjas elleni vakcina kozosségi
tartalékainak létrehozdsdrdl sz6l6, 1991. december 11-i
91/666/EGK tandcsi hatdrozat (}) értelmében a ragadds
szdj- és koromfdjds elleni vakcindk gyors formuldzdsa
céljabdl antigénkészleteket hoztak létre, és ezeket bizton-
sagi okokbdl a gyartd létesitményeinek elkiilonitett, kije-
161t helyiségeiben taroljdk.

() A 2003/85[EK iranyelv szerint a Bizottsag biztositja,
hogy a kozosségi antigén- és vakcinabank telephelyén
kozosségi tartalékokat tartsanak fenn a ragadds szdj- és

() HL L 224., 1990.8.18., 19. 0. A legutobb az 1791/2006/EK rende-
lettel (HL L 363., 2006.12.20., 1. 0.) médositott hatdrozat.

() HL L 306., 2003.11.22., 1. 0. A legutébb a 2006/104/EK irdnyelvvel
(HL L 363., 2006.12.20., 352. 0.) mddositott iranyelv.

() HL L 368, 1991.12.31., 21. 0. A legutdbb a 807/2003/EK rende-
lettel (HL L 122., 2003.5.16., 36. 0.) mddositott hatdrozat.

koromfajas-vakcindk elddllitdsdra haszndlt, koncentralt
inaktivalt antigénekbdl.

(3)  Ebbdl a célbdl a ragadds szdj- és koromfdjas virus kozos-
ségi antigén- és vakcinabankban tdrolt antigénje szero-
tipus- és torzsdiverzitdsardl és az adagok szamérdl a
készenléti tervek és a jarvanyligyi helyzet ismeretében
felbecsiilt szitkségleteket figyelembe véve kell hatdrozni,
adott esetben a kozosségi referencialaboratériummal
torténd konzultaciot kévetSen.

(4) A ragad6s szdj- és koromfdjds elleni antigéneknek a
ragadds szdj- és koromfdjas elleni oltdanyagkészletekre
vonatkozé kozosségi program keretében a Kozosség
93/590/EK bizottsdgi hatdrozat () rendelkezik a ragadés
szdj- és koromfdjds A5 eurdpai, A22 kozel-keleti és O1
eurdpai tipusti antigénjeinek beszerzésérdl.

(5) A ragadds szdj- és koromfdjds elleni antigéneknek a
Kozosség dltal torténd megvésarldsardl, valamint a
ragadds szdj- és koromfdjds elleni vakcina 6sszedllitdsarol,
gyartasarol, kiszerelésérdl és forgalmazdsardl szolo, 1997.
méjus 23-i 97/348EK bizottsdgi hatdrozat (°) rendelkezik
a ragados szdj- és koromfajas A22 Irak, C1 és ASIA 1
tipust antigének bizonyos mennyiségeinek beszerzésérél.

(6) A ragadds szdj- és koromféjas elleni antigéneknek a
Kozosség dltal torténd megvésdrlasar6l, valamint a
ragadds szdj- és koromfajas elleni vakcina osszedllitdsarol,
gyartasarol, kiszerelésérdl és forgalmazdsardl szolo, 1999.
december 17-i 2000/77[EK bizottsdgi hatdrozat ()
rendelkezik a ragadds szdj- és koromfdjas A Irdn 96, A
Irin 99, A Malajzia 97, SAT 1, SAT 2 (kelet-afrikai és
dél-afrikai torzs) és SAT 3 tipusi antigének bizonyos
mennyiségeinek beszerzésérdl.

() HL L 280., 1993.11.13., 33. o. A legutébb a 2000/112[EK hatd-

rozattal (HL L 33., 2000.2.8., 21. 0.) mddositott hatarozat.

(°) HL L 148.,1997.6.6., 27. 0. A legutbb a 2000/112[EK hatdrozattal
modositott hatdrozat.

(9 HL L 30, 2000.2.4,, 35. o.
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A ragadds szdj- és koromféjds elleni antigéneknek a
Kozosség dltal torténd megvésdrlasardl, valamint a
ragadds szdj- és koromfajas elleni vakcina osszedllitdsarol,
gyartasarol, kiszerelésérdl és forgalmazdsardl szo6lo, 2000.
szeptember 8-i 2000/569/EK bizottsdgi hatdrozat (')
rendelkezik a ragadds szdj- és koromfdjas A22 Irak, A
Malajzia 97, O1 Manisa, ASIA 1, SAT 1, SAT 2 (kelet-
afrikai és dél-afrikai torzs) és SAT 3 tipust antigének
bizonyos mennyiségeinek beszerzésérdl.

A ragadés szdj- és koromfdjds virus antigének megvasar-
lasardl és tarolasardl szoloé C(2002) 4326 bizottsagi ha-
tdrozattal (%) Osszhangban 2003-ban jdrvanytanilag rele-
vans antigének tovabbi mennyiségének beszerzésére
keriilt sor.

A 90/424[EGK hatdrozat 14. cikkének megfelelSen az
emlitett antigéntartalékok létrehozdsiban valé kozosségi
részesedés mértékét és e részesedés feltételeit szintén meg
kell hatarozni.

Valamennyi 6t évnél régebbi antigén hatdsat ellendrizni
kell.

A szdllité és a Bizottsdg kozott 2005 6ta nem létezik
hossza tavi, kotelezd erejii jogi kotelezettség az 1993 és
2005 kozott megvasdrolt ragadds szdj- és koromfdjds
antigének tdroldsdval, osszedllitdsaval, elosztdsaval, kisze-
relésével, cimkézésével és szdllitasaval kapcsolatban.

A ragadds szdj- és koromfdjds antigének 2005-re, 2006-
ra és 2007-re vonatkozé tdroldsi koltségeit a koltségve-
tési rendelettel Osszhangban egy pénziigyi kotelezettség-
vallalds fedezi.

A ragad6s szdj- és koromféjas antigének vonatkozdsdban
2005 és 2007 kozott kizarolag tdroldsi koltségek
meriiltek fel.

Az e hatdrozatban elirt intézkedések 6Gsszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

() HL L 238., 2000.9.22., 61. o.
(®) A hatdrozatot nem tették kozzé.

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

A Bizottsignak meg kell tennie a sziikséges lépéseket a mellék-
letben felsorolt Gsszes ragadds szdj- és koromféjds antigénnek
2008. januar 1-jét6l kezd8dGen legaldbb ot évig torténd tarola-
sdnak biztositdsdra.

A Bizottsdg emellett gondoskodik ezen antigének hatdsdnak

ellendrzésérdl, formuldzdsardl, elosztdsardl, kiszerelésérdl,
cimkézésérdl és szallitdsarol.
2. cikk

Az 1. cikkben felsorolt szolgdltatdsokra vonatkozd 6sszkoltség
nem haladja meg a 4 000 000 EUR-t.

3. cikk

Az Egészség és a Fogyasztok Féigazgatésiganak fGigazgatdja
jogosult az 1. cikkben el8irt szerz8déseket a Bizottsdg nevében
alairni.

4. cikk

2008 elsg félévében ajanlati felhivas kozzétételére keriil sor. Az
Eurépai Kozosségek dltaldnos koltségvetésére alkalmazandd
koltségvetési  rendeletr§l  sz6l6,  2002.  janius  25-i
1605/2002[EK, Euratom tandcsi rendelettel (°) és annak a
2342/2002[EK, Euratom bizottsagi rendeletben meghatdrozott
végrehajtasi szabélyaival () osszhangban 4llé szolgéltatasi szer-
z8dést 2008. szeptember 30. el6tt megkotik.

Kelt Briisszelben, 2008. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja

(}) HL L 248, 2002.9.16., 1. o. A legutébb az 1525/2007EK rende-
lettel (HL L 343., 2007.12.27., 9. 0.) médositott rendelet.

(% HL L 357, 2002.12.31., 1. 0. A legutobb a 478/2007EK, Euratom
rendelettel (HL L 111., 2007.4.28., 13. 0.) mddositott rendelet.
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