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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2022/1 39
av den 16 november 2021

om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016429 vad giller hantering,
lagring och ersittning av lager i unionsbankerna foér antigener, vacciner och diagnostiska reagens
samt krav pd biosikerhet, bioskydd och biologisk inneslutning for dessa bankers verksamhet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om overforbara
djursjukdomar och om 4ndring och upphévande av vissa akter med avseende pa djurhilsa ("djurhilsolag”) ('), sdrskilt
artikel 48.3, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EU) 2016/429 faststills bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av sjukdomar som kan
overforas till djur eller ménniskor, déribland bestimmelser om inréttande och forvaltning av unionsbanker for
antigener, vacciner och diagnostiska reagens. I enlighet med artikel 48.1 i den forordningen fir kommissionen
inritta och ansvara for forvaltningen av unionsbanker for antigener, vacciner och diagnostiska reagens for lagring
och ersittning av lagren av antigener, vacciner, inokulat av typstam for vaccin och diagnostiska reagens for
fortecknade sjukdomar enligt artikel 9.1 a i samma forordning for vilka vaccinering inte har forbjudits genom en
delegerad akt som antagits enligt artikel 47 i samma férordning. Inrattandet av unionsbanker for antigener, vacciner
och diagnostiska reagens i enlighet med den foérordningen skulle frimja uppnéendet av unionens djurhilsomdl,
genom att mojliggora snabba och effektiva dtgirder nir bankernas resurser behévs vid forekomst av en sjukdom i
kategori A, enligt definitionen och kategoriseringen i kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/1882 (3),
och utgora en effektiv anvindning av begrinsade resurser.

(2)  Genom artikel 47.1 i férordning (EU) 2016/429 ges dven kommissionen befogenhet att anta delegerade akter med
bestimmelser om anvindning av veterinirmedicinska likemedel, inklusive vacciner, i syfte att forebygga och
bekdmpa fortecknade sjukdomar hos landlevande djur. I de delegerade akterna kommer de sjukdomar i kategori A
som kan forebyggas eller bekimpas genom vaccinering av hallna och vilda landlevande djur att anges. Genom
denna forordning bor dirfér bestimmelserna i del III i férordning (EU) 2016429 kompletteras samt bestimmelser
foreskrivas om inrittande av unionsbanker for antigener och vacciner for sjukdomar i kategori A for vilka

() EUTL 84,31.3.2016,s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1882 av den 3 december 2018 om tillimpningen av vissa bestimmelser om
forebyggande och bekdmpning av sjukdom for kategorier av fortecknade sjukdomar och om faststillande av en forteckning over
djurarter och grupper av djurarter som utgor en betydande risk for spridning av dessa fortecknade sjukdomar (EUT L 308, 4.12.2018,
s. 21).
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vaccinering inte dr forbjuden och om inrittande av unionsbanker for diagnostiska reagens for sjukdomar i kategori
A som omfattas av de delegerade akter som ska antas i enlighet med artikel 47.1 i forordning (EU) 2016/429.
Dessutom faststills i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/140 () en forteckning 6ver sjukdomar i
kategori A for vilka unionsbanker for antigener, vacciner och diagnostiska reagens har inréttats och uppratthalls.

(3)  Kommissionen bor kopa in de antigener, vacciner och diagnostiska reagens som ska levereras till unionsbankerna for
antigener, vacciner och diagnostiska reagens och bor ticka kostnaderna for lagringen av antigener, vacciner och
diagnostiska reagens i bankerna. For att inrdtta och uppritthélla dessa banker bor kommissionen ingd lampliga avtal
med utvalda tillverkare om inkop, leverans, lagring och ersittning av antigener, vacciner eller diagnostiska reagens.
detta syfte bor ett upphandlingsforfarande genomforas i enlighet med bestimmelserna i Europaparlamentets och
radets forordning (EU, Euratom) 20181046 (*).

(4)  Det dr dessutom nodvindigt att foreskriva en “hybridmekanism” som motsvarar ramavtalen for leverans mellan
kommissionen och utvalda tillverkare for tillhandahdllande av vacciner eller diagnostiska reagens till
medlemsstaterna, tredjelinder eller territorier pd begiran av kommissionen. Dessa unionsbanker for antigener,
vacciner och diagnostiska reagens bor vara virtuella eftersom kommissionen inte har ndgra fysiska lager, utan i
stillet anvinder sig av ramavtal for leverans med en eller flera vaccintillverkare for frislippande, frakt och leverans
av nodvindiga vacciner eller diagnostiska reagens. Ramavtalen for leverans kan behova ticka leasingkostnader.
Villkoren i ramavtalen for leverans bor gora det mojligt for kommissionen att omedelbart kriva att tillverkarna
frislapper, fraktar och levererar vacciner eller diagnostiska reagens till en medlemsstat, ett tredjeland eller ett
territorium som har beviljats tillgang till unionsbankerna for antigener och vacciner. Rullande lager av vacciner eller
diagnostiska reagens i kombination med en snabb beslutsprocess inom kommissionen skulle garantera ett snabbt
tillhandahéllande av vacciner eller diagnostiska reagens av hog kvalitet.

(5)  Utover ramavtalen for leverans bor kommissionen inom ramen for ett bidragsavtal fd lita lagerhéllning av
nodvindiga diagnostiska reagens ingd i de drliga eller flerdriga arbetsprogrammen for Europeiska unionens
referenslaboratorier som utsetts for de relevanta sjukdomarna i enlighet med artikel 93.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/625 (). Sddana unionsbanker for diagnostiska reagens ar limpliga for de uppgifter
som utfors av Europeiska unionens referenslaboratorier enligt artikel 94.2 i férordning (EU) 2017/625, sdrskilt
leden f, k iii och L. Europeiska unionens referenslaboratorier har nédvindig erfarenhet av kvalitetstestning, lagring,
fornyande i tid och bortskaffande av diagnostiska reagens, och detta skulle vara limplig anvindning av den
infrastruktur som redan finns. De &rliga och flerdriga arbetsprogrammen for Europeiska unionens referenslabo-
ratorier faststills i enlighet med mélen och prioriteringarna i de relevanta arbetsprogram som avses i artikel 3.2 e i
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/690 () och antas av kommissionen, och de ger dirfor
mojlighet till regelbunden 6versyn av dtgirderna.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/140 av den 16 november 2021 om tillimpningsforeskrifter for Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2016429 vad giller unionsbanker for antigener, vacciner och diagnostiska reagens (se sidan 11 i
detta nummer av EUT) [dokument SANTE[7212/2020, C(2021) 8810].

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler f6r unionens allmédnna
budget, om dndring av foérordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphivande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, 5. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG
och om upphivande av Europaparlamentets och rddets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv
89/608[EEG, 89/662[EEG, 90/425[EEG, 91/496/EEG, 96/23[EG, 96/93JEG och 97/78[EG samt radets beslut 92/438/EEG
(forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

(®) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/690 av den 28 april 2021 om inrittande av ett program for den inre marknaden,
konkurrenskraft for foretag, inklusive sma och medelstora foretag, omrédet for vixter, djur, livsmedel och foder och europeisk statistik
(programmet for den inre marknaden) samt om upphivande av foérordningarna (EU) nr 99/2013, (EU) nr 1287/2013, (EU)
nr 254/2014 och (EU) nr 6522014 (EUT L 153, 3.5.2021, s. 1).
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(6)  Nér kommissionen beslutar om principerna for urval av stammar och varianter av antigener och vacciner som ska
levereras till unionsbankerna for antigener, vacciner och diagnostiska reagens for att sikerstilla tillrickliga méingder,
nodvindig kvalitet och lampliga typer av lager i dessa banker, bor den ta hinsyn till utlitanden fran experter,
inklusive experter frdn institutioner sdsom Europeiska unionens referenslaboratorier, eller andra internationella
standardiseringsorgan som ir relevanta for sjukdomen i fraga, inklusive Europakommissionen for bekimpning av
mul- och klovsjuka.

(7)  Det avtal som ingds med en utvald tillverkare bor garantera lampliga villkor for destruering och sikert bortskaffande
av eventuella oanvinda antigener, vacciner eller diagnostiska reagens som lagras i unionsbankerna f6r antigener,
vacciner och diagnostiska reagens efter det att deras héllbarhetstid har 16pt ut. Om ett antigen levereras till en
unionsbank for antigener och finns kvar i den banken efter det att dess hallbarhetstid har 16pt ut kan avtalet omfatta
villkor for aterkop av antigenet av den avtalsbundna tillverkaren.

(8)  Krav pa biosikerhet, bioskydd och biologisk inneslutning for verksamheten vid unionsbankerna for antigener,
vacciner och diagnostiska reagens bor faststillas i denna férordning med hinsyn till rekommendationerna i kapitel
1.1.4 "Biosafety and biosecurity: Standard for managing biological risk in the veterinary laboratory and animal
facilities” i 2021 &rs upplaga av Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals of the World Organisation
for Animal Health (Virldsorganisationen for djurhilsa). Antigener, vacciner och diagnostiska reagens bor dven
uppfylla erkdnda kvalitetsnormer, sésom de som faststalls i kapitel 1.1.5 "Quality management in veterinary testing
laboratories”, i kapitel 1.1.8 "Principles of veterinary vaccine production”, i kapitel 1.1.10 "Vaccine banks” och i de
sjukdomsspecifika kapitlen i den handboken.

(9)  Det ir viktigt att kontrollera att den verksamhet som bedrivs av unionsbankerna for antigener, vacciner och
diagnostiska reagens uppfyller kraven pd biosikerhet, bioskydd och biologisk inneslutning. Utover de regelbundna
och riskbaserade kontrollerna av tillverkare och laboratorier som utfors av medlemsstaternas behoriga myndigheter
bor kommissionen darfor utfora kontroller vid unionsbankerna for antigener, vacciner och diagnostiska reagens for
att sikerstilla att dessa alltid uppfyller de relevanta Gverenskomna normerna i de avtal som ingds mellan
kommissionen och tillverkarna. Dessa kontroller bor utforas i enlighet med forordning (EU) 2017/625.

(10) Fore den dag da forordning (EU) 2016/429 borjade tillimpas — den 21 april 2021 — hade kommissionen redan
inrdttat och upprittholl foljande unionsbanker: banken for antigener och vacciner mot mul- och klovsjuka i
enlighet med rddets beslut 91/666/EEG (') och artikel 80.1 i radets direktiv 2003/85/EG (*), banken for vacciner
mot klassisk svinpest i enlighet med artikel 18.2 i rddets direktiv 2001/89/EG (°) och kommissionens beslut
2007/682[EG (%) samt banken for vacciner mot lumpy skin disease, banken for vacciner mot peste des petits
ruminants och banken for vacciner mot far- och getkoppor i enlighet med artikel 6.5 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 652/2014 ("!). Direktiven 2001/89/EG och 2003/85/EG samt beslut 91/666/EEG har
upphivts genom forordning (EU) 2016/429 med verkan frdn och med den 21 april 2021. T kommissionens
delegerade forordning (EU) 2020/687 (*?) foreskrivs dven att direktiven 2001/89/EG och 2003/85/EG samt de akter

() Radets beslut 91/666/EEG av den 11 december 1991 om att inom gemenskapen uppritta beredskapslager av vacciner mot mul- och
kl6vsjuka (EGT L 368, 31.12.1991, 5. 21).

() Radets direktiv 2003/85/EG av den 29 september 2003 om gemenskapsitgirder for bekdimpning av mul- och klovsjuka, om
upphivande av direktiv 85/511/EEG och besluten 89/531/EEG och 91/665/EEG samt om dndring av direktiv 92/46/EEG (EUT L 306,
22.11.2003,s. 1).

() Radets direktiv 2001/89/EG av den 23 oktober 2001 om gemenskapsitgirder for bekimpning av klassisk svinpest (EGT L 316,
1.12.2001, s. 5).

(") Kommissionens beslut 2007/682/EG av den 18 oktober 2007 om fornyande av gemenskapens lager av levande forsvagat vaccin mot
klassisk svinpest (EUT L 281, 25.10.2007, s. 25).

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 652/2014 av den 15 maj 2014 om faststillande av bestimmelser for forvaltningen
av utgifter for livsmedelskedjan, djurhilsa, djurskydd, vixtskydd och vixtforokningsmaterial, och om édndring av rddets direktiv

98/56/EG, 2000/29/EG och 2008/90/EG, Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 882/2004 och (EG)
nr 396/2005, Europaparlamentets och rddets direktiv. 2009/128/EG samt Europaparlamentets och rddets foérordning (EG)
nr 1107/2009, och om upphivande av rddets beslut 66/399/EEG, 76/894/EEG och 2009/470[EG (EUT L 189, 27.6.2014, 5. 1).

(*) Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/687 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016429 vad giller bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av fortecknade sjukdomar (EUT L 174,
3.6.2020, 5. 64).
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som antagits pd grundval av dem, inklusive beslut 2007/682/EG, upphor att gilla med verkan frdn och med den
21 april 2021. Forordning (EU) nr 652/2014 upphdvs genom Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2021/690 med verkan frdn och med den 1 januari 2021. Genom artikel 24.1 i férordning (EU) 2021/690
sikerstills att sddana finansiella bidrag frin unionen for inrittandet av dessa unionsbanker som beviljas enligt
artikel 6.5 i forordning (EU) nr 652/2014 fortsitter att vara tillimpliga dven efter den 1 januari 2021. De
unionsbanker som inrittats pd grundval av dessa upphivda akter bor darfor uppritthallas efter den dag da den hir
forordningen borjar tillimpas till dess att de relevanta avtalen loper ut.

(11) For att sdkerstilla den tid som krévs for att inrdtta unionsbanker for antigener, vacciner och diagnostiska reagens, bor
denna f6rordning tillimpas fran och med den 1 maj 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomride

1.  Genom denna forordning kompletteras bestimmelserna i artikel 48 i forordning (EU) 2016/429 vad giller
unionsbanker for antigener, vacciner och diagnostiska reagens for sjukdomar i kategori A.

2. Idenna forordning faststills foljande:

a) Bestimmelser om hantering, lagring och ersittning av lager av antigener, vacciner och diagnostiska reagens i
unionsbankerna for antigener, vacciner och diagnostiska reagens, sdrskilt

i) bestimmelser om avtal och bidrag for leverans och lagring av antigener, vacciner och diagnostiska reagens,
i) villkor f6r leverans och lagring av antigener, vacciner och diagnostiska reagens,
iii) principer for urval av stammar och varianter av antigener, vacciner och diagnostiska reagens,

iv) destruering och sikert bortskaffande av antigener, vacciner och diagnostiska reagens for vilka héllbarhetstiden har
lopt ut,

v) mojligheter till dterkdp av antigener for vilka héllbarhetstiden har lopt ut.

b) Krav pé biosikerhet, bioskydd och biologisk inneslutning f6r verksamheten vid unionsbankerna for antigener, vacciner
och diagnostiska reagens.

) Overgdngsbestimmelser for de unionsbanker for antigener och vacciner som inrittats och uppritthéllits innan denna
forordning borjar tillimpas.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. sjukdom i kategori A: fortecknad sjukdom som normalt inte férekommer inom unionen och f6r vilken omedelbara
utrotningsdtgarder ska vidtas sd snart den pévisas, i enlighet med artikel 9.1 a i férordning (EU) 2016/429.

2. unionsbank for antigener: ett av kommissionen forvaltat beredskapslager av antigena bestdndsdelar som snabbt kan
formuleras till slutprodukten for att anvindas i nodsituationer eller andra vaccinationskampanjer i medlemsstaterna
eller tredjelander eller territorier som beviljats tillgdng av unionen.

3. unionsbank for vacciner: ett av kommissionen forvaltat beredskapslager av vacciner som ar firdiga att anvindas for
noédvaccinering eller andra vaccinationskampanjer i medlemsstaterna eller tredjelidnder eller territorier som beviljats
tillgdng av unionen.
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4. unionsbank for diagnostiska reagens: ett av kommissionen forvaltat beredskapslager av diagnostiska reagens eller
bestdndsdelar av dessa for snabb diagnos av sjukdomar i kategori A i medlemsstaterna eller tredjelinder eller
territorier som beviljats tillgdng av unionen.

5. Europeiska unionens referenslaboratorier: laboratorier som utsetts i enlighet med artikel 93.1 i férordning (EU) 2017/625.

6. avtalsbunden tillverkare: utvald tillverkare med vilken kommissionen har ingitt ett avtal enligt artiklarna 3.1 och 4.1.

7. notkreatur: djur av de arter av hov- och klévdjur som tillhor sldktena Bison, Bos (inkl. underslaktena Bos, Bibos, Novibos,
Poephagus) och Bubalus (inkl. undersliktet Anoa) samt korsningar mellan dessa arter.

8. fdr: djur av de arter av hov- och klévdjur som tillhér sliktet Ovis samt korsningar mellan dessa arter.
9.  get: djur av de arter av hov- och klévdjur som tillhér slaktet Capra samt korsningar mellan dessa arter.

10. svin: djur av de arter av hov- och klévdjur i familjen Suidae som fortecknas i bilaga III till forordning (EU) 2016/429.

Artikel 3

Bestimmelser om avtal med tillverkare som krivs for férvaltningen av unionsbanker for antigener, vacciner och
diagnostiska reagens

1.  Kommissionen ska ingé avtal med utvalda tillverkare for att forvalta foljande unionsbanker for sjukdomar i kategori A
som avses i artikel 3 i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/140:

a) Unionsbanker for antigener.
b) Unionsbanker for vacciner.

¢) Unionsbanker for diagnostiska reagens.

2. Kommissionen ska genomféra ett offentligt upphandlingsforfarande i enlighet med bestimmelserna i Europapar-
lamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 for att vilja ut tillverkare for de avtal som avses i punkt 1.

3. De avtal som avses i punkt 1 ska omfatta dtminstone foljande:

a) Villkor for leverans av olika méingder och typer av antigener, vacciner eller diagnostiska reagens till unionsbankerna for
antigener, vacciner och diagnostiska reagens.

b) Villkor for saker lagring och ersittning av antigener, vacciner eller diagnostiska reagens.
¢) Nar det giller unionsbanker for antigener, garantier och villkor for

i) snabb formulering av antigener till vacciner,

ii) framstillning, tappning pa flaskor och markning av vacciner som har rekonstituerats frin antigenerna.
d) Villkor for frislippande, frakt och leverans av vacciner eller diagnostiska reagens.

e) Villkor for destruering och sikert bortskaffande av antigener, vacciner eller diagnostiska reagens, eller for dterkop av
antigener, for vilka hallbarhetstiden har lopt ut.

Artikel 4

Ramavtal for leverans av vacciner och diagnostiska reagens

1.  Kommissionen fir ingd de avtal som avses i artikel 3.1 i form av ramavtal for leverans med utvalda tillverkare
(ramavtal for leverans).
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2. Genom undantag fran artikel 3.3 ska ramavtal for leverans omfatta dtminstone frislippande, frakt och leverans av
vacciner eller diagnostiska reagens pa begdran av kommissionen.

3. Ramavtalen for leverans far ticka leasingkostnader.

Artikel 5

Forvaltning av unionsbankerna for diagnostiska reagens genom bidrag som tilldelas Europeiska unionens
referenslaboratorier

1. Kommissionen far inritta och uppritthalla unionsbanker for diagnostiska reagens for de sjukdomar i kategori A som
avses i artikel 3 i genomforandeforordning (EU) 2022/140 vid Europeiska unionens referenslaboratorier.

2. Kommissionen ska lita forvaltning och uppritthillande av de unionsbanker for diagnostiska reagens som avses i
punkt 1 i denna artikel ingd i de drliga eller flerdriga arbetsprogrammen for Europeiska unionens referenslaboratorier som
avses 1 artikel 94.2 i forordning (EU) 2017/625 och for vilka bidrag har tilldelats i enlighet med artikel 180 i férordning
(EU, Euratom) 2018/1046.

3. De drliga eller flerdriga arbetsprogram som avses i punkt 2 ska omfatta dtminstone f6ljande for unionsbankerna for
diagnostiska reagens:

a) Leverans av olika mingder och typer av diagnostiska reagens till unionsbankerna for diagnostiska reagens.
b) Siker lagring och ersdttning av diagnostiska reagens.
c) Frisldppande, frakt och leverans av diagnostiska reagens.

d) Destruering och sikert bortskaffande av diagnostiska reagens for vilka hallbarhetstiden har 16pt ut.

Artikel 6

Villkor for leverans och lagring av antigener, vacciner och diagnostiska reagens

1.  Kommissionen ska sikerstilla att avtalen enligt artiklarna 3.1 och 4.1 och de arliga eller flerdriga arbetsprogrammen
for Europeiska unionens referenslaboratorier avseende unionsbankerna for diagnostiska reagens enligt artikel 5.2
garanterar villkor f6r leverans och lagring av antigener, vacciner eller diagnostiska reagens som dtminstone ir likvirdiga
med villkoren i bilaga L.

2. Utover kraven i punkt 1 i denna artikel ska de avtal som avses i artiklarna 3.1 och 4.1 for inkép, leverans, lagring och
ersittning av koncentrerade inaktiverade antigener av mul- och klovsjukevirus for framstillning av mul- och
klovsjukevacciner garantera villkor for leverans och lagring av koncentrerade inaktiverade antigener av mul- och
klovsjukevirus som dtminstone ér likvardiga med villkoren i bilaga II.

Artikel 7

Principer for urval av stammar och varianter av antigener, vacciner och diagnostiska reagens

Kommissionen ska i samrdd med experter frin forsknings- och referensinstitutioner (inklusive Europeiska unionens
referenslaboratorier) samt internationella standardiseringsorgan vilja ut vaccinstammar och besluta om egenskaperna hos
de antigener, vacciner och diagnostiska reagens som forvaras i unionsbankerna for antigener, vacciner och diagnostiska
reagens.
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Artikel 8

Destruering och sikert bortskaffande av antigener, vacciner och diagnostiska reagens

Kommissionen ska sikerstilla att avtalen enligt artikel 3.1 eller de arliga eller flerdriga arbetsprogrammen f6r Europeiska
unionens referenslaboratorier enligt artikel 5.2 garanterar limpliga villkor for destruering och sikert bortskaffande av
eventuella oanvinda antigener, vacciner eller diagnostiska reagens efter det att deras héllbarhetstid har lopt ut.

Artikel 9

Aterkop av antigener for vilka hillbarhetstiden har l6pt ut

Genom undantag fran artikel 8 fir kommissionen komma 6verens med avtalsbundna tillverkare om dterkop av antigener
som levereras till en unionsbank for antigener och som finns kvar i den banken efter det att deras héllbarhetstid har 16pt ut.

Artikel 10

Krav pa biosikerhet, bioskydd och biologisk inneslutning fér verksamheten vid unionsbankerna for antigener,
vacciner och diagnostiska reagens

Verksambheten vid unionsbankerna f6r antigener, vacciner och diagnostiska reagens ska uppfylla dtminstone foljande krav
pa biosakerhet, bioskydd och biologisk inneslutning:

a) De anldggningar ddr antigener, vacciner och diagnostiska reagens lagras ska

i) uppfylla de erkinda kvalitetsnormer som faststills i de internationella normer som avses i punkt 3 i bilaga I och i
punkt 4 i bilaga II,

i) omfattas av kontroller som utfors av kommissionen for att sikerstilla att de erkdnda kvalitetsnormer som avses i led
i alltid 4r uppfyllda, utover de behoriga myndigheternas regelbundna och riskbaserade kontroller,

iii) vara sikra och skyddade mot oavsiktliga eller avsiktliga skador, inklusive mikrobiell kontaminering.

b) Om en unionsbank for antigener, vacciner eller diagnostiska reagens ar beligen pd samma plats som ett laboratorium
eller en annan anldggning dir patogener hanteras, ska de lagringsanldggningar som avses i led a effektivt skyddas mot
kontaminering genom fysisk avskiljning och biosidkerhetsforfaranden for personalen.

) Personal som kan ha exponerats for relevanta patogener av de sjukdomar i kategori A som avses i artikel 3.1 eller 5.1

ska folja ett karantinforfarande innan de fér tilltrdde till unionsbankerna for antigener, vacciner och diagnostiska
reagens.

Artikel 11

Overgingsbestimmelser

De unionsbanker som inrittats innan denna forordning borjar tillimpas ska uppritthallas till och med den dag dé 16ptiden
gér ut for de relevanta avtal enligt vilka dessa unionsbanker inrdttades for foljande varor:

a) Antigener av mul- och klovsjukevirus, inrdttad i enlighet med beslut 91/666/EEG och artikel 80.1 i direktiv
2003/85/EG.

b) Vacciner mot klassisk svinpest, inrittad i enlighet med artikel 18.2 i direktiv 2001/89/EG och i enlighet med beslut
2007/682/EG.

¢) Vacciner mot lumpy skin disease, inrdttad i enlighet med artikel 6.5 i forordning (EU) nr 652/2014.
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d) Vacciner mot peste des petits ruminants, inréttad i enlighet med artikel 6.5 i férordning (EU) nr 652/2014.
e) Vacciner mot fir- och getkoppor, inrdttad i enlighet med artikel 6.5 i forordning (EU) nr 652/2014.

Artikel 12

Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 maj 2022.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 16 november 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

VILLKOR FOR LEVERANS OCH LAGRING AV ANTIGENER, VACCINER OCH DIAGNOSTISKA
REAGENS ENLIGT ARTIKEL 6.1

1. Antigener, vacciner eller diagnostiska reagens ska lagras pd anliggningen och under ansvar av de utvalda tillverkare som
avses i artikel 3.1 eller artikel 4.1 eller Europeiska unionens referenslaboratorier som avses i artikel 5.

2. For vacciner som framstills och lagras inom unionen ska principer och riktlinjer for god tillverkningssed uppritthallas
under hela framstéllningsprocessen, i enlighet med

a) kommissionens direktiv 91/412/EEG (!), eller

b) de genomforandeakter som antagits i enlighet med artikel 93.2 i Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 (3), frén och med den dag dd de borjar tillimpas.

Principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed ska ocksé uppritthéllas under lagring och firdigstillande, dvs.
tappning av vaccin pd flaskor och slutlig forpackning for distribution, av det vaccin som har rekonstituerats fran
antigenerna i lagret.

3. Antigenet eller vaccinet ska framstillas och lagras dtminstone i enlighet med principerna i 2021 ars upplaga av Manual
of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals of the World Organisation for Animal Health (Vdrldsorganisationen for
djurhalsa).

4. Vaccinet ska ha beviljats ett godkidnnande for forsiljning av kommissionen eller av en behorig myndighet i minst en
medlemsstat, beroende pa vad som ir tillimpligt, i enlighet med

a) antingen avdelning III kapitlen 3 och 4 i direktiv 2001/82/EG eller avdelning IIl kapitel 1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 7262004 (%), eller

b) kapitel Il i férordning (EU) 2019/6, fran och med den 28 januari 2022.

Om en allvarlig epidemi dock skulle uppstd, sarskilt till {6ljd av en ny sjukdom, nir ett vaccin inte har beviljats ett
godkinnande for forsiljning inom unionen, ska tillverkaren tillhandahalla kommissionen ett godkdnnande for
forsiljning eller en annan likvirdig handling som beviljats i det land dér det vaccinet framstills.

(") Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststallande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed avseende
veterindrmedicinska likemedel (EGT L 228, 17.8.1991, s. 70).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, 5. 43).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).



L 23/10 Europeiska unionens officiella tidning 2.2.2022

BILAGA II

YTTERLIGARE VILLKOR FOR LEVERANS OCH LAGRING AV KONCENTRERADE
INAKTIVERADE ANTIGENER AV MUL- OCH KLOVSJUKEVIRUS ENLIGT ARTIKEL 6.2

1. Varje antigen ska bestd av ett enda homogent parti.

2. Varje parti ska delas upp s att det kan lagras pd skilda platser for att forhindra forsamring eller forlust av hela partiet om
tekniska problem skulle uppsta.

3. Det vaccin som framstills av de antigener som ska levereras ska uppfylla kraven i stdndpunktsdokumentet om vacciner
mot mul- och klovsjuka frén Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for veterindrmedicinska likemedel ().

4. Antigenerna ska dtminstone uppfylla kraven i Europeiska farmakopén (}) och de relevanta bestimmelserna i kapitel
3.1.8 "Foot and mouth disease (infection with foot and mouth disease virus)” i 2021 drs upplaga av Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals of the World Organisation for Animal Health (Virldsorganisationen for

djurhilsa).

5. Om inte annat anges i de handlingar som avses i punkt 4 ska antigenet vara renat s att icke-strukturella proteiner frin
mul- och klovsjukevirus avligsnats. Genom reningen ska det dtminstone sikerstillas att restinnehéllet av icke-
strukturella proteiner i vacciner som har rekonstituerats fran sidant antigen inte ger upphov till pavisbara nivder av
antikroppar mot icke-strukturella proteiner hos djur som har vaccinerats en forsta gdng och darefter fatt en boosterdos.

6. Det vaccin som har rekonstituerats frdn de antigener som lagras i unionsbanken for antigener ska ha beviljats ett
godkinnande for forsiljning av kommissionen eller av en behorig myndighet i minst en medlemsstat, beroende pé vad
som dr tillimpligt, i enlighet med

a) antingen avdelning III kapitlen 3 och 4 i direktiv 2001/82/EG eller avdelning III kapitel 1 i forordning (EG)
nr 726/2004, eller

b) kapitel Il i férordning (EU) 2019/6, fran och med den 28 januari 2022.

[ avsaknad av limpliga vacciner mot nya stammar av mul- och klovsjukevirus krévs inget godkdnnande for f6rsiljning
for vacciner som har rekonstituerats fran hog- och medelprioriterade eller nya antigener som framstallts enligt samma
villkor och enligt samma kvalitetsnormer som antigener som har ett godkdnnande for forsdljning.

7. Varje dos vaccin som framstills av antigener som lagras i unionsbanken for antigener ska ha en styrka av minst 6 PDs,
pa notkreatur och ska vara lamplig f6r nodvaccinering av notkreatur, fir, getter och svin, beroende pd kommissionens
begiran.

(") Europeiska likemedelsmyndigheten (2004). Position paper on requirements for vaccines against foot-and-mouth disease, EMEA/CVMP/[775/
02-FINAL 01/12/2004.
() https://www.edqm.eu/en.
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