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(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2022/139
(2021. gada 16. novembris),

ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/429 papildina attieciba uz krajumu
parvaldiSanu, glabaSanu un atjaunoSanu Savienibas antigenu, vakcinu un diagnostikas reagentu
bankas un biodrosibas, biodrosuma un bionorobeZosanas prasibam, kas jaievéro So banku darbiba

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/429 (2016. gada 9. marts) par parnésdjamam dzivnieku
slimibam un ar ko groza un atce] konkrétus aktus dzivnieku veselibas joma (“Dzivnieku veselibas tiesibu akts”) (1), un jo
ipasi tas 48. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2016429 nosaka profilakses un kontroles noteikumus attieciba uz slimibam, kas ir parnésajamas uz
dzivniekiem vai uz cilvékiem, tostarp noteikumus par Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu banku
izveidoSanu un parvaldiSanu. Saskana ar minétas regulas 48. panta 1. punktu Komisija sava atbildiba var izveidot
Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu bankas, kuras glaba un atjauno antigénu, vakcinu, vakcinas
pirméja sgjmateriala un diagnostikas reagentu krajumus attieciba uz 9. panta 1. punkta a) apak$punktd minétam
saraksta noraditam slimibam, pret kuram vakcinét nav aizliegts ar delegétu aktu, kas pienemts, ievérojot minétas
regulas 47. pantu. Saskana ar minéto regulu Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu banku
izveidosana sekmétu Savienibas mérku sasnieg§anu dzivnieku veselibas joma, darot iespéjamu atru un rezultativu
reagéSanu tad, kad rodas vajadziba péc §adu banku resursiem, konstatgjot A kategorijas slimibu, ka ta definéta un
klasificéta Komisijas Istenosanas regula (ES) 2018/1882 (3), un biitu uzskatdma par ierobezotu resursu efektivu
izmantojumu.

Turklat Regulas (ES) 2016/429 47. panta 1. punkta Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus attieciba uz
veterinaro zalu, tostarp vakcinu, izmantosanu saraksta noradito slimibu profilaksei un kontrolei sauszemes
dzivnieku populacijas. Sajos delegétajos aktos biis noraditas A kategorijas slimibas, kuru izplatibu starp turétiem un
savvalas sauszemes dzivniekiem var novérst vai kontrolét, izmantojot vakcinas. Tapéc ar $o regulu biitu japapildina
Regulas (ES) 2016/429 III dala paredzétie noteikumi un janodrosina Savienibas antigénu un vakcinu banku
izveido$ana attieciba uz tam A kategorijas slimibam, pret kuram vakcinét nav aizliegts, un Savienibas diagnostikas

() OVL84, 31.3.2016., 1. lpp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 20181882 (2018. gada 3. decembris) par dazu slimibu profilakses un kontroles noteikumu
piemérosanu attieciba uz saraksta noradito slimibu kategorijam un ar ko izveido sarakstu ar sugam un sugu grupam, kas rada saraksta
noradito slimibu ievérojamu izplatibas risku (OV L 308, 4.12.2018., 21. Ipp.).
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reagentu banku izveidoSana attieciba uz tam A kategorijas slimibam, kuras noraditas delegétajos aktos, ko pienems
saskana ar Regulas (ES) 2016429 47. panta 1. punktu. Turklat Komisijas Istenosanas regula (ES) 2022/140 () ir
dots saraksts ar A kategorijas slimibam, attieciba uz kuram ir izveidotas un tiek uzturétas Savienibas antigénu,
vakcinu un diagnostikas reagentu bankas.

(3)  Komisijai biitu jaiegadajas antigéni, vakcinas un diagnostikas reagenti, ko piegadat Savienibas antigénu, vakcinu un
diagnostikas reagentu bankam, un batu jasedz izdevumi par antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu glabasanu
tajas. Lai izveidotu un uzturétu §is bankas, Komisijai biitu janoslédz atbilstosi ligumi ar izraudzitiem raZotajiem par
antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu iegadi, piegadi, glabasanu un atjaunosanu. Saja nolika biitu javeic
iepirkuma procediira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 (*) noteikumiem.

(4)  Turklat japaredz “hibridmehanisms” atbilstosi piegades pamatligumiem starp Komisiju un izraudzitajiem razotajiem,
lai péc Komisijas pieprasijuma nodrosinatu vakcinu vai diagnostikas reagentu piegadi dalibvalstim, tresam valstim
vai teritorijam. STm Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu bankam vajadzétu biit virtualam tada
nozimgé, ka Komisija neglaba fiziskus krajumus, bet ta vieta dod rikojumu vienam vai vairakiem vakcinu razotajiem,
ar kuriem noslégts piegades pamatligums, laist tirgd, nosiitit un piegadat nepiecieamas vakcinas vai diagnostikas
reagentus. Varétu biit nepiecieSamiba $ados piegades pamatligumos paredzét nomas izmaksu segSanu. Piegades
pamatligumu noteikumiem bitu jaatlauj Komisijai nekavgjoties pieprasit, lai raZotaji laistu tirgli, nosititu un
piegadatu vakcinas vai diagnostikas reagentus uz dalibvalsti, treSo valsti vai teritoriju, kurai ir pieskirta piekluve
Savienibas antigénu un vakcinu bankam. Vakcinu vai diagnostikas reagentu krajumu pieejamiba apvienojuma ar
atru Komisijas lémumu pienemsanas procesu garantétu augstas kvalitates vakcinu vai diagnostikas reagentu atras
piegades pakalpojumu.

(5)  Papildus piegades pamatligumiem biitu jaatlauj Komisijai ieklaut batisku diagnostikas reagentu krajumu veidosanu
gada vai daudzgadu darba programmas, slédzot dotacijas noligumu ar Eiropas Savienibas references laboratorijam,
kas nozimétas atbilsto$ajam slimibam saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/625 ()
93. panta 1. punktu. Sadas Savienibas diagnostikas reagentu bankas saskan ar Eiropas Savienibas references
laboratoriju uzdevumiem, kas minéti Regulas (ES) 2017/625 94. panta 2. punkta un jo ipasi f) apak$punkta,
k) apakspunkta iii) punkta un 1) apak$punkta. Eiropas Savienibas references laboratorijam ir nepiecieama pieredze
diagnostikas reagentu kvalitates parbaudisana, glabasana, savlaiciga atjauno$ana un likvidé$ana, un $adi tiktu
atbilstosi izmantota jau esosa infrastruktiira. Eiropas Savienibas references laboratoriju gada vai daudzgadu darba
programmas izveido atbilstigi konkréto darba programmu mérkiem un prioritatém, kas minétas Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2021/690 (°) 3. panta 2. punkta e) apak$punkta, un tas pienem Komisija, tadgjadi ir
nodrosinata iesp&ja regulari parskatit Sos pasakumus.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2022/140 (2021. gada 16. novembris), ar ko attieciba uz Savienibas antigénu, vakcinu un
diagnostikas reagentu bankam nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/429 pieméroSanas noteikumus (skatit 3
Oficiala Vestnesa 11 1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jlijs) par finandu noteikumiem, ko pieméro
Savienibas visparéjam budzetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES un
atce] Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par oficialajam kontrolém un citam oficialajam
darbibam, kuras veic, lai nodrosinatu, ka tiek pieméroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu un
labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001,
(EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES)
2016/2031, Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009 un Padomes Direktivas 98/58EK, 1999/74/EK, 2007/43EK,
2008/119/EK un 2008/120/EK un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004, Padomes
Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK un 97/78/EK un Padomes Lemumu 92/438/EEK
(Oficialo kontrolu regula) (OV L 95, 7.4.2017., 1. Ipp.).

un vidgjo uznémumu, konkurétspéjas, augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas jomas un Eiropas statistikas programmu
(vienota tirgus programma) un atce] Regulas (ES) Nr. 99/2013, (ES) Nr. 1287/2013, (ES) Nr. 254/2014 un (ES) Nr. 652/2014 (OV
L 153, 3.5.2021,, 1. Ipp.).
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(6)  Lemjot par principiem, kas jaievéro, atlasot antigénu un vakcinu celmus un variantus, ko piegadat Savienibas
antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu bankam, lai nodrosinatu tajas atbilstosu veidu krajumus pietiekamos
daudzumos un nepiecie$amaja kvalitaté, Komisijai blitu janem véra ieteikumi, ko izteikusi eksperti, tostarp eksperti
no tadam iestadém ka Eiropas Savienibas references laboratorijas vai citam iestadeém, kas nosaka starptautiskos
standartus attieciba uz konkréto slimibu, tostarp Eiropas Komisija mutes un nagu sérgas kontrolei (EuFMD).

(7)  Ligumam, kas noslégts ar izraudzito razotaju, biitu jagaranté atbilstosi nosacijumi Savienibas antigénu, vakcinu un
diagnostikas reagentu bankas glabato antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu iznicina$anai un drosai
likvidésanai péc to deriguma termina beigam. Ja Savienibas antigénu bankai piegadats antigéns ir palicis $aja banka
péc ta deriguma termina beigam, liguma var paredzét nosacjjumus, ar kadiem noligtais razotajs $o antigénu atpérk.

(8)  Saja regula biitu janosaka biodrogibas, biodrosuma un bionorobezosanas prasibas, kuras jaievéro Savienibas
antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu banku darbiba un kurds pemti véra ieteikumi, kas sniegti Pasaules
Dzivnieku veselibas organizacijas (OIE) Sauszemes dzivnieku diagnostisko testu un vakcinu rokasgramatas
2021. gada redakcijas 1.1.4. nodala “BiodroSums un biodrosiba: standarts biologiska riska parvaldibai veterinaraja
laboratorija un dzivnieku objektos”. Antigéniem, vakcinam un diagnostikas reagentiem biitu jaatbilst arT atzitiem
kvalitates standartiem, pieméram, tiem, kas noteikti minétas rokasgramatas 1.1.5. nodala “Kvalitates parvaldiba
veterinaras testéSanas laboratorijas”, 1.1.8. nodala “Veterinaro vakcinu razo$anas principi”, 1.1.10. nodala “Vakcinu

bankas” un nodalas par konkrétam slimibam.

(9)  Ir svarigi veikt kontroli, lai parliecinatos par Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu banku darbibas
atbilstibu biodrogibas, biodroSuma un bionorobezo$anas prasibam. Tapéc papildus parastajai un uz riskiem
balstitajai razotaju un laboratoriju kontrolei, ko veic dalibvalstu kompetentas iestades, Komisijai batu jakontrolé
Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu bankas, lai nodrosinatu pastavigu atbilstibu attiecigajiem
standartiem, kas noteikti starp Komisiju un razotajiem noslégtajos ligumos. Sis parbaudes biitu javeic saskana ar
Regulu (ES) 2017/625.

(10) Lidz Regulas (ES) 2016/429 piemérosanas datumam — 2021. gada 21. aprilim — Komisija jau izveidoja un uzturéja
§adas Savienibas bankas: mutes un nagu sérgas antigénu un vakcinu banku saskana ar Padomes Lémumu
91/666/EEK (') un Padomes Direktivas 2003/85/EK () 80. panta 1. punktu, klasiska ciiku méra vakcinu banku
saskana ar Padomes Direktivas 2001/89/EK () 18. panta 2. punktu un Komisijas Lémumu 2007/682[EK (19,
nodulara dermatita vakcinu banku, mazo atgremotdju méra vakcinu banku un aitu baku un kazu baku vakcinu
banku saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 652/2014 (") 6. panta 5. punktu. Regula (ES)
2016/429 noteikts, ka no 2021. gada 21. aprila Direktivas 2001/89/EK un 2003/85/EK un Lemums 91/666/EEK ir
atcelti. Turklat Komisijas Delegétaja regula (ES) 2020/687 (%) noteikts, ka Direktivas 2001/89/EK un 2003/85/EK, ka
arl uz to pamata pienemtos tiesibu aktus, tostarp Lemumu 2007/682[EK, beidz piemérot no 2021. gada 21. aprila.
No 2021. gada 1. janvara Regula (ES) Nr. 652/2014 ir atcelta ar Regulu (ES) 2021/690. Regulas (ES) 2021/690

() Padomes Lémums 91/666/EEK (1991. gada 11. decembris), ar ko nosaka Kopienas mutes un nagu sérgas vakcinu rezerves izveidoSanu
(OVL368,31.12.1991., 21. Ipp.).

() Padomes Direktiva 2003/85/EK (2003. gada 29. septembris) par Kopienas pasakumiem mutes un nagu sérgas kontrolei, ar kuru atce]
Direktivu 85/511/EEK un Lémumus 89/531/EEK un 91/665/EEK un groza Direktivu 92/46/EEK (OV L 306, 22.11.2003., 1. Ipp.).

() Padomes Direktiva 2001/89/EK (2001. gada 23. oktobris) par Kopienas pasikumiem klasiska ciiku méra kontrolei (OV L 316,
1.12.2001., 5. Ipp.).

(") Komisijas Lémums 2007/682/EK (2007. gada 18. oktobris) par dzivas novajinatas vakcinas pret klasisko ciiku méri Kopienas krajumu
atjaunosanu (OV L 281, 25.10.2007., 25. Ipp.).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 652/2014 (2014. gada 15. maijs), ar ko paredz noteikumus tadu izdevumu

parvaldibai, kuri attiecas uz partikas apriti, dzivnieku veselibu un dzivnieku labturibu, augu veselibu un augu reproduktivo materialu,

un ar ko groza Padomes Direktivas 98/56/EK, 2000/29/EK un 2008/90/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)

Nr. 178/2002, (EK) Nr. 882/2004 un (EK) Nr. 396/2005, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/128/EK un Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 un atce] Padomes Lémumus 66/399/EEK, 76/894/EEK un 2009/470/EK (OV

L 189,27.6.2014., 1. Ipp)).

Komisijas Delegéta regula (ES) 2020/687 (2019. gada 17. decembris), ar ko attieciba uz noteikumiem par noteiktu saraksta noraditu

slimibu profilaksi un kontroli papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/429 (OV L 174, 3.6.2020., 64. Ipp.).

(IZ
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24. panta 1. punkts nodrosina, ka Savienibas finansialo ieguldijumu, kas saskana ar Regulas (ES) Nr. 652/2014
6. panta 5. punktu pieskirts minéto banku izveido$anai, no 2021. gada 1. janvara turpina piemérot. Tapéc
Savienibas bankas, kas izveidotas uz o atcelto tiesibu aktu pamata, biitu jauztur ari péc §is regulas piemérosanas
datuma lidz atbilsto$o ligumu termina beigam.

(11) Lai nodrosinatu laiku, kas nepiecieSams Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu banku izveidei,
pamatojoties uz jaunajiem noteikumiem, i regula biitu japieméro no 2022. gada 1. maija,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Prieksmets un darbibas joma

1. Siregula papildina Regulas (ES) 2016/429 48. panta noteikumus par Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas
reagentu bankam attieciba uz A kategorijas slimibam.
2. Siregula paredz:

a) noteikumus par krajumu parvaldiSanu, glabasanu un atjaunoSanu Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas
reagentu bankas un jo Ipasi:

i) noteikumus par ligumiem un dotacijam par antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu piegadi un glabasanu;
ii) antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu piegades un glabasanas nosacijumus;

iii) antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu celmu un variantu atlases principus;

iv) antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu iznicina$anu un dro$u likvidé$anu péc to deriguma termina beigam;
v) iespgjas atpirkt antigénus, kuru deriguma termins ir beidzies;

b) biodrosibas, biodrosuma un bionorobezosanas prasibas, kas jaievéro Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas
reagentu banku darbiba;

¢) parejas noteikumus attieciba uz Savienibas antigénu un vakcinu bankam, kas izveidotas un uzturétas pirms $is regulas
pieméro$anas datuma.

2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “A kategorijas slimiba” ir saraksta noradita slimiba, kas Savieniba parasti netiek konstatéta un péc kuras konstatésanas
ir nekavéjoties javeic talitéji izskauSanas pasakumi, ka minéts Regulas (ES) 2016/429 9. panta 1. punkta
a) apakSpunkta;

2) “Savienibas antigénu banka” ir Komisijas parvalditas antigénu komponentu rezerves, no kuram var atri pagatavot
galaproduktu arkartas izmantosanai vai citam vakcinacijas kampanam dalibvalstis, tresas valstis vai teritorijas, kuram
Savieniba pieskirusi piekluvi;

3) “Savienibas vakcinu banka” ir Komisijas parvalditas lietoSanai gatavu vakcinu rezerves izmantoSanai arkartas
gadijumos vai citas vakcinacijas kampanas dalibvalstis, tresas valstis vai teritorijas, kuram Savieniba pieskirusi piekluvi;
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4) “Savienibas diagnostikas reagentu banka” ir Komisijas parvalditas diagnostikas reagentu vai to komponentu rezerves A
kategorijas slimibu atrai diagnosticésanai dalibvalstis, tresas valstis vai teritorijas, kuram Savieniba pieskirusi piekluvi;

5) “Eiropas Savienibas references laboratorijas” ir laboratorijas, kas nozimétas saskana ar Regulas (ES) 2017/625
93. panta 1. punktu;

6) “noligtais razotajs” ir izraudzits raZotajs, ar kuru Komisija ir noslégusi 3. panta 1. punkta un 4. panta 1. punkta minéto
ligumu;

7)  “liellops” ir nagainis, kas pieder pie kadas Bison gints, Bos gints (ietver Bos, Bibos, Novibos, Poephagus apaksgintis) vai
Bubalus gints (ietver Anoa apaksginti) sugas, un $adu sugu dzivnieku krusto$anas pécnacéjs;

8) “aita” ir nagainis, kas pieder pie kadas Ovis gints sugas, un §adu sugu dzivnieku krustoSanas pécnacgjs;
9) “kaza” ir nagainis, kas pieder pie kadas Capra gints sugas, un $adu sugu dzivnieku krustosanas pécnacgjs;

10) “ctika” ir nagainis, kas pieder pie Regulas (ES) 2016/429 III pielikuma saraksta noraditajam Suidae dzimtas sugam.

3. pants

Noteikumi par ligumiem ar raZotdjiem, kas nepieciesami Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu
banku parvaldiSanai

1.  Komisija slédz ligumus ar izraudzitiem razotajiem, lai attieciba uz Istenosanas regulas (ES) 2022/140 3. pantd
minétajam A kategorijas slimibam parvalditu $adas bankas:

a) Savienibas antigénu bankas;
b) Savienibas vakcinu bankas;

c) Savienibas diagnostikas reagentu bankas.

2. lai izraudzitos razotdjus $a panta 1. punktd minéto ligumu sléganai, Komisija veic publiska iepirkuma procediiru
saskana ar Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 noteikumiem.

3. Sapanta 1. punkta minétajos ligumos japaredz vismaz $adi aspekti:

a) nosacijjumi, ar kadiem Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu bankam piegada dazada daudzuma un
veida antigénus, vakcinas vai diagnostikas reagentus;

b) antigénu, vakcinu vai diagnostikas reagentu drosas glabasanas un krajumu atjauno$anas nosacijumi;
¢) Savienibas antigénu banku gadijuma — garantijas un nosacijumi attieciba uz:

i) vakcinu atru pagatavosanu no antigéniem;

ii) no antigéniem pagatavotu vakcinu razoSanu, faséSanu un markésanu;
d) vakcinu vai diagnostikas reagentu lai§anas tirgf, nosiitiSanas un piegades nosacijumi;

€) nosacijumi antigénu, vakcinu vai diagnostikas reagentu iznicinasanai un drosai likvidésanai vai antigénu atpirkSanai péc
to deriguma termina beigam.
4. pants

Vakcinu un diagnostikas reagentu piegades pamatligumi

1.  Komisija var slégt 3. panta 1. punktd minétos ligumus ar izraudzitiem raZotdjiem ka piegades pamatligumus
(“piegades pamatligumi”).
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2. Atkapjoties no 3. panta 3. punkta, piegades pamatligumiem jaaptver vismaz vakcinu vai diagnostikas reagentu
laiana tirgii, nositiSana un piegade péc Komisijas pieprasijuma.

3. Piegades pamatligumos var paredzét nomas izmaksu segsanu.

5. pants

Savienibas diagnostikas reagentu banku parvaldiba, izmantojot Eiropas Savienibas references laboratorijam
pieskirtas dotacijas

1.  Komisija var Eiropas Savienibas references laboratorijas izveidot un uzturét A kategorijas slimibu Savienibas
diagnostikas reagentu bankas, ka minéts Istenosanas regulas (ES) 2022/140 3. panta.

2. Komisija §a panta 1. punkta minéto Savienibas diagnostikas reagentu banku parvaldiSanu un uzturé$anu ieklauj
Regulas (ES) 2017/625 94. panta 2. punktd minétajas gada vai daudzgadu darba programmas, kas izveidotas tam Eiropas
Savienibas references laboratorijam, kuram pieskirtas dotacijas saskana ar Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 180. pantu.

3. Sa panta 2. punkta minétas gada vai daudzgadu darba programmas attieciba uz Savienibas diagnostikas reagentu
bankam aptver vismaz §adus aspektus:

a) dazada daudzuma un veida diagnostikas reagentu piegade Savienibas diagnostikas reagentu bankam;

b) diagnostikas reagentu drosa glabasana un krajumu atjaunosana;

c) diagnostikas reagentu laiSana tirgi, nosiitiSana un piegade;

d) diagnostikas reagentu iznicinasana un drosa likvidésana péc to deriguma termina beigam.

6. pants

Antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu piegades un glabasanas nosacijumi

1. Komisija nodrosina, ka 3. panta 1. punkta un 4. panta 1. punkta minétie [igumi un 5. panta 2. punkta minétas Eiropas
Savienibas references laboratoriju gada vai daudzgadu darba programmas par Savienibas diagnostikas reagentu bankam
garanté antigénu, vakcinu vai diagnostikas reagentu piegades un glabasanas nosacjjumus, kas ir vismaz lidzvertigi
I pielikuma minétajiem.

2. Papildus 33 panta 1. punkta noteiktajam prasibam 3. panta 1. punkta un 4. panta 1. punkta minétie ligumi par mutes
un nagu sérgas vakcinu razosanai paredz€tu mutes un nagu sérgas virusa koncentrétu inaktivétu antigénu iegadi, piegadi,
glabasanu un to kragjumu atjauno$anu garanté mutes un nagu sérgas virusa koncentrétu inaktivétu antigénu piegades un
glabasanas nosacijumus, kas ir vismaz lidzveértigi II pielikuma minétajiem.

/. pants

Antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu celmu un variantu atlases principi

Komisija, konsultgjoties ar ekspertiem no zinatnes un references iestadém, tostarp no Eiropas Savienibas references
laboratorijam un citam iestadém, kas nosaka starptautiskos standartus, atlasa vakcinu celmus un lemj par Savienibas
antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu bankas glabajamo antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu
raksturlielumiem.
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8. pants

Antigenu, vakcinu un diagnostikas reagentu iznicinasana un drosa likvidésana

Komisija nodrosina, ka 3. panta 1. punkta minétie ligumi vai Eiropas Savienibas references laboratoriju gada vai daudzgadu
programmas, kas minétas 5. panta 2. punkta, garanté atbilsto§us nosacfjumus neizmantoto antigénu, vakcinu vai
diagnostikas reagentu iznicinasanai un drosai likvidésanai péc to deriguma termina beigam.

9. pants
Antigénu atpirksana péc to deriguma termina beigaim

Atkapjoties no 8. panta, Komisija var vienoties ar noligtajiem raZotajiem par Savienibas antigénu bankai piegadato un taja
palikuso antigénu atpirk§anu péc to deriguma termina beigam.

10. pants

Biodrosibas, biodro$uma un bionorobeZosanas prasibas, kas jaievéro Savienibas antigénu, vakcinu un
diagnostikas reagentu banku darbiba

Savienibas antigénu, vakcinu un diagnostikas reagentu bankas sava darbiba ievéro vismaz $adas biodrosibas, biodrosuma
un bionorobeZo$anas prasibas:
a) attieciba uz objektiem, kuros glaba antigénus, vakcinas un diagnostikas reagentus:

i) Sie objekti atbilst atzitiem kvalitates standartiem, kas noteikti I pielikuma 3. punkta un II pielikuma 4. punkta
minétajos starptautiskajos standartos;

ii) $ados objektos papildus parastajai un uz riskiem balstitajai kontrolei, ko veic kompetentas iestades, Komisija veic
kontroles pasikumus, lai nodroSinatu pastavigu atbilstibu i) apak$punkta minétajiem atzitajiem kvalitates
standartiem;

iii) 3adi objekti ir drosi un aizsargati pret nejausiem vai ti§iem bojajumiem, ieskaitot mikrobialu kontaminaciju;
b) ja Savienibas antigénu, vakcinu vai diagnostikas reagentu banka atrodas vienkopus ar laboratoriju vai citu objektu, kura
rikojas ar patogéniem, a) apakSpunkta minétas glabatavas ir iedarbigi aizsargatas pret kontaminaciju ar fizisku

nodali$anu un biodro§uma procedfiram personalam;

C) ja pastav iesp€ja, ka personals nonacis saskaré ar 3. panta 1. punkta vai 5. panta 1. punkta minéto A kategorijas slimibu
attiecigajiem patogéniem, pirms ienakSanas Savienibas antigénu, vakcinu vai diagnostikas reagentu bankas tas ievéro
karantinas procediru.

11. pants
Parejas pasakumi
Savienibas bankas, kas izveidotas pirms §is regulas pieméroSanas datuma, tiek uzturétas lidz dienai, kad beidzas termins
attiecigajiem ligumiem, saskana ar kuriem tas tika izveidotas $adam precém:

a) mutes un nagu sérgas virusa antigéni, kuru banka izveidota saskana ar Lemumu 91/666/EEK un Direktivas 2003/85/EK
80. panta 1. punktu;

b) vakcinas pret klasisko ciiku méri, kuru banka izveidota saskana ar Direktivas 2001/89/EK 18. panta 2. punktu un
Lémumu 2007/682/EK;

c) vakcinas pret nodularo dermatitu, kuru banka izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. 652/2014 6. panta 5. punktu;
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d) vakcinas pret mazo atgremotaju méri, kuru banka izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. 652/2014 6. panta 5. punktu;

e) vakcinas pret aitu bakam un kazu bakam, kuru banka izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. 652/2014
6. panta 5. punktu.
12. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To piemero no 2022. gada 1. maija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 16. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

6 STRAIPSNIO 1 DALYJE NURODYTOS ANTIGENUY, VAKCINUY IR DIAGNOSTIKOS REAGENTUY
TIEKIMO IR LAIKYMO SALYGOS

1. Antigenus, vakcinas ar diagnostikos reagentus savo patalpose laiko ir yra uZ juos atsakingi 3 straipsnio 1 dalyje arba
4 straipsnio 1 dalyje nurodyti pasirinkti gamintojai arba 5 straipsnyje nurodytos Europos Sajungos etaloninés
laboratorijos.

2. Sajungoje pagaminty ir latkomy vakciny gerosios gamybos praktikos principai ir gairés taikomi viso gamybos proceso
metu, kaip nurodyta:

a) Komisijos direktyvoje 91/412/EEB () arba

b) igyvendinimo aktuose, priimtuose pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 ()
93 straipsnio 2 dalj, — nuo jy taikymo pradzios dienos.

Gerosios gamybos praktikos principai ir gairés taip pat taikomi i§ laikomy antigeny atgamintos vakcinos laikymo metu
ir baigiant ja paruosti, t. y. i$pilstant vakcing j buteliukus ir uzbaigiant pakavimo procesa, kad ja buty galima platinti.

3. Antigenas arba vakcina gaminami ir laikomi bent jau laikantis Pasaulinés gyviiny sveikatos organizacijos (OIE) 2021 m.
redakcijos Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadove nustatyty principy.

4. Vakcinai turi bati atitinkamai iSduotas Komisijos arba bent vienos valstybés narés kompetentingos institucijos
rinkodaros leidimas:

a) atitinkamai pagal Direktyvos 2001/82/EB IIl antrastinés dalies 3 ir 4 skyrius arba pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004 () Il antrastinés dalies 1 skyriy, arba

b) nuo 2022 m. sausio 28 d. — pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy.

Taciau istikus didelei epidemijai, ypac sukeltai naujos ligos, jei Sajungoje nebuvo iduotas vakcinos rinkodaros leidimas,
gamintojas Komisijai pateikia tos vakcinos gamybos 3alyje i$duota rinkodaros leidima ar kitg lygiavertj dokumenta.

(") 1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos principus ir gaires (OL
L 228,1991817,p.70).

() 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB (OLL 4, 2019 1 7, p. 43).

() 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agenttirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).



L 23/10 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 2.2.2022.

I PRIEDAS

6 STRAIPSNIO 2 DALYJE NURODYTOS PAPILDOMOS KONCENTRUOTVY INAKTYVINTY
SNUKIO IR NAGU LIGOS VIRUSO ANTIGENUY TIEKIMO IR LAIKYMO SALYGOS

1. Kiekvienas antigenas sudaro atskira vienalyte partija.

2. Kiekviena partija padalijama, kad ja bity galima laikyti atskirose saugyklose, kad kilus techninéms problemoms nebty
sugadinta ar prarasta visa partija.

3. I3 tiektiny antigeny pagaminta vakcina turi atitikti Europos vaisty agentfiros Veterinariniy vaisty komiteto pozicijos
dokumentg dél vakcinoms nuo snukio ir nagy ligos taikomy reikalavimy ().

4. Antigenai turi atitikti bent jau Europos farmakopéjos (}) reikalavimus ir atitinkamas 2021 m. redakcijos Pasaulinés
gyviiny sveikatos organizacijos (OIE) Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovo 3.1.8 skyriaus ,Snukio
ir nagy liga (snukio ir nagy ligos viruso infekcija)“ nuostatas.

5. Jei 4 punkte nurodytuose dokumentuose nenustatyta kitaip, antigenas i§gryninamas pasalinant snukio ir nagy ligos
viruso nestruktirinius baltymus. ISgryninant turi biiti bent uZtikrinama, kad dél nestruktiiriniy baltymy kiekio, likusio
i§ tokio antigeno atgamintose vakcinose, gyviiny, gavusiy viena prading ir vieng stiprinamajg vakcinos dozes,
organizme nesusidaryty aptinkamas nestruktiriniy baltymy antiktiny kiekis.

6. I8 Sajungos antigeny banke laikomy antigeny atgamintai vakcinai turi bati atitinkamai i§duotas Komisijos arba bent
vienos valstybés narés kompetentingos institucijos rinkodaros leidimas:

a) atitinkamai pagal Direktyvos 2001/82/EB III antrastinés dalies 3 ir 4 skyrius arba pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004 III antrastinés dalies 1 skyriy, arba

b) nuo 2022 m. sausio 28 d. — pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy.

Jei tinkamy vakciny nuo naujy snukio ir nagy ligos viruso padermiy néra, rinkodaros leidimo gali nereikéti vakcinoms,
atgamintoms i§ auksto ir vidutinio prioriteto arba naujy antigeny, pagaminty tokiomis paciomis sglygomis ir laikantis
ty paciy kokybeés standarty kaip ir antigenai, kuriems suteiktas rinkodaros leidimas.

7. Kiekviena i§ Sgjungos antigeny banke laikomy antigeny pagamintos vakcinos dozé turi biti ne mazesnio nei 6 PDs,
stiprumo, kai ji skirta galvijams, ir, atsizvelgiant | Komisijos praSymg, turi bati tinkama skubiam galvijy, aviy, ozky ir
kiauliy skiepijimui.

(") Europos vaisty agentiira (2004). Position paper on requirements for vaccines against foot-and-mouth disease, EMEA/CVMP/775/02-FINAL
01/12/2004.
(*) https://www.edgm.eu/en
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