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II
(Nelegislativne akty)
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/139
zo 16. novembra 2021,
ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial ide o riadenie,
skladovanie a obnovu zisob bink Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi &nidlami
a poziadavky biologickej bezpecnosti, biologickej ochrany a poZiadavky na zabrdnenie dniku
povodcov chordb pri previdzke uvedenych bank
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach
zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,prdvna Gprava v oblasti zdravia zvierat”) ('), a najma na
jeho ¢lanok 48 ods. 3,

kedze:

(1)

V nariadeni (EU) 2016/429 sa stanovujt pravidld prevencie a kontroly chordb, ktoré sa mozu prendsat na zvieratd
alebo Tudi, vratane pravidiel tykajicich sa zriadenia a riadenia bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi
¢inidlami. V sdlade s ¢clinkom 48 ods. 1 uvedeného nariadenia moze Komisia zriadit a zodpovedat za riadenie bank
Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami na skladovanie a obnovu zdsob antigénov, vakcin, inokula
vakein a diagnostickych c¢inidiel v savislosti s chorobami zo zoznamu uvedenymi v ¢lanku 9 ods. 1 pism. a)
uvedeného nariadenia, v pripade ktorych nie je zakdzand vakcindcia na zdklade delegovaného aktu prijatého podla
¢lanku 47 uvedeného nariadenia. Zriadenim bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami v stlade
s uvedenym nariadenim by sa podporilo dosiahnutie cielov Unie v oblasti zdravia zvierat, a to tym, Ze sa umozni
rychla a G¢innd reakcia v pripade potreby zdrojov uloZenych v tychto bankdch, ak sa vyskytne choroba kategérie A,
ako sa vymedzuje a kategorizuje Vykonavaam nariadenfm Komisie (EU) 2018/1882 (), a predstavovalo by to
efektivne vyuzitie obmedzenych zdrojov.

Okrem toho sa ¢lankom 47 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/429 Komisia splnomociiuje prijimat delegované akty,
ktorymi sa stanovuji pravidld tykajice sa pouZivania veterindrnych liekov vratane vakcin na dcely prevencie
a kontroly chordb zo zoznamu u suchozemskych zvierat. V uvedenych delegovanych aktoch sa uréia choroby
kategérie A, ktorym by sa dalo predchddzat alebo ktoré by sa mohli kontrolovat pouzitim vakcin u drzanych
a volne Zijticich suchozemskych zvierat. Tymto nariadenim by sa preto mali doplmt pravidla stanovené v Casti III
nariadenia (EU) 2016/429 a malo by sa stanovit zriadenie bank Unie s antigénmi a vakcfnami pre choroby
kategorie A, v pripade ktorych vakcinicia nie je zakdzand, a zriadenie bank Unie s diagnostickymi Cinidlami pre
choroby kategérie A, na ktoré sa vztahuji uvedené delegované akty, ktoré sa maji prijat podla ¢ldnku 47 ods. 1

() U.v.EUL 84, 31.3.2016,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1882 z 3. decembra 2018 o uplatiiovani niektorych pravidiel prevencie a kontroly chorob
na kategérie chordb zo zoznamu a o vytvoreni zoznamu druhov a skupin druhov predstavujicich znacné riziko $irenia uvedenych
chordb zo zoznamu (U. v. EU L 308, 4.12.2018, s. 21).
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nariadenia (EU) 2016/429. Okrem toho sa vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2022/140 (}) uvadza zoznam
chordb kategérie A, v pripade ktorych st zriadené a udrziavané banky Unie s antigénmi, vakcinami
a diagnostickymi ¢inidlami.

(3)  Komisia by mala nakdpit antigény, vakciny a diagnostické ¢inidld, ktoré sa maji dodat bankdm Unie s antigénmi,
vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami, a mala by pokryvat vydavky na skladovanie antigénov, vakcin
a diagnostickych ¢inidiel v nich. S ciefom zriadit a udrziavat tieto banky by Komisia mala s vybranymi vyrobcami
uzavriet prislusné zmluvy o ndkupe, dodavke, skladovani a obnove zdsob antigénov, vakcin alebo diagnostickych
Cinidiel. Na tento tGcel by sa mal vykondvat postup verejného obstardvania v stlade s pravidlami stanovenymi
v nariadenf Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ().

(4)  Okrem toho je potrebné ustanovit ,hybridny“ mechanizmus zodpovedajici rdmcovym zmluvdm o doddvkach
medzi Komisiou a Vybranyml vyrobcami s cielom zabezpecit vakciny alebo dlagnostlcke ¢inidla pre ¢lenské staty,
tretie krajiny alebo tizemia, ak o to Komisia poZiada. Uvedené banky Unie s antigénmi, vakcinami a d1agnost1ckym1
¢inidlami by mali byt virtudlne vzhladom na to, Ze Komisia nemd Ziadne fyzické zdsoby, ale skor vyzyva na
rdimcova zmluvu o doddvkach s jednym alebo viacerymi vyrobcami vakcin na uvolnenie, prepravu a dodavku
potrebnych vakcin alebo diagnostickych ¢inidiel. Rdmcové zmluvy o doddvkach takisto mézu, ale nemusia, pokryt
néklady na lizing. Podmienky rdmcovych zmliiv o doddvkach by mali Komisii umoznit kedykolvek od vyrobcov
pozadovat, aby uvolnili, prepravili a dodali vakciny alebo diagnostické ¢inidld do ¢lenského stdtu, tretej krajiny
alebo na tizemie, ktorym bol udeleny pristup do bank Unie s antigénmi a vakcinami. Dostupnost priebeznych
zdsob vakein alebo diagnostickych ¢inidiel spolu s rychlym rozhodovacim procesom v ramci Komisie by zarucili
sluzbu, prostrednictvom ktorej sa zabezpedi rychle poskytnutie kvalitnych vakein alebo diagnostickych ¢inidiel.

(5)  Okrem rdmcovych zmliv o doddvkach by Komisia mala mat v rdmci dohody o grante moznost zahrnat vytvaranie
zdsob zdkladnych diagnostick)’rch ¢inidiel do ro¢nych alebo viacro¢nych pracovnych programov referenénych
laboratérif Eur6pskej tnie urcenych pre prisluiné choroby v stilade s ¢ldnkom 93 ods. 1 nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (). Takéto banky Unie s diagnostickymi ¢inidlami s vhodné z hladiska dloh
referencnych laboratérii Eurdpskej tinie uvedenych v ¢lanku 94 ods. 2 nariadenia (EU) 201 7/ 625, a najmd v jeho
pismene f), pismene k) bode iii) a pismene l). Referen¢né laboratérid Eurdpskej tinie maji potrebné skdsenosti
s testovanim kvality, skladovanim, v¢asnym obnovenim a likviddciou diagnostickych ¢inidiel a bolo by to vhodné
vyuZitie uz Zaveden)'lch infrastruktir. Ro¢né alebo viacro¢né pracovné programy referenénych laboratérif Eurépskej
Gnie sa stanovujd v stlade s cielmi a prioritami prisluinych pracovnych programov uvedenymi v ¢ldnku 3 ods. 2
pism. e) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/690 () a prijatymi Komisiou, a tak poskytujd
prilezitost na pravidelné preskiimanie opatreni.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/140 zo 16. novembra 2021, ktorym sa stanovujd pravidld uplatiiovania nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial ide o banky Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi cinidlami (pozri
stranu 11 tohto dradného vestnika).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jiila 2018 o rozpoctovych pravidldch, ktoré sa vztahujti na
Vseobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 13012013, (EU) ¢ 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013 (EU)

¢ 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢ 223/2014, (EU) ¢. 2832014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU a o zrusen nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 (U.v.EUL 193, 30.7.2018, 5. 1).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroldch a injch dradnych ¢innostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podm1enky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariaden{ Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

€. 9992001, (ES) & 396/2005, (ES) & 106912009, (ES) €. 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652(2014, (EU) 2016/429 a (EV)
2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES
a 2008/120/ES a o zruseni nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS,
89/662[EHS, 90/425[EHS, 91/496[EHS, 96/23ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o tiradnych
kontroldch) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/690 z 28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje Program pre vndtorny trh,
konkurencieschopnost podnikov vratane malych a strednych podnikov, oblast rastlin, zvierat, potravin a krmiv a eurépsku Statistiku
(Program pre jednotny trh) a ktorym sa zrusujti nariadenia (EU) ¢. 99/2013, (EU) ¢ 1287/2013, (EU) & 254/2014 a (EU) <. 652/2014
(U.v.EUL 153, 3.5.2021,s. 1).
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(6)

Pri rozhodovani o zdsaddch vyberu kmefiov a varidcii antigénov a vakcin, ktoré sa maji dodévat bankim Unie
s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami s cielom zabezpecit dostatoéné mnozstvd, pozadovani kvalitu
a vhodné typy zdsob v tychto bankéch, by Komisia mala zohladnit odporticania odbornikov vritane odbornikov
z institticii, ako st referencné laboratérid Eurdpskej tinie, alebo akychkolvek inych medzindrodnych orgdnov
urtujucich normy relevantné pre dand chorobu vritane Eurdpskej komisie na kontrolu slintacky a krivacky
(EuFMD).

Zmluva uzavretd s vybranym vyrobcom by mala zarucit vhodné podmienky zniCenia a bezpecnej likvidacie
akychkolvek nepouzitych antigénov, vakcin alebo dlagnostlckych ¢inidiel uloZenych v bankdch Unie s antigénmi,
vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami po uplynuti casu ich pouz1telnost1 V pripadoch, ked sa antigén doddva do
banky Unie s antigénmi a zostdva v tejto banke po uplynuti casu jeho pouzitelnosti, v zmluve sa mozu stanovit
podmienky spitného vykupu antigénu zmluvnym vyrobcom.

V tomto nariadeni by sa mali stanovit poziadavky biologickej bezpecnosti, biologickej ochrany a poziadavky na
zabrénenie dniku povodcov chorob pri prevadzke bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami,
pri¢om by sa mali zohladnit odportcania kapitoly 1.1.4 ,Biologickd bezpecnost a biologickd ochrana: norma na
riadenie biologického rizika vo veterindrnom laboratériu a zariadeniach pre zvieratd“ Prirucky diagnostickych
testov a vakcin pre suchozemské zvieratd Svetovej organizacie pre zdravie zvierat (OIE), vydanie 2021. Antigény,
vakeiny a diagnostické ¢inidld by mali byt v stlade aj s uzndvanymi normami kvality, ako st normy stanovené
v kapitole 1.1.5 ,Riadenie kvality vo veterindrnych skasobnych laboratéridch®, v kapitole 1.1.8 ,Zasady vyroby
veterindrnych vakcin®, v kapitole 1.1.10 ,Banky s vakcinami“ a v kapitoldch uvedenej prirucky tykajicich sa
konkrétnych chorob.

Je dolezité overovat prostrednictvom kontrol opericie vykondvané bankami Unie s antigénmi, vakcinami
a diagnostickymi cinidlami z hladiska dodrziavania poziadaviek biologickej bezpecnosti, biologickej ochrany
a poziadaviek na zabranenie Gniku povodcov chordb. Komisia by preto okrem pravidelnych kontrol a kontrol na
zéklade rizika u vyrobcov a laboratérif, ktoré vykondvaju prislusné orgdny clenskych $tdtov, mala vykondvat
kontroly v bankich Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi Cinidlami s ciefom zabezpecif nepretrzité
dodrziavanie prislusnych noriem dohodnutych v zmluvich uzavretych medzi Komisiou a vyrobcami. Uvedené
ingpekcie by sa mali vykondvat v stilade s nariadenim (EU) 2017/625.

(10) Pred ddtumom zacatia uplatiiovania nariadenia (EU) 2016/429, ktorym je 21. april 2021, Komisia uz zriadila

(IZ

a udrziavala tieto banky Unie: banka s antigénmi slintacky a krivacky a vakcinami proti slintacke a krivacke v stilade
s rozhodnutim Rady 91/666/EHS () a ¢lankom 80 ods. 1 smernice Rady 2003/85/ES (¥); banka s vakcinami proti
klasickému moru o$ipanych v sdlade s ¢ldinkom 18 ods. 2 smernice Rady 2001/89/ES (°) a s rozhodnutim Komisie
200 7/ 682/ES (') a banka s vakcinami proti noduldrnej dermatitide, banka s vakcinami proti moru malych
prezivavcov a banka s vakcinami proti kiahfiam oviec a koz v stilade s ¢ldnkom 6 ods. 5 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 652/2014 (). Smernice 2001/89/ES a 2003/85/ES a rozhodnutie 91/666/EHS sa
zrudujt nariadenim (EU) 2016/429 s Géinnostou od 21. aprila 2021. Okrem toho sa v delegovanom nariadent
Komisie (EU) 2020/687 (*2) stanovuje, Ze smernice 2001/89/ES a 2003/85ES, ako aj akty prijaté na ich zaklade

Rozhodnutie Rady 91/666/EHS z 11. decembra 1991 stanovujiice rezervu vakcin Spolocenstva proti slintacke a krivacke
(U.v.ESL 368, 31.12.1991, 5. 21).

Smernica Rady 2003/85/ES z 29. septembra 2003 o opatreniach Spolocenstva na kontrolu slintacky a krivacky, ktorou sa zrusuje
smernica 85/511/EHS a rozhodnutia 89/531/EHS a 91/665/EHS a meni a dopliia sa smernica 92/46/EHS (U. v. EU L 306,
22.11.2003, s. 1).

Smernica Rady 2001/89[ES z 23. oktébra 2001 o opatreniach Spolocenstva na tmenie klasického moru osfpanych (U. v. ES L 316,
1.12.2001, s. 5).

Rozhodnutie Komisie 2007/682/ES z 18. oktébra 2007 o obnove zdsob Zzivej oslabenej vakciny proti klasickému moru o3fpanych
v rdmci Spolocenstva (U.v.EU L 281, 25.10.2007, 5. 25).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 6522014 z 15. mdja 2014, ktorym sa stanovuje hospoddrenie s vydavkami
tykajacimi sa potravinového refazca, zdravia a dobrych zivotnych podmienok zvierat, ako aj zdravia rastlin a rastlinného
rozmnozovacieho materidlu a ktorym sa menia smernice Rady 98/56/ES, 2000/29/ES a 2008/90/ES, nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002, 882/2004 a 396/2005, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) 2009/128/ES
a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 a zruduji rozhodnutia Rady 66/399/EHS, 76/894/EHS
a2009/470[ES (U.v.EUL 189, 27.6.2014,s. 1).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/687 zo 17. decembra 2019, ktorym sa doplna nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016429, pokial ide o pravidld prevencie a kontroly urcitych chorob zo zoznamu (U. v. EU L 174, 3.6.2020, 5. 64).
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vratane rozhodnutia 2007/682/ES, sa maju prestat uplatiiovat s G¢innostou od 21. aprila 2021. Nariadenie (EU)
¢. 652/2014 sa s Gicinnostou od 1. janudra 2021 zrusuje nariadenim (EU) 2021/690. Clinkom 24 ods. 1 nariadenia
(EU) 2021/690 sa zabezpecuje, Ze financné prispevky Unie na zriadenie uvedenych bank Unie udelené podla
&ldnku 6 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 652/2014 sa od 1. janudra 2021 nadalej uplatiiujii. Banky Unie zriadené na
zéaklade uvedenych zrusenych aktov by sa preto mali zachovat aj po ddtume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia
aZ do datumu skoncenia platnosti prislugnych zmlav.

(11) S ciefom zabezpecit dostatok casu na zriadenie bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami na
zdklade novych pravidiel by sa toto nariadenie malo uplatiiovat od 1. mdja 2022,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah pésobnosti

1. Tymto nariadenim sa doplfiaji pravidld stanovené v clinku 48 nariadenia (EU) 2016/429, pokial ide o banky Unie
s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami pre choroby kategérie A.
2.V tomto nariadeni sa stanovuj:

a) pravidla riadenia, skladovania a obnovy zasob antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel v bankdch Unie s antigénmi,
vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami, a najma:

i) pravidld tykajice sa zmliv a grantov na dodavku a skladovanie antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel;
ii) podmienky dodavky a skladovania antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel;

iii) zdsady vyberu kmefov a varidcii antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel;

iv) znicenie a bezpecnd likviddcia antigénov, vakein a diagnostickych ¢inidiel, ktorym uplynul ¢as pouzitelnosti;
v) moznosti spitného vykupu antigénov, ktorym uplynul ¢as pouzitelnosti;

b) poziadavky biologickej bezpecnosti, biologickej ochrany a poziadavky na zabrdnenie tniku pdvodcov chorob pri
prevadzke bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami;

¢) prechodné ustanovenia tykajice sa bank Unie s antigénmi a vakcinami zriadenych a udrziavanych pred ddtumom
uplatiiovania tohto nariadenia.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,choroba kategérie A je choroba zo zoznamu, ktord sa v Unii bezne nevyskytuje a v pr1pade ktorej sa hned po jej
zisteni musia prijat opatrenia na okamzitd eradikdciu, ako sa uvddza v ¢linku 9 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU)
2016/429;

2. ,banka Unie s antigénmi* je Komisiou riadend rezerva antigénnych zloziek, z ktorych je mozné rychlo formulovat
kone¢ny vyrobok na dcely ntidzového pouzitia alebo mych vakcina¢nych kampani v clenskych Stdtoch alebo tretich
krajindch alebo na tizemiach, ktorym Unia poskytla pristup;

3. ,banka Unie s vakcinami* je Komisiou riadend rezerva hotovych vakcin na tcely nidzového poufzitia alebo inych
vakcinaénych kampani v clenskych stitoch alebo tretich krajindch alebo na tzemiach, ktorym Unia poskytla pristup;
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4. ,banka Unie s diagnostickymi ¢inidlami“ je Komisiou riadend rezerva diagnostickych ¢inidiel alebo ich zloziek na
rychlu diagnostiku chorob kategérie A v ¢lenskych Stdtoch alebo tretich krajindch alebo na tzemiach, ktorym Unia
poskytla pristup;

5. referen¢né laboratérid Eurépskej dnie” st laboratérid uréené v stlade s ¢ldnkom 93 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/625;

6. ,zmluvny vyrobca“ je vybrany vyrobca, s ktorym Komisia uzavrela zmluvu uvedenti v ¢linku 3 ods. 1 a ¢ldnku 4
ods. 1;

7. hovidzi dobytok” je zviera z druhov kopytnikov patriacich k rodom Bison, Bos (vratane podrodov Bos, Bibos, Novibos,
Poephagus) a Bubalus (vritane podrodu Anoa) a potomstvo po skrizeni tychto druhov;

8. ,ovca“je zviera z druhov kopytnikov patriacich k rodu Ovis a potomstvo po skriZeni tychto druhov;
9. ,koza“je zviera z druhov kopytnikov patriacich k rodu Capra a potomstvo po skrizeni tychto druhov;

10. ,03fpand“ je zviera z druhov kopytnikov elade Suidae, ktoré st uvedené v prilohe III k nariadeniu (EU) 2016/429.

Cldnok 3

Pravidld tykajdce sa zmlav s vyrobcami potrebnych na riadenie bank Unie s antigénmi, vakcinami
a diagnostickymi ¢inidlami

1. Komisia uzavrie zmluvy s vybranymi vyrobcami s cielom riadit v stvislosti s chorobami kategérie A uvedenymi
v ¢lanku 3 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2022/140 tieto banky:

a) banky Unie s antigénmi;

b) banky Unie s vakcinami;

¢) banky Unie s diagnostickymi ¢inidlami.

2. S cielom vybrat vyrobcov v stvislosti so zmluvami uvedenymi v odseku 1 Komisia vykondva postup verejného
obstardvania v stilade s pravidlami stanovenymi v nariadeni (EU, Euratom) 2018/1046.

3. Zmluvy uvedené v odseku 1 musia obsahovat aspon tieto informdcie:

a) podmienky doddvky roznych mnozstiev a typov antigénov, vakcin alebo diagnostickych ¢inidiel bankim Unie
s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami;

b) podmienky bezpe¢ného skladovania a obnovy antigénov, vakcin alebo diagnostickych ¢inidiel;
¢) v pripade bank Unie s antigénmi, zdruky a podmienky tykajtice sa:

i) rychlej formuldcie antigénov do vakein;

ii) vyroby, plnenia a oznacovania vakcin rekonstituovanych z antigénov;
d) podmienky uvolnenia, prepravy a doddvky vakcin alebo diagnostickych ¢inidiel;

¢) podmienky znicenia a bezpecnej likviddcie antigénov, vakcin alebo diagnostickych cinidiel alebo spitného vykupu
antigénov, ktorym uplynul ¢as pouzitelnosti.
Cldnok 4
Rdmcové zmluvy o doddvkach vakcin a diagnostickych ¢inidiel

1.  Komisia moze uzavriet zmluvy uvedené v ¢linku 3 ods. 1 vo forme rdmcovych zmliv o dodévkach s vybranymi
vyrobcami (dalej len ,rdmcové zmluvy o dodévkach®).
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2. Odchylne od ¢ldnku 3 ods. 3 sa vyzaduje, aby sa rdmcové zmluvy o doddvkach vztahovali asponi na uvolnenie,
prepravu a doddvku vakcin alebo diagnostickych ¢inidiel na ziadost Komisie.

3. Ramcové zmluvy o dodavkach takisto mozu, ale nemusia, pokryt naklady na lizing.

Cldnok 5

Riadenie bink Unie s diagnostickymi ¢inidlami prostrednictvom grantov udelenych referenénym laboratéridm
Eurdpskej tinie

1. Komisia mdze v referenénych laboratéridch Eurépskej tinie zriadit a udrziavat banky Unie s diagnostickymi ¢inidlami
v stivislosti s chorobami kategérie A uvedenymi v ¢lanku 3 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 2022/140.

2. Komisia zahrnie riadenie a udrZiavanie bank Unie s diagnostickymi inidlami uveden}’lch v odseku 1 tohto ¢ldnku do
ro¢nych alebo viacrocnych pracovnych programov referencnych laboratérif Eur6pskej tnie uvedenych v clinku 94 ods. 2
nariadenia (EU) 2017/625, ktorym bol udeleny grant v stilade s ¢linkom 180 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

3. Rocné alebo viacroéné pracovné programy uvedené v odseku 2 na Géely bank Unie s diagnostickymi ¢inidlami sa
vztahuju aspori na tieto aspekty:

a) dodavka roznych mnozstiev a typov diagnostickych cinidiel bankdm Unie s diagnostickymi ¢inidlami;

b) bezpecné skladovanie a obnova diagnostickych ¢inidiel;

¢) uvolnenie, preprava a doddvka diagnostickych ¢inidiel;

d) zniCenie a bezpecnd likviddcia diagnostickych ¢inidiel, ktorym uplynul ¢as pouzitelnosti.

Cldnok 6
Podmienky doddvky a skladovania antigénov, vakcin a diagnostickych &inidiel

1. Komisia zabezpeci, aby zmluvy uvedené v ¢linku 3 ods. 1 a ¢linku 4 ods. 1 a ro¢né alebo viacroéné pracovné
programy referenénych laboratérif Eurépskej tnie pre banky Unie s diagnostickymi cinidlami uvedené v clanku 5 ods. 2
zaruCovali podmienky dodavky a skladovania antigénov, vakcin alebo diagnostickych ¢inidiel, ktoré st asponi rovnocenné
s podmienkami stanovenymi v prilohe 1.

2. Okrem poziadaviek stanovenych v odseku 1 tohto ¢lanku zmluvy uvedené v ¢ldnku 3 ods. 1 a ¢lanku 4 ods. 1
o nakupe, dodavke, skladovani a obnove koncentrovanych inaktivovanych antigénov virusu slintacky a krivacky na vyrobu
vakein proti slintacke a krivacke musia zarucovat podmienky dodavky a skladovania koncentrovanych inaktivovanych
antigénov virusu slintacky a krivacky, ktoré st minimalne rovnocenné s podmienkami stanovenymi v prilohe IL.

Cldnok 7
Zasady vyberu kmefiov a varidcii antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel

Komisia po porade s odbornikmi z vedeckych a referen¢nych institdcii vritane referenénych laboratérii Eurdpskej tnie
a medzindrodnych orgdnov urcujdcich normy vyberd vakcinaéné kmene a rozhoduje o vlastnostiach antigénov, vakcin
a diagnostickych ¢inidiel drzanych v bankéch Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami.
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Cldnok 8
Znicenie a bezpe¢nd likviddcia antigénov, vakcin a diagnostickych ¢inidiel

Komisia zabezpedi, aby zmluvy uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 alebo ro¢né alebo viacro¢né pracovné programy referenénych
laboratérii Eurdpskej dnie uvedené v ¢lanku 5 ods. 2 zaru€ovali vhodné podmienky zniCenia a bezpeénej likvidacie
akychkolvek nepouzitych antigénov, vakcin alebo diagnostickych ¢inidiel po uplynuti ¢asu ich pouzitelnosti.

Cldnok 9
Spitny vykup antigénov, ktorym uplynul &as pouzitelnosti

Odchylne od ¢ldnku 8 sa Komisia moze so zmluvnymi vyrobcami dohodndt na spatnom vykupe antigénu dodaného do
banky Unie s antigénmi, ktory zostal v tejto banke po uplynuti ¢asu jeho pouZitelnosti.

Cldnok 10

Poziadavky biologickej bezpecnosti, blologlcke] ochrany a poziadavky na zabrinenie iiniku povodcov chor6b pri
previdzke bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi &inidlami

Pri previdzke bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi Cinidlami sa dodrziavaji aspori tieto poziadavky
biologickej bezpecnosti, biologickej ochrany a poziadavkami na zabranenie Gniku pévodcov chordb:
a) zariadenia, v ktorych sa skladuji antigény, vakciny a diagnostické ¢inidld:

i) splnaji uzndvané normy kvality stanovené v medzindrodnych norméch uvedenych v bode 3 prilohy I a v bode 4
prilohy II;

ii) podliehaju kontroldm zo strany Komisie s cielom zabezpecit nepretrzité dodrziavanie uzndvanych noriem kvality
uvedenych v bode i) popri pravidelnych kontroldch a kontroldch na zéklade rizika vykondvanych prislusnymi
orgdnmi;

iii) musia byt bezpe¢né a chranené pred ndhodnym alebo imyselnym poskodenim vratane mikrobidlnej kontamindcie;

b) ak je banka Unie s antigénmi, vakcinami alebo diagnostickymi ¢inidlami umiestnend spolu s laboratérnym alebo inym
zariadenim, v ktorom sa manipuluje s patogénmi, skladovacie zariadenia uvedené v pismene a) musia byt Gcinne
chranené pred kontamindciou fyzickym oddelenim a postupmi biologickej bezpe¢nosti pre zamestnancov;

¢) ak je mozné, Ze zamestnanci boli vystaveni prislusnym patogénom chordb kategérie A uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1
alebo ¢lanku 5 ods. 1, pred vstupom do bank Unie s antigénmi, vakcinami a diagnostickymi ¢inidlami dodrZiavaji
karanténny postup.

Cldnok 11

Prechodné opatrenia

Banky Unie zriadené pred ditumom uplatiiovania tohto nariadenia sa udrziavaji do ddtumu uplynutia platnosti
prislusnych zmlav, na zaklade ktorych boli tieto banky Unie zriadené pre tieto komodity:

a) antigény virusu slintacky a krivacky stanovené v silade s rozhodnutim 91/666/EHS a ¢lankom 80 ods. 1 smernice
2003/85[ES;

b) vakciny proti klasickému moru osipanych stanovené v siilade s ¢lankom 18 ods. 2 smernice 2001/89/ES
a s rozhodnutim 2007/682/[ES;

c) vakeiny proti noduldrnej dermatitide stanovené v stilade s ¢ldnkom 6 ods. 5 nariadenia (EU) €. 652/2014;
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d) vakciny proti moru malych preziivavcov stanovené v stilade s clankom 6 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 652/2014;

e) vakciny proti kiahfiam oviec a koz stanovené v siilade s ¢lankom 6 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 652/2014.

Cldnok 12
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. mdja 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 16. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

PODMIENKY DODAVKY A SKLADOVANIA ANTIGENOV, VAKCIN A DIAGNOSTICKYCH
CINIDIEL PODEA CLANKU 6 ODS. 1

1. Antigény, vakciny alebo diagnostické ¢inidla sa skladuji na mieste a v rdmci zodpovednosti vybranych vyrobcov
uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 alebo ¢lanku 4 ods. 1 alebo referenénych laboratérii Eurépskej tnie uvedenych v ¢lanku 5.

2. V pripade vakcin vyrobenych a skladovanych v Unii sa pocas celého vyrobného procesu dodrziavaji zdsady
a usmernenia tykajdce sa spravnej vyrobnej praxe, ako sa uvadza:

a) vsmernici Komisie 91/412/EHS (') alebo

b) vo vykondvacich aktoch prijatych podla ¢lanku 93 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6 (%), a to od ddtumu ich uplatiovania.

Zasady a usmernenia tykajiice sa spravnej vyrobnej praxe sa musia dodrziavat aj pocas skladovania a kone¢nej tipravy,
konkrétne pocas plnenia vakcin do ampuliek a konéiac procesom balenia na distribtciu vakciny rekonstituovanej
z antigénov v sklade.

3. Antigén alebo vakcina sa vyrdbaja a skladuji asponi v stilade so zdsadami Prirucky diagnostickych testov a vakcin pre
suchozemské zvieratd Svetovej organizdcie pre zdravie zvierat (OIE), vydanie 2021.

4. Vakcina musi mat povolenie na uvedenie na trh udelené Komisiou alebo prislusnym orgdnom aspont v jednom
¢lenskom state v stlade s:

a) bud hlavou III kapitolami 3 a 4 smernice 2001/82ES, alebo s hlavou III kapitolou 1 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (), alebo

b) od 28. janudra 2022 kapitolou Il nariadenia (EU) 2019/6.

V pripade zdvaznej epidémie sposobenej najma objavujicou sa chorobou, ked nebolo udelené povolenie na uvedenie
vakciny na trh v Unii, vyrobca spristupni Komisii povolenie na uvedenie na trh alebo iny rovnocenny dokument
udeleny v krajine vyroby tejto vakciny.

() Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jala 1991, ktorou sa ustanovuji zdsady a pokyny tykajice sa sprdvnej vyrobnej praxe
veterindrnych lieciv (U. v. ES L 228, 17.8.1991, 5. 70).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych lickoch a o zruseni smernice
2001/82/ES (U.v.EUL 4, 7.1.2019, 5. 43).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani lieckov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouZzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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PRILOHA II

DODATOCNE PODMIENKY DODAVKY A SKLADOVANIA KONCENTROVANYCH
INAKTIVOVANYCH ANTIGENOV VIRUSU SLINTACKY A KRIVACKY PODLA CLANKU 6 ODS. 2

1. Kazdy antigén musi pozostavat z jedinej homogénnej Sarze.

2. Kazdd 3arza sa rozdeli tak, aby sa umoznilo jej skladovanie v oddelenych skladovacich priestoroch, aby sa v pripade
technickych problémov zabranilo poskodeniu alebo strate celej Sarze.

3. Vakcina vyrobend z antigénov, ktoré sa majii dodat, musi spinat pozicny dokument o poziadavkach na vakciny proti
slintacke a krivacke Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie Eurdpskej agenttiry pre lieky ().

4. Antigény musia splfat aspofi poziadavky Eurépskeho liekopisu () a prisluiné ustanovenia kapitoly 3.1.8 ,Slintacka
a krivacka (infekcia virusom slintacky a krivacky)“ Prirucky diagnostickych testov a vakcin pre suchozemské zvieratd
Svetovej organizacie pre zdravie zvierat (OIE), vydanie 2021.

5. Ak nie je 3pecifikované inak v dokumentoch uvedenych v bode 4, sa antigén musi purifikovat, aby sa odstranili
nestrukturdlne proteiny virusu slintacky a krivacky. Purifikdciou sa musi zabezpecit minimdlne to, aby zvyskovy obsah
nestrukturdlnych proteinov vo vakcinach rekonstituovanych z takého antigénu nezapricinil zistitelné hladiny protildtok
proti nestrukturdlnym proteinom u zvierat, ktoré dostali jednu prvotnd ddvku vakciny a jednu posilfiovaciu davku
vakciny.

6. Vakcina rekonstituovand z antigénov skladovanych v banke Unie s antigénmi mus{ mat povolenie na uvedenie na trh
udelené Komisiou alebo prislu§nym organom aspori v jednom ¢lenskom $tte v stlade s:

a) bud hlavou III kapitolami 3 a 4 smernice 2001/82/ES, alebo s hlavou III kapitolou 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
alebo

b) od 28. janudra 2022 kapitolou Il nariadenia (EU) 2019/6.

Ak neexistujii vhodné vakciny proti objavujiicim sa virusovym kmeniom slintacky a krivacky, povolenie na uvedenie na
trh sa nemusi vyZadovat v pripade vakcin rekonstituovanych z antigénov vysokej a strednej priority alebo novych
antigénov vyrobenych za rovnakych podmienok a pri dodrzani rovnakych noriem kvality ako antigény, ktoré majii
povolenie na uvedenie na trh.

7. Kazdd ddvka vakciny vyrobenej z antigénov skladovanych v banke Unie s antigénmi musi mat u hovidzieho dobytka
potenciu najmenej 6 PDs, a v zdvislosti od Ziadosti Komisie musi byt vhodnd na téely nidzovej vakcinacie hovadzieho
dobytka, oviec, koz a osipanych.

(") Eurépska agentira pre lieky (2004). Pozicny dokument o poZiadavkidch na vakciny proti slintacke a krivacke, EMEA/CVMP|775/
02-FINAL 01/12/2004.
() https://www.edqm.eu/en.
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