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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/139
ze dne 16. listopadu 2021,

kterym se doplituje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016429, pokud jde o fizeni,

skladovini a obnovovini zdsob bank antigent, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie

a pozadavky na biologickou bezpecnost, biologickou ochranu a uzaviené nakliddni s biologickymi
piivodci nezbytné k provozu uvedenych bank

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvifat a 0 zméné
a zrueni nékterych aktt v oblasti zdravi zvifat (,prdvni rdimec pro zdravi zvifat“) (!), a zejména na ¢l. 48 odst. 3 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2016/429 stanovi pravidla pro prevenci a tlumeni ndkaz, které se mohou pfendset na zvifata nebo na
Cloveéka, veetné pravidel pro zi{zeni a fizeni bank antigentl, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie.
V souladu s ¢l. 48 odst. 1 uvedeného nafizeni muaze Komise ziidit banky antigendi, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel Unie, pficemz odpovidé za jejich Fizeni, a to pro ucely skladovani a obnovovani zdsob
antigent, ockovacich latek, mate¢nych kultur ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel pro ndkazy uvedené na
seznamu podle ¢l. 9 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni, proti kterym neni aktem v pfenesené pravomoci piijatym
podle ¢lanku 47 uvedeného natizeni zakdzdna vakcinace. Zfizeni bank antigent, ockovacich latek a diagnostickych
¢inidel Unie v souladu s uvedenym nafizenim by podpofilo dosazeni cilti Unie v oblasti zdravi zvifat tim, Ze by
umoznilo rychlou a d¢innou reakei v pfipadech, kdy jsou zdroje uvedenych bank zapotiebi v ptipadé vyskytu
ndkazy kategorie A, jak je vymezena a kategorizovdna v provadécim nafizeni Komise (EU) 20181882 (), a byly by
tak G¢inné vyuziviny omezené zdroje.

(2)  Dale ¢l. 47 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 zmocnuje Komisi k pfijimani akti v pfenesené pravomoci, kterymi se
stanovi pravidla tykajici se pouzivani veterindrnich lécivych pripravkd, véetné ockovacich latek, pro téely prevence
a tlumeni ndkaz uvedenych na seznamu u suchozemskych zvitat. Uvedenymi akty v pfenesené pravomoci se
stanovi ndkazy kategorie A, kterym by se dalo pfedejit nebo které by bylo mozné tlumit pouzitim ockovacich latek
u chovanych a volné Zijicich suchozemskych zvifat. Toto nafizeni by proto mélo doplnit pravidla stanovend v &asti
III nafizeni (EU) 2016/429 a stanovit zfizeni bank antigend a ockovacich litek Unie pro ndkazy kategorie A, proti
kterym neni zakdzdna vakcinace, a zfizeni bank diagnostickych ¢inidel Unie pro ndkazy kategorie A, na néz se

() Uf.vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/1882 ze dne 3. prosince 2018 o uplatiiovani nékterych pravidel pro prevenci a tlumeni ndkaz na
kategorie ndkaz uvedenych na seznamu a o stanoveni seznamu druhii a skupin druhd, které ptedstavuji znacné riziko Sifeni
zminénych nékaz uvedenych na seznamu (U, vést. L 308, 4.12.2018, 5. 21).
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vztahuji uvedené akty v pfenesené pravomoci, jez maji byt pfijaty podle ¢l. 47 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429.
Kromé toho provddéci nafizeni Komise (EU) 2022/140 () stanovi seznam ndkaz kategorie A, pro néZ jsou zfizeny
a udrzovany banky antigend, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie.

(3)  Komise by méla nakupovat antigeny, ockovaci latky a diagnostickd ¢inidla za Gcelem jejich dodéni do bank antigend,
ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie a méla by hradit vydaje na skladovani antigenti, ockovacich latek
a diagnostickych ¢inidel v nich. Pro zi{zeni a udrZovani uvedenych bank by Komise méla s vybranymi vyrobci
uzaviit nalezité smlouvy o ndkupu, dodévkich, skladovini a obnovovini antigend, ockovacich latek nebo
diagnostickych ¢inidel. Za uvedenym ticelem by mélo byt provedeno zaddvaci fizeni v souladu s pravidly
stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (4.

(4)  Kromé toho je nezbytné stanovit ,hybridni“ mechanismus odpovidajici rdmcovym smlouvdm o doddvkach mezi
Komis{ a vybranymi vyrobci pro poskytovani ockovacich latek nebo diagnostickych ¢inidel ¢lenskym stattim, tfetim
zemim nebo tzemim, pokud o to Komise pozdda. Uvedené banky antigenti, ockovacich litek a diagnostickych
¢inidel Unie by mély byt virtudlni vzhledem k tomu, Ze Komise neuchovéva zddné fyzické zasoby, ale namisto toho
vyzyva k uzavieni rimcové smlouvy o dodavkach s jednim nebo vice vyrobci ockovacich latek za Gicelem uvolnéni,
dopravy a doddni nezbytnych ockovacich litek nebo diagnostickych ¢inidel. Je mozné, ze rdmcové smlouvy
o dodavkach budou muset pokryt naklady na leasing. Podminky ramcovych smluv o dodavkach by mély Komisi
umoznit okamzité pozadovat, aby vyrobci uvolnili, dopravili a dodali ockovaci latky nebo diagnosticka ¢inidla do
Clenského stdtu, tieti zemé nebo Uzemi, jimz byl umoZnén pfistup do bank antigenti a ockovacich latek Unie.
Dostupnost prabéznych zdsob ockovacich latek nebo diagnostickych ¢inidel spolu s rychlym rozhodovacim
procesem v ramci Komise by zarucila sluzbu, kterd rychle poskytne vysoce kvalitni ockovaci litky nebo
diagnosticka ¢inidla.

(5)  Kromé rdmcovych smluv o doddvkach by mélo byt Komisi v rdmci grantové dohody povoleno zahrnout vytvafeni
zdsob zédkladnich diagnostickych ¢inidel do ro¢nich nebo viceletych pracovnich programii referenc¢nich laboratoif
Evropské unie urcenych pro piislusné ndkazy v souladu s ¢l. 93 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625 (). Tyto banky diagnostickych ¢inidel Unie jsou vhodné pro tikoly referen¢nich laboratofi Evropské unie
uvedené v ¢l. 94 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/625, a zejména v pismenu f), pism. k) bodé iii) a pismenu 1) uvedeného
nafizeni. Referen¢ni laboratofe Evropské unie maji nezbytné zkusenosti s testovanim kvality, skladovanim, v¢asnym
obnovovéanim a likvidaci diagnostickych ¢inidel a jednalo by se o vhodné vyuziti jiZ existujicich infrastruktur. Ro¢ni
nebo viceleté pracovni programy referenénich laboratoti Evropské unie se vypracovavaji v souladu s cili a prioritami
piislusnych pracovnich programt uvedenych v ¢l. 3 odst. 2 pism. e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/690 (%) a pfijatych Komisi, a poskytuji tak piilezitost k pravidelnému pfezkumu opatieni.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/140 ze dne 16. listopadu 2021, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o banky antigent, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie (viz strana 11 tohoto
Utedniho véstniku).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢ 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU)
¢.1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zrusuje nafizeni (EU, Euratom)
€. 966/2012 (Uf‘ vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o afednich kontroldch a jinych dfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a p¥ipravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
& 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) &. 1107/2009, (EU) €. 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni
Rady (ES) ¢ 1/2005 a (ES) ¢ 1099/2009 a smérnic Rady 98/58[ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zruden{ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425(EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93[ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (naiizeni o tiednich kontroldch) (Uf. vést.
L95,7.4.2017,s.1).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/690 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi program pro vnitini trh, pro
konkurenceschopnost podnikti véetné malych a stfednich podnikdi, pro oblast rostlin, zvifat, potravin a krmiv a pro evropskou
statistiku (Program pro jednotny trh) a kterym se zrusujf nafizeni (EU) ¢. 99/2013, (EU) ¢. 1287/2013, (EU) ¢. 254/2014 a (EU)
¢. 652/2014 (UF. vést. L 153, 3.5.2021, s. 1).
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(6)  Pii rozhodovani o zdsadach pro vybér kment a variaci antigent a ockovacich latek, které maji byt dodany do bank
antigent, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie za tcelem zajisténi dostate¢ného mnozstvi, pozadované
kvality a vhodnych typt zdsob v uvedenych bankdch, by Komise méla vzit v Gvahu radu odbornikii, véetné
odbornikd z instituci, jako jsou referen¢ni laboratote Evropské unie nebo jakékoli jiné mezindrodni normalizaéni
organy relevantni pro danou nakazu, v¢etné Evropské komise pro tlumeni slintavky a kulhavky (EuFMD).

(7)  Smlouva uzaviend s vybranym vyrobcem by méla zarucit vhodné podminky pro zniceni a bezpecnou likvidaci
jakéhokoli nepouzitého antigenu, ockovaci litky nebo diagnostického ¢inidla skladovanych v bankich antigend,
ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel Unie po uplynuti doby jejich validity. V pfipadech, kdy je antigen doddn
do banky antigent Unie a zlistava v uvedené bance po uplynuti doby své validity, mize smlouva stanovit podminky
pro zpétny odkup antigenu smluvnim vyrobcem.

(8)  V tomto nafizeni by mély byt stanoveny pozadavky na biologickou bezpecnost, biologickou ochranu a uzaviené
naklddani s biologickymi pavodci nezbytné k provozu bank antigenti, ockovacich ldtek a diagnostickych ¢inidel
Unie s ohledem na doporuceni kapitoly 1.1.4 ,Biologickd ochrana a biologickd bezpecnost: norma pro fizeni
biologického rizika ve veterindrnich laboratofich a zafizenich pro zvifata“ Pirucky pro diagnostické testy
a ockovaci latky pro suchozemskd zvifata Svétové organizace pro zdravi zvifat (OIE), vyddni 2021. Antigeny,
ockovaci latky a diagnostickd cinidla by mély spliiovat uzndvané normy kvality, jako jsou normy stanovené
v kapitole 1.1.5 ,Rizen{ kvality ve veterindrnich zkuSebnich laboratofich”, v kapitole 1.1.8 ,Zisady vyroby
veterindrnich ockovacich latek“, v kapitola 1.1.10 ,Banky ockovacich latek” a v kapitolich uvedené pfirucky
tykajicich se konkrétnich ndkaz.

(9) U operaci provadénych bankami antigendi, ockovacich ldtek a diagnostickych ¢inidel Unie je dulezité ovérovat
dodrzovani pozadavkt na biologickou bezpecnost, biologickou ochranu a uzaviené nakldddni s biologickymi
puvodci prostiednictvim kontrol. Kromé pravidelnych a na posouzeni rizik zaloZenych kontrol vyrobci
a laboratofi, které provadéji pfislusné organy clenskych stétd, by proto Komise méla provadét kontroly v bankach
antigentl, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie, aby se zajistilo nepfetrzité dodrZovani prislusnych norem
dohodnutych ve smlouvédch uzavienych mezi Komisi a vyrobci. Uvedené inspekce by mély byt provadény v souladu
s nafizenim (EU) 2017/625.

(10) Pfed datem pouzitelnosti nafizeni (EU) 2016/429 dne 21. dubna 2021 jiz Komise zfidila a udrzovala tyto banky
Unie: banka antigend a ockovacich ldtek proti slintavce a kulhavce v souladu s rozhodnutim 91/666/EHS ()
a s ¢l. 80 odst. 1 smérnice Rady 2003/85/ES (%); banka ockovacich latek proti klasickému moru prasat v souladu
s ¢l. 18 odst. 2 smérnice Rady 2001/89/ES () a s rozhodnutim Komise 2007/682/ES (**); a banka ockovacich latek
proti noduldrni dermatitidé, banka ockovacich ldtek proti moru malych prezvykavch a banka ockovacich latek proti
nestovicim ovci a nestovicim koz v souladu s ¢l. 6 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 652/2014 (). Smérnice 2001/89/ES a 2003/85[ES a rozhodnuti 91/666/EHS se zruSuji nafizenim (EU)
2016/429 s ucinkem ode dne 21. dubna 2021. Kromé toho nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687 () stanovi, ze smérnice 2001/89/ES a smérnice 2003/85/ES, jakoz i akty piijaté na jejich zdkladé, vetné
rozhodnuti 2007/682[ES, pozbyvaji platnosti s G¢inkem ode dne 21. dubna 2021. Nafizenim (EU) 2021/690 se
s G¢inkem od 1. ledna 2021 zru$uje nafizeni (EU) €. 652/2014. Ustanoveni ¢l. 24 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/690

() Rozhodnuti Rady 91/666/EHS ze dne 11. prosince 1991 o vytvoreni rezerv ockovacich latek proti slintavce a kulhavce ve Spolecenstvi
(UF. vést. L 368, 31.12.1991, 5. 21).

() Smérnice Rady 2003/85/ES ze dne 29. zaf{ 2003, kterou se stanovi opatfeni Spolecenstvi pro tlumen slintavky a kulhavky, zrusuji
smérnice 85/511/EHS a rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a méni smérnice 9246/EHS (Uf. vést. L 306, 22.11.2003, s. 1).

() Smérnice Rady 2001/89/ES ze dne 23. fjna 2001 o opatienich Spolecenstvi pro tlumenf klasického moru prasat (Ut. vést. L 316,
1.12.2001, s. 5).

(") Rozhodnut{ Komise 2007/682/ES ze dne 18. f{jna 2007 o obnové zdsob Spolecenstvi zivé oslabené ockovaci ldtky proti klasickému
moru prasat (Uf. vést. L 281, 25.10.2007, s. 25).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 652/2014 ze dne 15. kvétna 2014, kterym se stanovi pravidla pro fizeni vydaji

v oblasti potravinového fetézce, zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat a zdravi rostlin a rozmnozovaciho materidlu rostlin,

kterym se méni smérnice Rady 98/56/ES, 2000/29/ES a 2008/90/ES, naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002, (ES)

¢. 882/2004 a (ES) ¢. 396/2005, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady

(ES) €. 11072009 a kterym se zrusuji rozhodnuti Rady 66/399/EHS, 76/894/EHS a 2009/470/ES (Uf. vést. L 189, 27.6.2014, 5. 1).

Nafizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro prevenci a tlumeni urcitych ndkaz uvedenych na seznamu (UF. vést.

L 174, 3.6.2020, s. 64).

(12
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zajistuje, aby finanéni p¥ispévky Unie na zfizeni uvedenych bank Unie poskytnuté podle ¢l. 6 odst. 5 nafizeni (EU)
¢. 652/2014 byly i nadile pouzitelné po 1. lednu 2021. Banky Unie zi{zené na zdkladé uvedenych zruSenych akti
by proto mély byt po datu pouzitelnosti tohoto natizeni udrzovany az do data uplynuti platnosti ptislusnych smluv.

(11) Aby se zajistil ¢as potebny ke zfizeni bank antigenti, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie podle novych
pravidel, mélo by se toto nafizeni pouzit ode dne 1. kvétna 2022,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast pisobnosti

1.  Toto nafizeni dopliiuje pravidla stanovend v ¢lanku 48 nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o banky antigent,
ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie pro ndkazy kategorie A.
2. Toto nafizeni stanovi:

a) pravidla pro fizeni, skladovdni a obnovovdni zdsob antigend, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel v bankdch
antigent, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie, a zejména:

i) pravidla pro smlouvy a granty na doddvky a skladovani antigenti, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel;

ii) podminky pro doddvky a skladovéni antigend, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel;

iii) zdsady vybéru kment a variaci antigenti, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel;

iv) zniceni a bezpe¢nou likvidaci antigend, o¢kovacich latek a diagnostickych ¢inidel, jejichz doba validity uplynula;
v) moznosti zpétného odkupu antigend, jejichz doba validity uplynula;

b) pozadavky na biologickou bezpec¢nost, biologickou ochranu a uzaviené naklddani s biologickymi ptivodci nezbytné
k provozu bank antigenti, o¢kovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie;

¢) prechodnd ustanoveni pro banky antigent a ockovacich litek Unie zi{zené a udrzované pted zacatkem pouZitelnosti
tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumf:

1. ,ndkazou kategorie A“ ndkaza uvedend na seznamu, kterd se v Unii bézné nevyskytuje a v souvislosti s niZ je nutné
piijmout okamzitd opatfeni k eradikaci, jakmile je zjiSténa, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU)
2016/429;

2. ,bankou antigent Unie“ Komisi fizend rezerva slozek antigent, z nichZ lze rychle pfipravit kone¢ny produkt pro
nouzové pouziti nebo jiné ockovaci kampané v ¢lenskych stitech nebo tfetich zemich ¢i Gzemich, jimZ Unie
umoznila pfistup;

3. ,bankou ockovacich litek Unie* Komisi fizend rezerva ockovacich ltek pfipravenych k pouziti pro nouzové pouziti
nebo jiné ockovaci kampané v ¢lenskych stdtech nebo tretich zemich ¢i tzemich, jimZz Unie umoznila piistup;
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4. ,bankou diagnostickych ¢inidel Unie* Komisi fizend rezerva diagnostickych ¢inidel nebo jejich slozek pro rychlou
diagnostiku ndkaz kategorie A v ¢lenskych statech nebo tfetich zemich ¢i dzemich, jimz Unie umoznila p¥istup;

5. referen¢nimi laboratofemi Evropské unie“ laboratofe urcené v souladu s ¢l. 93 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/625;
6. ,smluvnim vyrobcem* vybrany vyrobce, s nimz Komise uzavfela smlouvu uvedenou v ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 1;

7. ,skotem” zvife druhu kopytnikd patiici do rodu Bison, Bos (véetné podrodi Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) a Bubalus
(v¢etné podrodu Anoa) a potomci kiizeni uvedenych druhd;

8. ,ovci“ zvife druhu kopytnikd patfici do rodu Ovis a potomci kifZzeni uvedenych druht;
9. ,kozou“zvife druhu kopytnikti pattici do rodu Capra a potomci kiiZeni uvedenych druhd;

10. ,prasetem” zvife druhu kopytnikd ¢eledi Suidae uvedenych na seznamu v ptiloze IIl nafizeni (EU) 2016/429.

Cldnek 3

Pravidla tykajici se smluv s vyrobci poZadovanych pro fizeni bank antigent, ockovacich litek a diagnostickych
¢inidel Unie

1.  Komise uzavie smlouvy s vybranymi vyrobci pro ndkazy kategorie A uvedené v ¢lanku 3 provadécitho nafizeni
Komise (EU) 2022/140 za tG¢elem fizen{ téchto bank:

a) banky antigent Unie;

b) banky ockovacich litek Unie;

¢) banky diagnostickych ¢inidel Unie.

2. Komise zavede pro vybér vyrobct na smlouvy uvedené v odstavci 1 postup zaddvani vefejnych zakdzek v souladu
s pravidly stanovenymi v nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

3. Smlouvy uvedené v odstavci 1 musi upravovat alespoil tyto zalezZitosti:

a) podminky pro dodéavky jednotlivych mnozstvi a typt antigenti, o¢kovacich litek nebo diagnostickych ¢inidel do bank
antigentl, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie;

b) podminky pro bezpe¢né skladovani a obnovovéni antigents, oc¢kovacich latek nebo diagnostickych ¢inidel;
¢) v pipadé bank antigent Unie zdruky a podminky pro:

i) rychlou pipravu ockovacich litek z antigend;

ii) vyrobu, plnéni do ampuli a oznacovani ockovacich latek rekonstituovanych z antigent;
d) podminky pro uvolnéni, dopravu a dodani ockovacich litek nebo diagnostickych ¢inidel;

) podminky pro zni¢eni a bezpecnou likvidaci antigentl, ockovacich litek nebo diagnostickych ¢inidel nebo pro zpétny
odkup antigent, jejichz doba validity uplynula.
Cldnek 4
Rdmcové smlouvy o dodivkdch ockovacich litek a diagnostickych &inidel

1. Komise miZe s vybranymi vyrobci uzavirat smlouvy uvedené v ¢l. 3 odst. 1 ve formé ramcovych smluv o dodavkach
(ddle jen ,rdmcové smlouvy o doddvkach).
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2. Odchylné od ¢l. 3 odst. 3 se od rimcovych smluv o dodavkach vyZaduje to, aby se vztahovaly alesponi na uvolnéni,
dopravu a dodani ockovacich latek nebo diagnostickych ¢inidel na zidost Komise.

3. Ramcové smlouvy o doddvkich mohou pokryvat ndklady na leasing.

Cldnek 5

Rizeni bank diagnostickych ¢inidel Unie prostfednictvim grantt udélenych referenénim laboratofim Evropské
unie

1.  Komise mize zfidit a udrzovat banky diagnostickych ¢inidel Unie pro nédkazy kategorie A uvedené v ¢lanku 3
provadéciho natizeni (EU) 2022/140 v referen¢nich laboratofich Evropské unie.

2. Komise zahrne fizeni a drzbu bank diagnostickych ¢inidel Unie uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku do ro¢nich
nebo viceletych pracovnich programil referen¢nich laboratof{ Evropské unie uvedenych v ¢l. 94 odst. 2 nafizeni (EU)
2017/625, na néz byly udéleny granty v souladu s ¢lainkem 180 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

3. Ro¢ni nebo viceleté pracovni programy uvedené v odstavci 2 pro dcely bank diagnostickych ¢inidel Unie musi
upravovat alespoil tyto prvky:

a) doddvky jednotlivych mnozstvi a typt antigenti diagnostickych ¢inidel do bank diagnostickych ¢inidel Unie;

b) bezpecné skladovani a obnovovani diagnostickych ¢inidel;

¢) uvolnéni, doprava a doddni diagnostickych ¢inidel;

d) zniceni a bezpecna likvidace diagnostickych ¢inidel, jejichz doba validity uplynula.

Cldnek 6
Podminky pro dodivky a skladovini antigenii, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel

1. Komise zajisti, aby smlouvy uvedené v ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 1 a ro¢ni nebo viceleté pracovni programy
referen¢nich laboratof{ Evropské unie pro banky diagnostickych ¢inidel Unie uvedené v ¢l. 5 odst. 2 zarucily podminky
pro dodédvky a skladovéni antigenti, o¢kovacich litek nebo diagnostickych ¢inidel, které jsou pfinejmensim rovnocenné
podminkdm stanovenym v piiloze L.

2. Kromé pozadavki stanovenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi smlouvy uvedené v ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 1 pro
nakup, dodavky, skladovani a obnovovani koncentrovanych inaktivovanych antigent viru slintavky a kulhavky na vyrobu
ockovacich latek proti slintavce a kulhavce zarucovat podminky pro dodivky a skladovdni koncentrovanych
inaktivovanych antigent viru slintavky a kulhavky, které jsou pifinejmen$im rovnocenné podminkdm stanovenym
v piiloze IL

Cldnek 7
Zasady vybéru kment a variaci antigend, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel

Komise po konzultaci s odborniky z védeckych a referencnich instituci, véetné referen¢nich laboratofi Evropské unie,
a z mezindrodnich normaliza¢nich subjektd vybere kmeny ockovacich litek a rozhodne o vlastnostech antigent,
ockovacich ldtek a diagnostickych ¢inidel uchovévanych v bankdch antigend, ockovacich litek a diagnostickych cinidel
Unie.
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Cldnek 8
Zniceni a bezpe¢nd likvidace antigeni, ockovacich litek a diagnostickych ¢inidel

Komise zajisti, aby smlouvy uvedené v ¢l. 3 odst. 1 nebo roéni ¢i viceleté pracovni programy referen¢nich laboratoif
Evropské unie uvedené v ¢l. 5 odst. 2 zarucovaly vhodné podminky pro zniCeni a bezpe¢nou likvidaci jakéhokoli
nepouzitého antigenu, ockovaci litky nebo diagnostického ¢inidla po uplynuti doby jejich validity.

Cldnek 9
Zpétny odkup antigend, jejichz doba validity uplynula

Odchylné od ¢lanku 8 se Komise mtiZe se smluvnimi vyrobci dohodnout na zpétném odkupu antigenu dodaného do banky
antigent Unie a setrvani v uvedené bance po uplynuti doby jeho validity.

Cldnek 10

Pozadavky na biologickou bezpecnost, biologickou ochranu a uzaviené naklddini s biologickymi piivodci
nezbytné k provozu bank antigenii, ockovacich litek a diagnostickych &inidel Unie

Banky antigentl, ockovacich ldtek a diagnostickych ¢inidel Unie musi byt provozoviny alespont v souladu s témito
pozadavky na biologickou bezpecnost, biologickou ochranu a uzaviené naklddani s biologickymi ptivodci:

a) zafizeni, kde jsou antigeny, ockovaci latky a diagnostickd ¢inidla skladovany, must:

i) spliiovat uznavané normy kvality stanovené v mezindrodnich norméch uvedenych v piiloze I bodé 3 a v ptiloze Il
bodé 4;

ii) podléhat kontroldm provddénym Komisi nad rdmec pravidelnych a na posouzeni rizik zalozenych kontrol
provadénych piislusnymi orgdny s cilem zajistit nepfetrzité dodrzovani uzndvanych norem kvality uvedenych
v bodé i);

iii) byt bezpe¢nd a chrdnénd pfed ndhodnym nebo timyslnym poskozenim, véetné mikrobidln{ kontaminace;

b) pokud se banka antigent, ockovacich litek nebo diagnostickych ¢inidel Unie nachdzi ve spole¢nych prostorich
s laboratoff nebo jinym zafizenim, kde se manipuluje s patogeny, musi byt skladovaci zafizeni uvedend v pismenu a)
Gc¢inné chranéna pfed kontaminaci fyzickym oddélenim a postupy biologické ochrany pro pracovniky;

¢) pokud byli pracovnici pfipadné vystaveni piislusnym patogentim ndkaz kategorie A uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 nebo ¢l. 5
odst. 1, musi pfed vstupem do bank antigend, ockovacich latek a diagnostickych ¢inidel Unie dodrzet karanténni
postup.

Cldnek 11

Pfechodnd opatfeni
Banky Unie zf{zené pfed datem pouZzitelnosti tohoto nafizeni ziistanou udrzovany do data uplynuti platnosti pfislusnych
smluv, na jejichz zakladé byly uvedené banky Unie zi{zeny pro tyto komodity:

a) pro antigeny viru slintavky a kulhavky, zfizené v souladu s rozhodnutim 91/666/EHS a s ¢l. 80 odst. 1 smérnice
2003/85ES;

b) pro ockovaci latky proti klasickému moru prasat, ziizené v souladu s ¢l. 18 odst. 2 smérnice 2001/89/ES
a s rozhodnutim 2007/682/ES;

¢) pro ockovaci litky proti noduldrni dermatitidé skotu, zfizené v souladu s ¢l. 6 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 652/2014;
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d) pro ockovaci latky proti moru malych ptezvykavci, ziizené v souladu s ¢€l. 6 odst. 5 natizeni (EU) €. 652/2014;

e) pro ockovaci litky proti nestovicim ovci a nestovicim koz, zfizené v souladu s ¢l. 6 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 652/2014.

Cldnek 12

Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. kvétna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I
PODMINKY PRO DODAVKY A SKLADOVANI ANTIGENU, OCKOVACICH LATEK
A DIAGNOSTICKYCH CINIDEL PODLE CL. 6 ODST. 1
1. Antigeny, ockovaci litky nebo diagnostickd ¢inidla musi byt skladoviny v prostorich a na odpovédnost vybranych

()
0
0)

vyrobcti uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 nebo ¢l. 4 odst. 1 nebo referen¢nich laboratofi Evropské unie uvedenych v ¢lanku 5.

V piipadé ockovacich latek vyrabénych a skladovanych v Unii musi byt po celou dobu vyrobniho procesu dodrzovany
zéasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, jak jsou uvedeny:

a) ve smérnici Komise 91/412/EHS (!) nebo

b) ode dne jejich pouzitelnosti v provddécich aktech piijatych podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 ().

Zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi musi byt dodrzovany rovnéz béhem skladovédni a konecné tpravy,
konkrétné pi plnéni ampuli ockovaci latkou a pfi konetném procesu baleni pro distribuci ockovaci latky
rekonstituované z antigent ve skladu.

Antigen nebo ockovaci latka musi byt vyrdbény a skladovany alesponi v souladu se zdsadami Ptirucky pro diagnostické
testy a oc¢kovaci latky pro suchozemskd zvifata Svétové organizace pro zdravi zvifat (OIE), vyddni 2021.

Ockovaci latka musi mit registraci udélenou Komisi nebo p¥ipadné pfislusnym orgdnem v alespoii jednom ¢lenském
statu v souladu s:

a) bud hlavou III kapitolami 3 a 4 smérnice 2001/82/ES, resp. hlavou Il kapitolou 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 (), nebo

b) ode dne 28. ledna 2022 s kapitolou III nafizeni (EU) 2019/6.

Avsak v ptipad€ zdvazné epidemie, zejména zpiisobené nové se objevujici ndakazou, pokud v Unii nebyla registrace pro
ockovaci latku udélena, poskytne vyrobce Komisi registraci nebo jiny rovnocenny dokument udéleny v zemi vyroby
uvedené ockovaci latky.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi veterindrnich
lécivych pifpravki (UF. vést. L 228, 17.8.1991, s. 70).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, 5. 43).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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PRILOHA II

DOPLNKOVE PODMINKY PRO DODAVKY A SKLADOVAN] KONCENTROVANYCH
INAKTIVOVANYCH ANTIGENU VIRU SLINTAVKY A KULHAVKY PODLE CL. 6 ODST. 2

1. Kazdy antigen musi sestdvat z jediné homogenni $arze.

2. Kazdd 3arze se rozdéli, aby bylo mozné ji skladovat v oddélenych skladovacich kapacitich, aby se v ptipadé technickych
problém zabrénilo zhorSeni nebo ztrté celé sarze.

3. Ockovaci latka vyrdbénd z dodavanych antigent musi byt v souladu se stanoviskem Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky k pozadavkiim na ockovaci latky proti slintavce a kulhavce ().

4. Antigeny musi spliiovat alesponi pozadavky Evropského lékopisu (?) a pfislusnd ustanoveni kapitoly 3.1.8 ,Slintavka
a kulhavka (infekce virem slintavky a kulhavky)* Pirucky pro diagnostické testy a ockovaci litky pro suchozemskd
zvifata Svétové organizace pro zdravi zvifat (OIE), vydadni 2021.

5. Neni-li v dokumentech uvedenych v bodé 4 stanoveno jinak, musi byt antigen vycistén tak, aby byly odstranény
nestrukturdlni bilkoviny viru slintavky a kulhavky. Vycisténi musi pfinejmensim zajistit, Ze zbytkovy obsah
nestrukturdlnich bilkovin v o¢kovacich ltkdch rekonstituovanych z tohoto antigenu nevede k zjistitelnému mnozstvi
protilatek proti nestrukturdlnim bilkovindm u zvifat, kterd dostala jedno pocdte¢ni a jedno ndsledné posilovaci
oc¢kovani.

6. Ockovaci latka rekonstituovand z antigenti skladovanych v bance antigentt Unie musi mit registraci udélenou Komisi
nebo piipadné piislunym organem v alespon jednom ¢lenském stitu v souladu s:
a) bud hlavou Il kapitolami 3 a 4 smérnice 2001/82/ES, resp. hlavou IIl kapitolou 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, nebo
b) ode dne 28. ledna 2022 s kapitolou III nafizeni (EU) 2019/6.

Pokud nejsou proti nové se objevujicim kmentm viru slintavky a kulhavky k dispozici vhodné oc¢kovaci latky, nemusi
byt registrace vyzadovana pro ockovaci litky rekonstituované z vysoce a stfedné prioritnich nebo novych antigenti
vyrobenych za stejnych podminek a pii stejnych normdach kvality jako antigeny, které registraci maj.

7. Kazdd davka ockovaci latky vyrobené z antigenii skladovanych v bance antigentit Unie musi mit u skotu G&innost
nejméné 6 PDs, a v zdvislosti na zadosti Komise musi byt vhodnd pro nouzové ockovani skotu, ovci, koz a prasat.

(") Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky (2004). Position paper on requirements for vaccines against foot-and-mouth disease, EMEA/
CVMP/775/02-FINAL, 1.12.2004.
() https://www.edqm.eu/en
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