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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2022/139
2021 m. lapkricio 16 d.

kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/429 nuostatos dél Sajungos
antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky atsargy valdymo, laikymo ir pakeitimo bei ty banky
veiklai taikomy biologinio saugumo, biologinés saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2016/429 dél uzkre¢iamyjy gyviiny
ligy, kuriuo i§ dalies kei¢iami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,Gyviiny sveikatos teisés aktas®) (),
ypac j jo 48 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

Reglamentu (ES) 2016/429 nustatytos ligy, kurios perduodamos gyviinams arba Zmonéms, prevencijos ir kontrolés
taisyklés, jskaitant Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky steigimo ir valdymo taisykles. Pagal to
reglamento 48 straipsnio 1 dalj Komisija gali steigti Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus,
skirtus antigeny, vakciny, vakciny gamybai skirto pirminio pasélio ir diagnostikos reagenty, naudojamy to
reglamento 9 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty i sarasa ijtraukty ligy atveju, jei nuo ty ligy nedraudziama
skiepyti pagal to reglamento 47 straipsnj priimtu deleguotuoju aktu, atsargoms laikyti ir pakeisti, ir biti atsakinga
uz jy valdymga. Pagal tg reglamenty isteigus Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus, buty
lengviau siekti Sajungos gyviiny sveikatos srities tiksly, nes tai leisty greitai ir veiksmingai reaguoti, jei banky
istekliy prireikty pasireiskus A kategorijos ligai (jos yra apibréZtos ir suskirstytos j kategorijas Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) 2018/1882 (%), ir bty efektyviai naudojami riboti iStekliai;

be to, Reglamento (ES) 2016/429 47 straipsnio 1 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatomos veterinariniy vaisty, jskaitant vakcinas, naudojimo j sarasa jtraukty sausumos gyviiny ligy prevencijai
ir kontrolei vykdyti taisyklés. Tuose deleguotuosiuose aktuose bus nurodytos A kategorijos ligos, kuriy bty galima
i$vengti arba kurias bty galima kontroliuoti skiepijant laikomus ir laukinius sausumos gyviinus. Todél $iuo reglamentu
turéty bati papildytos Reglamento (ES) 2016/429 III dalyje nustatytos taisyklés ir numatyta steigti Sajungos A kategorijos

() OLLS84,2016331,p.1.
() 2018 m. gruodzio 3 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 20181882 dél tam tikry ligy prevencijos ir kontrolés taisykliy

taikymo | sgrasa jtraukty ligy kategorijoms, kuriuo nustatomas rasiy ir rasiy grupiy, kelianciy didele ty j sarasg jtraukty ligy plitimo
rizika, sarasas (OL L 308, 2018 12 4, p. 21).
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ligoms, nuo kuriy nedraudziama skiepyti, skirty antigeny ir vakciny bankus ir Sgjungos A kategorijos ligoms, kurioms
taikomi deleguotieji aktai, kurie turi bati priimti pagal Reglamento (ES) 2016/429 47 straipsnio 1 dalj, skirty
diagnostikos reagenty bankus. Be to, Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2022/140 () pateiktas A kategorijos ligy,

dél kuriy jsteigti ir prizitirimi Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankai, sarasas;

(3)  Komisija turéty pirkti antigenus, vakcinas ir diagnostikos reagentus, kurie bus tiekiami Sajungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty bankams, ir padengti antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty laikymo juose islaidas. Kad
galéty isteigti ir priziaréti tuos bankus, Komisija turéty sudaryti atitinkamas sutartis su pasirinktais gamintojais dél
antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty pirkimo, tiekimo, laikymo ir pakeitimo. Tuo tikslu turéty bati vykdoma
vieSyjy pirkimy procediira laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES, Euratomas) 2018/1046 (*)
nustatyty taisykliy;

(4)  be to, butina numatyti misryjj mechanizma: pagal Komisijos ir pasirinkty gamintojy sudarytas preliminarigsias
tiekimo sutartis vakcinos ar diagnostikos reagentai valstybéms naréms, tre¢iosioms Salims ar teritorijoms turi bati
tieckiami Komisijai paprasius. Tie Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankai turéty biti virtualds,
nes Komisija nelaiko jokiy fiziniy atsargy, o pagal preliminarigja tickimo sutartj su vienu ar daugiau vakciny
gamintojy praso isleisti, iSsiysti ir pristatyti reikalingas vakcinas ar diagnostikos reagentus. Pagal preliminarigsias
tiekimo sutartis gali prireikti padengti i§perkamosios nuomos islaidas. Pagal preliminariyjy tiekimo sutarciy salygas
Komisijai turéty bati numatyta galimybé nedelsiant pareikalauti, kad gamintojai iSleisty, iSsiysty ir pristatyty
vakcinas arba diagnostikos reagentus i valstybe nare, treciaja $alj ar teritorija, kuriai suteikta prieiga prie Sajungos
antigeny ir vakciny banky. Esant galimybei naudotis einamosiomis vakciny ar diagnostikos reagenty atsargomis ir
Komisijai greitai priimant sprendimus bty uZztikrintas greitas aukstos kokybés vakciny ar diagnostikos reagenty
tiekimas;

(5)  be preliminariyjy tiekimo sutar¢iy, Komisijai pagal dotacijos susitarimg turéty bati leidZiama pagrindiniy
diagnostikos reagenty atsargy kaupima jtraukti j Europos Sgjungos etaloniniy laboratorijy, paskirty atitinkamoms
ligoms tirti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/625 (°) 93 straipsnio 1 dalj, metines arba
daugiametes darbo programas. Tokie Sgjungos diagnostikos reagenty bankai atitinka Europos Sgjungos etaloniniy
laboratorijy vykdomas uzduotis, nurodytas Reglamento (ES) 2017625 94 straipsnio 2 dalyje, visy pirma f punkte,
k punkto iii papunktyje ir | punkte. Europos Sajungos etaloninés laboratorijos turi reikiamos patirties, susijusios su
diagnostikos reagenty kokybés tyrimais, laikymu, atnaujinimu laiku ir Salinimu, be to, taip baty tinkamai
naudojama jau esama infrastruktfira. Europos Sgjungos etaloniniy laboratorijy metinés arba daugiametés darbo
programos rengiamos laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/690 (°) 3 straipsnio 2 dalies e
punkte nurodyty atitinkamy darbo programy tiksly ir prioritety, ir jas priima Komisija, taigi taip suteikiama
galimybé reguliariai perZitiréti priemones;

() 2021 m. lapkric¢io 16 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/140, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/429 nuostaty dél Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky taikymo taisyklés (Zr. Sio
Oficialiojo leidinio p. 11).

() 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél Sajungos bendrajam biudZetui
taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (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 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei
panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OLL 193, 2018 7 30, p. 1).

() 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri
vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos
produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB)
Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB, 1999/74[EB, 2007/43/EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB)
Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas), (OL L 95,2017 4 7, p. 1).

(®) 2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/690, kuriuo nustatoma vidaus rinkos, jmoniy,
iskaitant mazasias ir vidutines jmones, konkurencingumo, augaly, gyviny, maisto bei paSary srities ir Europos statistikos programa
(Bendrosios rinkos programa) ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 99/2013, (ES) Nr. 1287/2013, (ES) Nr. 254/2014 bei (ES)
Nr. 652/2014 (OL L 153, 2021 5 3, p. 1).
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(6)

priimdama sprendimg, kokie turi biiti Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankams tiektiny
antigenams ir vakcinoms skirty padermiy ir atmainy atrankos principai, kad buty uZtikrintas pakankamas atsargy
kiekis, reikiama kokybé ir atitinkamy tipy atsargos tuose bankuose, Komisija turéty atsizvelgti | eksperty
rekomendacijas, jskaitant tas, kurias teikia ekspertai i§ tokiy institucijy kaip Europos Sgjungos etaloninés
laboratorijos arba bet kurios kitos su atitinkama liga susijusios tarptautinés standartus nustatancios organizacijos,
jskaitant Europos snukio ir nagy ligos kontrolés komisija (EuFMD);

su pasirinktu gamintoju sudaryta sutartimi turéty bati uZtikrintos tinkamos Sgjungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty bankuose laikomy nepanaudoty antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty, kuriy galiojimo
laikotarpis yra pasibaiges, sunaikinimo ir saugaus Salinimo sglygos. Sutartyje gali bati nustatytos salygos, kad tais
atvejais, kai Sajungos antigeny bankui pristatytas antigenas lieka tame banke pasibaigus jo galiojimo laikotarpiui,
gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, tg antigeng atpirkty;

§iuo reglamentu turéty bati nustatyti Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky veiklai taikomi
biologinio saugumo, biologinés saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimai, atsizvelgiant j Pasaulinés gyviiny
sveikatos organizacijos (OIE) 2021 m. redakcijos Sausumos gyviny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovo
1.1.4 skyriaus ,Biologiné sauga ir biologinis saugumas. Biologinés rizikos valdymo veterinarijos laboratorijose ir
gyviiny laikymo patalpose standartas“ rekomendacijas. Antigenai, vakcinos ir diagnostikos reagentai turéty atitikti
pripaZintus kokybés standartus, pvz., nustatytuosius to vadovo 1.1.5 skyriuje ,Kokybés valdymas veterinariniy
tyrimy laboratorijose®, 1.1.8 skyriuje ,Veterinariniy vakciny gamybos principai®, 1.1.10 skyriuje ,Vakciny bankai“ ir
konkrecioms ligoms skirtuose skyriuose;

svarbu tikrinti, vykdant kontrole, ar Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky veikla atitinka
biologinio saugumo, biologinés saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimus. Todél be reguliarios ir rizika
grindZiamos gamintojy ir laboratorijy kontrolés, kurig vykdo valstybiy nariy kompetentingos institucijos, Komisija
turéty vykdyti Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky kontrole, kad uztikrinty nuolating atitiktj
atitinkamiems standartams, dél kuriy susitarta Komisijos ir gamintojy sudarytose sutartyse. Tie patikrinimai turéty
bati atliekami pagal Reglamentg (ES) 2017/625;

(10)  iki Reglamento (ES) 2016/429 taikymo pradzios datos, t. y. 2021 m. balandzio 21 d., Komisija jau buvo jsteigusi ir

=

91/666/EEB () ir Tarybos direktyvos 2003/85/EB (¥) 80 straipsnio 1 dalj, vakciny nuo klasikinio kiauliy maro bankg,
isteigta pagal Tarybos direktyvos 2001/89/EB () 18 straipsnio 2 dalj ir Komisijos sprendimg 2007/682/EB (1), taip
pat vakciny nuo gumbelinés viruso infekcijos bankg, vakciny nuo smulkiyjy atrajotojy maro viruso infekcijos banka
ir vakciny nuo aviy ir ozky raupy banka pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 652/2014 (")
6 straipsnio 5 dalj. Direktyvos 2001/89/EB ir 2003/85/EB bei Sprendimas 91/666/EEB nuo 2021 m. balandzio 21 d.
panaikinami Reglamentu (ES) 2016/429. Be to, Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2020/687 (') nustatyta, kad
direktyvos 2001/89/EB ir 2003/85/EB, taip pat jomis remiantis priimti aktai, jskaitant Sprendima 2007/682/EB,
nustoja galioti nuo 2021 m. balandZio 21 d. Reglamentu (ES) Nr. 652/2014 nuo 2021 m. sausio 1 d. panaikinamas
Reglamentas (ES) 2021/690. Pagal Reglamento (ES) 2021/690 24 straipsnio 1 dalj uztikrinama, kad Sajungos

1991 m. gruodzio 11 d. Tarybos sprendimas 91/666/EEB dél Bendrijos vakciny nuo snukio ir nagy ligos rezervy jsteigimo (OL L 368,

1991 12 31, p. 21).

2003 m. rugséjo 29 d. Tarybos direktyva 2003/85/EB dél Bendrijos snukio ir nagy ligos kontrolés priemoniy, naikinanti Direktyva
85/511/EEB, Sprendimus 89/531/EEB bei 91/665/EEB ir i dalies keicianti Direktyva 92/46/EEB (OL L 306, 2003 11 22, p. 1).

2001 m. spalio 23 d. Tarybos direktyva 2001/89/EB dél Bendrijos klasikinio kiauliy maro kontrolés priemoniy (OL L 316, 2001 12 1,

p- 5)-

2007 m. spalio 18 d. Komisijos sprendimas 2007/682/EB dél gyvos praskiestos vakcinos nuo klasikinio kiauliy maro Bendrijos
atsargy atnaujinimo (OL L 281, 2007 10 25, p. 25).

2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 652/2014, kuriuo nustatomos islaidy, susijusiy su maisto
grandine, gyviiny sveikata ir gerove bei augaly sveikata ir augaly dauginamaja medziaga, valdymo nuostatos ir i§ dalies kei¢iami
Tarybos direktyvos 98/56/EB, 2000/29/EB ir 2008/90/EB, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 178/2002, (EB)
Nr. 882/2004 ir (EB) Nr. 396/2005, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/128/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 ir panaikinami Tarybos sprendimai 66/399/EEB, 76/894/EEB ir 2009/470/EB (OL L 189,
2014 6 27, p. 1).

2019 m. gruodzio 17 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2020/687, kuriuo dél tam tikry j sarasg jtraukty ligy prevencijos ir
kontrolés taisykliy papildomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/429 (OL L 174, 2020 6 3, p. 64).
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finansiné parama, skirta tiems Sajungos bankams jsteigti pagal Reglamento (ES) Nr. 652/2014 6 straipsnio 5 dalj, bty

Sio reglamento taikymo pradzios datos iki atitinkamy sutar¢iy galiojimo pabaigos;

(11) siekiant uztikrinti, kad, laikantis naujy taisykliy, Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankams
jsteigti bty skirta pakankamai laiko, $is reglamentas turéty biti tatkomas nuo 2022 m. geguzés 1 d.,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1.  Siuo reglamentu papildomos Reglamento (ES) 2016/429 48 straipsnyje nustatytos taisyklés dél Sgjungos A
kategorijos ligoms skirty antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky.

2. Siuo reglamentu nustatomi:

a) Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankuose laikomy antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty
atsargy valdymo, laikymo ir pakeitimo taisyklés, visy pirma:

i) antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty tiekimo ir laikymo sutar¢iy sudarymo ir dotacijy skyrimo Siems tikslams
taisyklés;

ii) antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty tiekimo ir laikymo salygos;
i) antigenams, vakcinoms ir diagnostikos reagentams skirty padermiy ir atmainy atrankos principai;

iv) antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges, sunaikinimo ir saugaus
Salinimo salygos;

v) galimybés atpirkti antigenus, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges;
b) Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky veiklai taikomi biologinio saugumo, biologinés saugos ir

biologinio izoliavimo reikalavimai;

$io reglamento taikymo pradzios datos.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1. A kategorijos liga — i sarasg itraukta liga, kurios atvejy Sajungoje paprastai nepasitaiko ir kurig vos tik nustacius batina
nedelsiant imtis likvidavimo priemoniy, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2016/429 9 straipsnio 1 dalies a punkte;

2. Sgjungos antigeny bankas — Komisijos valdomas rezervas, kuriame laikomi antigeniniai komponentai, i§ kuriy galima
greitai paruodti galutinj produkts, skirta skubiam naudojimui ar kitoms skiepijimo kampanijoms valstybése narése
arba treciosiose $alyse ar teritorijose, kurioms Sajunga suteiké prieiga prie $io rezervo;

3. Sajungos vakciny bankas — Komisijos valdomas rezervas, kuriame laikomos paruo$tos naudoti vakcinos, skirtos
skubiam naudojimui ar kitoms skiepijimo kampanijoms valstybése narése arba treciosiose Salyse ar teritorijose,
kurioms Sgjunga suteiké prieigg prie $io rezervo;
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4. Sajungos diagnostikos reagenty bankas — Komisijos valdomas rezervas, kuriame laikomi diagnostikos reagentai arba jy
komponentai, skirti greitai A kategorijos ligy diagnostikai valstybése narése arba treciosiose Salyse ar teritorijose,
kurioms Sgjunga suteiké prieigg prie $io rezervo;

5. Europos Sgjungos etaloninés laboratorijos — pagal Reglamento (ES) 2017/625 93 straipsnio 1 dalj paskirtos
laboratorijos;

6. gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis — pasirinktas gamintojas, su kuriuo Komisija sudaré 3 straipsnio 1 dalyje
ir 4 straipsnio 1 dalyje nurodyta sutartj;

7. galvijas — kanopinis gyviinas, priklausantis stumbry ir bizony (lot. Bison), jauciy (lot. Bos (jskaitant Bos, Bibos, Novibos,
Poephagus pogencius) ir azijiniy buivoly (lot. Bubalus (iskaitant Anoa pogentj) gentims, ir sukryZminty Sios rasies
gyviny palikuonis;

8. avis — kanopinis gyviinas, priklausantis Ovis genciai, ir sukryZminty $ios rasies gyviny palikuonis;
9. ozka — kanopinis gyviinas, priklausantis Capra genciai, ir sukryZzminty Sios riiSies gyviny palikuonis;

10. kiaulé - kanopinis Suidae $eimos, jtrauktos j Reglamento (ES) 2016/429 III prieds, gyviinas.

3 straipsnis

Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankams valdyti reikalingy sutar¢iy su gamintojais sudarymo
taisyklés

1. Komisija sudaro sutartis su pasirinktais gamintojais, kad galéty valdyti Siuos A kategorijos ligoms, kaip nurodyta
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2022140 3 straipsnyje, skirtus bankus:

a) Sajungos antigeny bankus;

b) Sajungos vakciny bankus;

) Sajungos diagnostikos reagenty bankus.

2. Komisija, laikydamasi Reglamentu (ES, Euratomas) 2018/1046 nustatyty taisykliy, jgyvendina viesyjy pirkimy
procediirg, pagal kurig atrenkami gamintojai, su kuriais sudaromos 1 dalyje nurodytos sutartys.

3. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos sutartys apima bent $iuos aspektus:

a) jvairiy kiekiy ir tipy antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty tiekimo Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos
reagenty bankams sglygas;

b) antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty saugaus laikymo ir pakeitimo salygas;
c) kai tai Sgjungos antigeny bankai — $ias garantijas ir salygas:
i) greito vakciny paruosimo is antigeny;
i) i§ antigeny atgaminty vakciny gamybos, i$pilstymo ir Zenklinimo;
d) antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty isleidimo, i$siuntimo ir pristatymo salygas;

e) antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty sunaikinimo ir saugaus Salinimo arba antigeny, kuriy galiojimo laikotarpis
yra pasibaiges, atpirkimo salygas.
4 straipsnis

Preliminariosios vakciny ir diagnostikos reagenty tiekimo sutartys

1. Komisija gali sudaryti 3 straipsnio 1 dalyje nurodytas sutartis kaip preliminarigsias tiekimo sutartis su pasirinktais
gamintojais (toliau — preliminariosios tiekimo sutartys).
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2. Nukrypstant nuo 3 straipsnio 3 dalies, reikalaujama, kad preliminariosios tiekimo sutartys apimty bent vakciny ar
diagnostikos reagenty i$leidimg, i§siuntima ir pristatyma Komisijai paprasius.

3. Pagal preliminarigsias tiekimo sutartis gali baiti padengiamos i$perkamosios nuomos islaidos.

5 straipsnis

Sgjungos diagnostikos reagenty banky valdymas skiriant dotacijas Europos Sgjungos etaloninéms laboratorijoms

1.  Komisija gali steigti ir priziaréti A kategorijos ligoms, kaip nurodyta Igyvendinimo reglamento (ES) 2022/140
3 straipsnyje, skirty Sajungos diagnostikos reagenty bankus Europos Sgjungos etaloninése laboratorijose.

2. Komisija $io straipsnio 1 dalyje nurodyty Sgjungos diagnostikos reagenty banky valdymg ir priezitrg jtraukia i
Reglamento (ES) 2017/625 94 straipsnio 2 dalyje nurodyty Europos Sajungos etaloniniy laboratorijy, kurioms pagal
Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 180 straipsnj buvo skirtos dotacijos, metines arba daugiametes darbo programas.

3. 2 dalyje nurodytos metinés arba daugiametés darbo programos apima bent Sias Sajungos diagnostikos reagenty
bankams taikomas salygas:

a) jvairiy kiekiy ir tipy diagnostikos reagenty tiekimo Sgjungos diagnostikos reagenty bankams;
b) diagnostikos reagenty saugaus laikymo ir pakeitimo;
¢) diagnostikos reagenty isleidimo, iSsiuntimo ir pristatymo;

d) diagnostikos reagenty, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges, sunaikinimo ir saugaus $alinimo.

6 straipsnis
Antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty tiekimo ir laikymo sglygos

1. Komisija uZztikrina, kad 3 straipsnio 1 dalyje ir 4 straipsnio 1 dalyje nurodytose sutartyse ir 5 straipsnio 2 dalyje
nurodytose Europos Sajungos etaloniniy laboratorijy Sajungos diagnostikos reagenty bankams skirtose metinése ar
daugiametése darbo programose biity uZztikrintos antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty tiekimo ir laikymo salygos,
kurios yra bent lygiavertés I priede nustatytoms salygoms.

2. Be $io straipsnio 1 dalyje nustatyty reikalavimy, 3 straipsnio 1 dalyje ir 4 straipsnio 1 dalyje nurodytomis
koncentruoty inaktyvinty snukio ir nagy ligos viruso antigeny, skirty vakcinoms nuo snukio ir nagy ligos gaminti,
pirkimo, tiekimo, laikymo ir pakeitimo sutartimis uZtikrinamos snukio ir nagy ligos viruso koncentruoty inaktyvinty
antigeny tiekimo ir laikymo salygos, kurios yra bent lygiavertés II priede nustatytoms sglygoms.

7 straipsnis

Antigenams, vakcinoms ir diagnostikos reagentams skirty padermiy ir atmainy atrankos principai

Komisija, konsultuodamasi su mokslo ir etaloniniy institucijy, jskaitant Europos Sajungos etalonines laboratorijas ir
tarptautines standartus nustatancias organizacijas, ekspertais, atrenka vakcinoms skirtas padermes ir sprendzia, kokiy
savybiy turincius antigenus, vakcinas ir diagnostikos reagentus laikyti Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty
bankuose.
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8 straipsnis
Antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty sunaikinimas ir saugus Salinimas

Komisija uztikrina, kad 3 straipsnio 1 dalyje nurodytose sutartyse arba 5 straipsnio 2 dalyje nurodytose Europos Sajungos
etaloniniy laboratorijy metinése ar daugiametése darbo programose biity uZtikrintos tinkamos nepanaudoty antigeny,
vakciny ar diagnostikos reagenty, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges, sunaikinimo ir saugaus Salinimo salygos.

9 straipsnis
Antigeny, kuriy galiojimo laikotarpis yra pasibaiges, atpirkimas

Nukrypdama nuo 8 straipsnio, Komisija gali su gamintojais, su kuriais sudaryta sutartis, susitarti dél Sgjungos antigeny
bankui pristatyty ir pasibaigus jy galiojimo laikotarpiui tame banke likusiy antigeny atpirkimo.

10 straipsnis

Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky veiklai taikomi biologinio saugumo, biologinés saugos
ir biologinio izoliavimo reikalavimai

Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankai veikia laikydamiesi bent $iy biologinio saugumo, biologinés
saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimy:
a) patalpos, kuriose laikomi antigenai, vakcinos ir diagnostikos reagentai, atitinka $iuos reikalavimus:

i) atitinka pripazZintus kokybés standartus, nustatytus I priedo 3 punkte ir II priedo 4 punkte nurodytuose
tarptautiniuose standartuose;

ii) be reguliarios ir rizika grindZiamos kontrolés, kuria vykdo kompetentingos institucijos, jas taip pat tikrina Komisija,
siekdama uztikrinti nuolating atitiktj i punkte nurodytiems pripaZintiems kokybés standartams;

iii) yra saugios ir apsaugotos nuo atsitiktinés ar ty¢inés zalos, jskaitant mikrobiologing tarsa;

b) kai Sgjungos antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty bankas yra jsikiires Salia laboratorijos ar kity patalpy, kuriose
tvarkomi patogenai, a punkte nurodytos saugyklos veiksmingai apsaugomos nuo tarSos taikant fizinio atskyrimo ir
biologinés saugos procediras darbuotojams;

c) jei darbuotojai turéjo galima salytj su atitinkamais 3 straipsnio 1 dalyje arba 5 straipsnio 1 dalyje nurodyty A kategorijos
ligy patogenais, prie§ patenkant i Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus jiems taikoma karantino
procediira.

11 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés
Sajungos bankai buvo jsteigti toliau nurodytoms prekéms, galiojimo pabaigos. Tai yra Sios prekeés:

a) snukio ir nagy ligos viruso antigenai, kuriy bankai jsteigti pagal Sprendima 91/666/EEB ir Direktyvos 2003/85/EB
80 straipsnio 1 dalj;

b) vakcinos nuo klasikinio kiauliy maro, kuriy bankai jsteigti pagal Direktyvos 2001/89/EB 18 straipsnio 2 dalj ir
Sprendima 2007/682/EB;

¢) vakcinos nuo gumbelinés viruso infekcijos, kuriy bankai jsteigti pagal Reglamento (ES) Nr. 652/2014 6 straipsnio 5 dalj;
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d) vakcinos nuo smulkiyjy atrajotojy maro viruso infekcijos, kuriy bankai jsteigti pagal Reglamento (ES) Nr. 652/2014
6 straipsnio 5 dalj;

e) vakcinos nuo aviy ir ozky raupy, kuriy bankai jsteigti pagal Reglamento (ES) Nr. 652/2014 6 straipsnio 5 dalj.
12 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. geguzés 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
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 laikomy 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§ latkomy antigeny atgamintos vakcinos laikymo metu
ir baigiant ja paruosti, t. y. i$pilstant vakcing j buteliukus ir uzbaigiant pakavimo procesa, kad ja bty 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 i§duotas 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 iSduotas 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).
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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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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/140
2021 m. lapkricio 16 d.

kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/429 nuostaty dél Sajungos
antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky taikymo taisyklés

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2016/429 dél uzkre¢iamyjy gyviiny
ligy, kuriuo i§ dalies keiciami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,Gyviiny sveikatos teisés aktas®) (),
ypac ijo 50 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamentu (ES) 2016/429 nustatytos ligy, kurios perduodamos gyviinams arba Zmonéms, prevencijos ir kontrolés
taisyklés, jskaitant Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky steigimo ir valdymo taisykles. Pagal to
reglamento 48 straipsnio 1 dalj Komisija gali steigti Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus,
skirtus antigeny, vakciny, vakciny gamybai skirto pirminio pasélio ir diagnostikos reagenty, naudojamy to
reglamento 9 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty | sgrasg jtraukty ligy atveju, jei nuo ty ligy nedraudZiama
skiepyti pagal to reglamento 47 straipsnj priimtu deleguotuoju aktu, atsargoms laikyti ir pakeisti, ir bati atsakinga
uZ jy valdyma. Isteigus Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus, baty lengviau siekti Sajungos
gyviiny sveikatos srities tiksly, nes tai leisty greitai ir veiksmingai reaguoti, jei banky istekliy prireikty pasireiskus
A kategorijos ligai (tokios ligos yra apibréztos ir suskirstytos j kategorijas Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES)
2018/1882 (¥), ir biity efektyviai naudojami riboti istekliai;

(2)  be to, Reglamento (ES) 2016/429 47 straipsnio 1 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais nustatomos veterinariniy vaisty, jskaitant vakcinas, naudojimo j sarasg jtraukty sausumos gyviiny ligy
prevencijai ir kontrolei vykdyti taisyklés. Jeigu valstybés narés, atsizvelgdamos | Reglamento (ES) 2016/429
46 straipsnio 2 dalyje nustatytus kriterijus, leidZia naudoti vakcinas laikomiems ir laukiniams sausumos gyviinams
skiepyti nuo A kategorijos ligy, jos turi atsizvelgti ir j tuose deleguotuosiuose aktuose nustatytas taisykles;

(3)  vadovaudamasi Reglamento (ES) 2016/429 48 straipsnio 3 dalimi, Komisija priémé Deleguotgjj reglamentg (ES)
2022/139 (%), kuriuo papildomos Reglamento (ES) 2016429 nuostatos dél antigeny, vakciny ir, jei reikia, kity
biologiniy produkty atsargy Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankuose valdymo, laikymo ir
pakeitimo taisykliy. Jame taip pat nustatomi ty banky veiklai taikomi biologinio saugumo, biologinés saugos ir
biologinio izoliavimo reikalavimai;

() OLL 84,2016 3 31,p. 1.

() 2018 m. gruodzio 3 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2018/1882 dél tam tikry ligy prevencijos ir kontrolés taisykliy
taikymo | sgrasa jtraukty ligy kategorijoms, kuriuo nustatomas rasiy ir rasiy grupiy, kelianciy didele ty j sarasg jtraukty ligy plitimo
rizika, sarasas (OL L 308, 2018 12 4, p. 21).

() 2021 m. lapkric¢io 16 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2022139, kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/429 nuostatos dél Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky atsargy valdymo, laikymo ir
pakeitimo bei ty banky veiklai taikomy biologinio saugumo, biologinés saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimy (Zr. $io Oficialiojo
leidinio p. 1).
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(4)  $iuo reglamentu turéty bati nustatytos reikiamos jgyvendinimo taisyklés, kurios turi bati taikomos kartu su
taisyklémis, nustatytomis Reglamento (ES) 2016/429 III dalyje ir Deleguotajame reglamente (ES) 2022/139 dél
Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky atsargy valdymo, laikymo ir pakeitimo bei ty banky
veiklai taikomy biologinio saugumo, biologinés saugos ir biologinio izoliavimo reikalavimuy;

(5)  Siame reglamente turéty bhti nustatyti batinieji reikalavimai del biologiniy produkty, kurie turi bati jtraukti i
Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus, tipy, padermiy ir kiekio. Jame taip pat turéty biti
nustatyti biitinieji reikalavimai dél ty biologiniy produkty tiekimo Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos
reagenty bankams, jy laikymo juose ir pakeitimo, taip pat dél vakciny ruosimo i§ Sajungos antigeny banke laikomy
snukio ir nagy ligos viruso antigeny;

(6)  valstybés narés turi turéti prieiga prie Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky. Be to, Komisija
turéty galéti tiekti arba skolinti antigenus, vakcinas ar diagnostikos reagentus i§ Sajungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty banky treCiosioms Salims arba teritorijoms. Todél Siame reglamente biitina nustatyti
procediirinius ir techninius reikalavimus dél prasymo suteikti prieiga prie Sajungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty banky;

(7)  Deleguotasis reglamentas (ES) 2022139 taikomas nuo 2022 m. geguzés 1 d., tod¢l Sis reglamentas taip pat turéty
bati tatkomas nuo tos dienos;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomos taisyklés dél Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky, konkre¢iai dél:

a) biologiniy produkty, kurie turi bati jtraukti | Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus, ir
A kategorijos ligy, dél kuriy jie gali biiti naudojami;

b) reikalavimy dél biologiniy produkty, kurie turi bati jtraukti | Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty
bankus, tipy, padermiy ir kiekio;

¢) papildomy reikalavimy dél antigeny ir vakciny, kurie turi bati jtraukti j Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos
reagenty bankus, tickimo ir laikymo;

d) reikalavimy dél vakciny ruo$imo i§ Sajungos antigeny bankuose laikomy snukio ir nagy ligos viruso antigeny ir
paruosty naudoti vakciny Zenklinimo;

e) vakciny iSleidimo i§ Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky ir jy pristatymo procediry;

f) reikalavimy dél Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankuose laikomy antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty pakeitimo;

g) procediiriniy ir techniniy reikalavimy dél prasymo suteikti prieiga prie Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos
reagenty bankuy.
2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojami Deleguotojo reglamento (ES) 2022/139 2 straipsnyje apibrézti terminai.
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3 straipsnis

Biologiniai produktai, kurie turi biiti jtraukti j Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus, ir
A kategorijos ligos, kurioms jie skirti

1. Komisija j Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus jtraukia I priedo lentelés (toliau — lentelé)
2 skiltyje isvardytus biologinius produktus, skirtus lentelés 1 skiltyje iSvardytoms A kategorijos ligoms.

2. Komisija Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankuose laiko lentelés 3 skiltyje nurodytus biologiniy
produkty tipus ir padermes bei 4 skiltyje nurodytus biologiniy produkty kiekius ir atsizvelgia j lentelés 5 skiltyje nurodyta
biologiniy produkty galiojimo laikotarpi.

4 straipsnis
Papildomi reikalavimai dél antigeny ir vakciny tiekimo ir laikymo

1. Komisija organizuoja bandymus, kuriais nustatomas Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankams
tickiamy ir juose laikomy bei i§ Sajungos antigeny bankuose laikomy antigeny atgaminty vakciny stiprumas ir
nekenksmingumas.

2. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, laikosi visy II priede isdéstyty papildomy reikalavimy dél snukio ir nagy ligos
viruso antigeny ir vakciny nuo A kategorijos ligy laikymo.

5 straipsnis
Reikalavimai dél vakciny ruo$imo i§ snukio ir nagy ligos viruso antigeny ir paruos$ty naudoti vakciny Zenklinimo

1. Ekstremaliosios situacijos atveju ir deramai atsiZvelgdama j epizooting padétj Sajungoje arba, jeigu tai atitinka
Sajungos interesus, treCiosiose alyse arba teritorijose, Komisija rastu praso gamintojo, su kuriuo sudaryta sutartis, paruosti
vakcinas i§ Sajungos antigeny banke laikomy snukio ir nagy ligos viruso antigeny ir i$pilstyti, pazenklinti ir laikinai laikyti
reikiamg ty vakciny kiekj.

2. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, vykdo $io straipsnio 1 dalyje nurodytg prasyma ir laikosi IIl priede idéstyty
reikalavimy dél vakciny ruodimo i§ Sgjungos antigeny banke laikomy snukio ir nagy ligos viruso antigeny ir paruosty
naudoti vakciny Zenklinimo.

6 straipsnis
Vakciny i$leidimo ir pristatymo procediiros

1. Jei reikia, Komisija rastu prao gamintojo, su kuriuo sudaryta sutartis, pristatyti Sgjungos vakciny banke laikomas
arba 5 straipsnio 1 dalyje nurodytas paruostas vakcinas.

2. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, vykdo $io straipsnio 1 dalyje nurodytg prasymg ir laikosi IV priede idéstyty
5 straipsnio 1 dalyje nurodyty paruosty vakciny isleidimo ir pristatymo procediry.

3. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, laikosi V priede i§déstyty Sajungos vakciny banke laikomy vakciny
pristatymo procediiry.
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7 straipsnis
Antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty pakeitimo reikalavimai
Komisija uZztikrina, kad bet koks panaudotas antigenas, vakcina ar diagnostikos reagentas i§ Sajungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty banko prireikus bty kuo grei¢iau ir deramai atsizvelgiant i epizooting padétj pakeistas jo (jos)
ekvivalentu.

8 straipsnis

Procediiriniai ir techniniai reikalavimai dél prasymo leisti pasinaudoti antigenais, vakcinomis ir diagnostikos
reagentais i§ Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky

1.  Komisija, gavusi raSytinj valstybiy nariy prasyma, suteikia joms prieigg prie Sgjungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty banky.

2. Komisija, atsizvelgdama j Reglamento (ES) 2016/429 49 straipsnio 2 dalyje nustatytus kriterijus ir $io reglamento
VI priede nustatytus papildomus reikiamy vakciny kiekiy ir tipy paskirstymo kriterijus, taip pat i Sgjungos antigeny,
vakciny ir diagnostikos reagenty banky atsargy kieki, nedelsdama pasirtipina, kad bty iSsiysti reikiami vakciny arba
diagnostikos reagenty kiekiai ir tipai.

3. Nacionalinius antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus turin¢ios valstybés narés arba su tarptautiniu
antigeny ir vakciny banku asocijuotos valstybés narés turi tokias pacias teises ir jsipareigojimus dél Sajungos antigeny,
vakciny ir diagnostikos reagenty banky kaip ir kitos valstybés narés, kurios nacionalinio antigeny, vakciny ir diagnostikos
reagenty banko arba prieigos prie tarptautinio antigeny ir vakciny banko neturi.

4. Be to, kai tai atitinka Sgjungos interesus, Komisija, gavusi treciyjy Saliy arba teritorijy prasyma, gali joms tiekti ar
skolinti antigenus, vakcinas arba diagnostikos reagentus i§ Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky.

5. Tre¢iosioms $alims ir teritorijoms prieiga prie Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty banky suteikiama
laikantis i§samiai apibrézty salygy, dél kuriy susitaré Komisija ir susijusi trecioji $alis arba teritorija.
9 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. geguzés 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



I PRIEDAS

Biologiniai produktai, kurie turi bati jtraukti  Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankus, nurodyti 3 straipsnyje

Doziy skaicius

Biologinio produkto galiojimo

A Kkategorijos ligos pavadinimas Biologinis produktas | Biologinio produkto tipas ir (arba) padermé laikotarpis
1 2 3 4 5
Snukio ir nagy liga antigenas inaktyvintas ne maziau kaip 1 000 000 ir iki 5 000 000 bent 60 ménesiy
jvairios padermés (visy septyniy serotipy): | kiekvienam atrinktam antigenui, atsizvel-
O, A, Asia 1, C, SAT1, SAT2, SAT3 giant j pirmuma
Klasikinis kiauliy maras vakcina gyva susilpninta ne maziau kaip 1 000 000 bent 24 ménesius
Gumbelinés viruso infekcija vakcina gyva susilpninta arba inaktyvinta ne maziau kaip 250 000 bent 20 ménesiy
Smulkiyjy atrajotojy maro viruso infekcija vakcina gyva susilpninta arba inaktyvinta ne maziau kaip 250 000 bent 20 ménesiy
Aviy ir ozky raupai vakcina gyva susilpninta arba inaktyvinta ne maziau kaip 250 000 bent 20 ménesiy

¢ T ceoe
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I PRIEDAS

Papildomi reikalavimai dél antigeny ir vakciny laikymo, nurodyti 4 straipsnio 2 dalyje
A. Snukio ir nagy ligos viruso antigenai

1. Snukio ir nagy ligos viruso antigenai laikomi jmonéje, kuri yra specialiai skirta giliai uzsaldytiems antigenams laikyti,
laikosi Komisijos direktyvoje 91/412/EEB () nustatyty gerosios veterinariniy vaisty gamybos praktikos principy ir
gairiy bei, nuo jy taikymo pradzios, jgyvendinimo akty, priimty pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2019/6 (%) 93 straipsnio 2 dalj, taip pat atlieka reguliarius patikrinimus ir prireikus koreguoja temperatiiros rezima.
Antigenai laikomi —70 °C arba Zemesnéje temperatiroje.

2. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, laikosi aktualios Europos farmakopéjos specialioje monografijoje ,Vakcina nuo
(atrajotojy) snukio ir nagy ligos (inaktyvinta)“ (angl. Foot-and-mouth disease (ruminants) vaccine (inactivated)) (Nr. 63)
nurodyty techniniy reikalavimy, visy pirma susijusiy su vakciny saugumu, nekenksmingumu ir sterilumu.

3. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, nedelsdamas ir bet kuriuo atveju per septynias dienas pranesa Komisija apie bet
kokj i8imtinj jvyki, susijusi su antigeny laikymu, dél kurio antigeny kokybé gali suprastéti.

4. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, parengia i§samia meting Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty
bankuose laikomy antigeny kiekio ir potipiy ataskaitg ir ty antigeny stabilumo tyrimy rezultaty ataskaitg.

5. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, laiko mazas 20 x 4,5 ml antigeny méginiy alikvotines dalis i§ kiekvienos
pagamintos ir Sgjungos snukio ir nagy ligos viruso antigeny bankui pristatytos antigeny partijos, kad baty galima
vykdyti vidaus stebéseng. Antigeny méginiai per atitinkamo antigeno galiojimo laikotarpj pateikiami Komisijai, jei ji to
praso, kaip iSgrynintas antigenas arba kaip paruosti bandomieji vakciny misiniai (> 6PDs).

6. Pasibaigus antigeny galiojimo laikotarpiui ir kol antigenai sunaikinami ir saugiai pasalinami arba atperkami, antigenai
licka Komisijos nuosavybé ir gali bati laikomi Komisijos saskaita ne ilgiau kaip 12 ménesiy, kad i§ jy baty galima
paruosti vakcinas.

B. Vakcinos

1. Vakcinos laikomos tokiomis sglygomis, kuriomis uztikrinamas jy veiksmingumas, saugumas, nekenksmingumas ir
sterilumas visg jy laikymo laikotarpj.

2. Jeigu laikymo salygos pasikei¢ia (incidentas) taip, kad gali pakisti vakciny veiksmingumas, saugumas,
nekenksmingumas ir sterilumas, gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, atlieka visus biitinus vakciny tyrimus, kad
patikrinty, ar jos atitinka sutartyje nustatytas salygas. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, nedelsdamas informuoja
Komisija apie tokio incidento laika ir salygas, taip pat apie tyrimus, kurie bus atliekami siekiant istirti laikomas vakcinas,
ir jy trukme. Tokiy tyrimy rezultatai rasytinés ataskaitos forma pateikiami Komisijai per 2 savaites nuo tyrimy
uzbaigimo dienos.

3. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, parengia i§samig meting Sajungos vakciny banke laikomy vakciny kiekio ir
tipy ataskaita ir stabilumo tyrimy rezultatus.

(" 1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos principus ir gaires (OL
L228,1991817,p.70).

() 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).
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4. Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, uztikrina, kad Sgjungos vakciny banke esancios kiekvienos vakcinos partijos
vakcinos visg jy laikymo laikotarpj bty tiriamos, siekiant patikrinti jy stiprumg ir sterilumg, ir pranesa siy tyrimy
rezultatus Komisijai.
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Il PRIEDAS

Reikalavimai dél vakciny ruo$imo i$ snukio ir nagy ligos viruso antigeny ir paruos$ty naudoti vakciny
Zenklinimo, nurodyti 5 straipsnyje

1. Vakcinos i§ antigeno (-y) ruodiamos taip:

a) skirtos nedelsiant tiekti: gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, per 6 darbo dienas nuo pranesimo apie Komisijos
praSyma pristatyti gavimo dienos kiekvienoje paruosimo vietoje paruosia, iSpilsto ir paZenklina ne maziau kaip
300 000 ir ne daugiau kaip 2 000 000 doziy gatavos vakcinos (Al(OH);/saponino ir (arba) DOE); arba

b) skirtos skubiai, bet ne nedelsiant tiekti: gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, per 7-15 darbo dieny nuo
prane$imo apie Komisijos prasyma pristatyti gavimo dienos kiekvienoje paruosimo vietoje paruosia, iSpilsto ir
pazenklina ne maziau kaip 300 000 ir ne daugiau kaip 2 000 000 doziy gatavos vakcinos (Al(OH);/saponino ir
(arba) DOE).

2. Gali buti uzsakoma ne daugiau kaip 5 mln. kiekvieno i3 keturiy skirtingy antigeny doziy i§ Sajungos antigeny, vakciny
ir diagnostikos reagenty bankuose esanciy antigeny atsargy, i§ kuriy paruosti 5 mln. keturvalenciy vakciny doziy.

3. I8 Sgjungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankuose esanciy antigeny atsargy paruosty vakciny stiprumas
turi bati ne mazesnis kaip 6 PDs,.

4. Vakcina i$pilstoma, pazenklinama ir paskirstoma atsizvelgiant j savitus poreikius zonoje, kurioje turi bati skiepijama.

5. Paruostos naudoti vakcinos Zenklinamos pagal Al(OH)3/saponino ir (arba) DOE vakcinos adjuvanty rinkodaros leidimg,
pritaikyta pagal Deleguotojo reglamento (ES) 2022139 3 straipsnio 1 dalyje arba 4 straipsnio 1 dalyje nurodyta sutarti.

6. Deézutés, kuriose supakuotos vakcinos, turi biiti pazenklintos tokia A4 formato etikete:

* X ¥

EUROPOS SAJUNGOS
DOVANOTOS

VAKCINOS
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IV PRIEDAS

Vakciny, paruosty i$§ snukio ir nagy ligos viruso antigeny, i§davimo ir pristatymo procediiros,
nurodytos 6 straipsnio 2 dalyje

1. Gaves prane$ima apie Komisijos pra§yma pristatyti gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, laikosi $iy pristatymo
terminy:

a) kai vakcinos skirtos skubiai, bet ne nedelsiant tiekti: 7-15 darbo dieny paruosimui, i$pilstymui ir pazenklinimui ir
dar 3 darbo dienos pristatymui;

b) kai vakcinos skirtos neatidéliotinai tiekti: 6 darbo dienos paruo$imui, i8pilstymui ir paZenklinimui ir dar 3 darbo
dienos pristatymui;

¢) ypatingos skubos atvejais: gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, pristato produktus per trumpesnj nei a ir
b punktuose nurodytus laikotarpius, jeigu jam pateikiami batini dokumentai, pvz., i§ankstinio i§davimo sertifikatas
arba paskirties valstybés narés, treCiosios Salies arba teritorijos i§duotas jvezimo leidimas, taip pat atsizvelgiant j
siuntimo bendrovés nustatytus priverstinius vélavimus ar apribojimus.

Gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, imasi biitiny veiksmy, kad padéty gauti bet kokj sutarciai jvykdyti reikalinga
leidima ar licencija pagal jstatymus ir kitus teisés aktus, galiojancius vietoje, kurioje turi bati vykdoma Deleguotojo
reglamento (ES) 2022/139 3 straipsnio 1 dalyje arba 4 straipsnio 1 dalyje nurodyta sutartis.

Tadiau gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, nelaikomas atsakingu uz dokumenty, priklausanéiy nuo kity juridiniy
asmeny ir institucijy, kurie jo tiesiogiai nekontroliuoja ar neturi jam jtakos, gavima.

2. Siun¢iamos | paskirties vietg vakcinos turi biiti supakuotos izoliuotose kartoninése dézése, kuriy kiekvienoje
standartinio dydzio (45x42x45 cm) déZutéje arba lygiavertéje pakuotéje yra 6 Saldomieji jdéklai. Taip turi bati
uztikrintos iki 72 valandy trunkancios $aldymo grandinés salygos.

Komisijai konkre¢iai paprasius, gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, siysdamas vakcinas, i kiekvieng standartine
vakciny dézute jdeda PSO patvirtintas $aldymo grandinés stebéjimo korteles ('). Saldymo grandinés stebéjimo korteléje
turi bati laiko ir temperatairos indikatorius, kurio temperatiiros jautrio riba yra + 10 °C ir + 34 °C. Jeigu veZant arba
laikant vakcing buvo vir§yta temperatiira, vakcinos $aldymo grandinés stebéjimo korteléje indikatorius turi bati
mélynos spalvos.

(") PSO, Pasaulio sveikatos organizacija, ,Temperature monitors for vaccines and the cold chain®, dokumentas WHO[V&B/[99.15
(1999 m.).
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V PRIEDAS

Sajungos vakciny bankuose laikomy vakcingy pristatymo procediiros, nurodytos 6 straipsnio 3 dalyje

1. Vakcinos i$ laikymo vietos pristatomos per 3-15 darbo dieny nuo pranesimo apie Komisijos pra§yma pristatyti gavimo
dienos, atsizvelgiant j skubumg.

2. Vakcina i$pilstoma, paZenklinama ir paskirstoma atsizvelgiant j savitus poreikius zonoje, kurioje turi bati skiepijama.

3. Dézutés, kuriose supakuotos vakcinos, turi biiti paZenklintos tokia A4 formato etikete:

* X %

EUROPOS SAJUNGOS
DOVANOTOS

VAKCINOS
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VI PRIEDAS

Papildomi reikiamy vakciny kiekiy ir tipy paskirstymo kriterijai, nurodyti 8 straipsnio 2 dalyje

1. PraSancioji valstybé naré, trecioji Salis arba teritorija gali gauti ne daugiau kaip pus¢ Sajungos antigeny, vakciny ir
diagnostikos reagenty banke esanciy antigeny, vakciny ar diagnostikos reagenty atsargy.

2. Be 1 punkte nustatytos sglygos, atsizvelgiama i:

a) laikg, kurio reikia, kad gamintojas, su kuriuo sudaryta sutartis, pagaminty antigeny, vakciny ar diagnostikos
reagenty ir papildyty Sajungos antigeny, vakciny ir diagnostikos reagenty bankg lygiaverciais tipais ir kiekiu; taip pat

b) antigeno, vakcinos ar diagnostikos reagento prieinamuma rinkoje.
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/141
2022 m. sausio 21 d.
kuriuo dél natrio karbonaty (E 500) ir kalio karbonaty (E 501) naudojimo neperdirbtuose
galvakojuose moliuskuose i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1333/2008 II priedas
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto
priedy ('), ypac jjo 10 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

Reglamento (EB) Nr. 13332008 II priede nustatytas Sajungos maisto priedy, leidZiamy naudoti maisto produktuose,
sgrasas ir jy naudojimo salygos;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1331/2008 (3 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta bendra
procediira tas sgraas gali bati atnaujintas Komisijos iniciatyva arba gavus valstybés narés ar suinteresuotosios 3alies
paraiska;

vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedu, natrio karbonatus (E 500) ir kalio karbonatus (E 501)
leidZiama naudoti kaip maisto priedus jvairiuose maisto produktuose esant quantum satis koncentracijai. Juos taip
pat leidziama naudoti 9.2 kategorijos ,Perdirbtos Zuvys ir Zuvininkystés produktai, jskaitant moliuskus ir
véziagyvius“ maisto produktuose;

2020 m. rugséjo 9 d. Komisija gavo paraiska dél leidimo natrio karbonatus (E 500) ir kalio karbonatus (E 501)
naudoti neperdirbtuose galvakojuose moliuskuose;

karbonaty poveikis galvakojy moliusky i$vaizdai yra pana3us j fosforo rugsties — fosfaty — di-, tri- ir polifosfaty (E
338-452), kuriuos $iuo metu leidZiama naudoti suSaldytuose ir uzsaldytuose moliuskuose ir véziagyviuose.
Galvakojy moliusky gamybos procesas apima apdorojimg panardinant | vonias su ne didesnés kaip 3 %
koncentracijos druskos, citraty ir karbonaty tirpalu vonios ragstingumui reguliuoti 2-3 dienas. Rezultatas —
produkto hidratacija, konsistencijos ir tekstiiros pasikeitimas, taip pat spalvos islaikymas. Po apdorojimo garais,
karbonatais ir citratais apdoroty galvakojy moliusky organoleptinés savybés yra geresnés, pvz., minkstesné mésa,
geresnis skonis ir §viesesné spalva, palyginti su vien tik citratais apdorotais galvakojais moliuskais. I§ pareiskéjo
atlikto juslinio vertinimo matyti, kad sitilomas natrio karbonaty (E 500) ir kalio karbonaty (E 501) kaip
rag§tinguma regulivojanciy medziagy naudojimas vietoj fosfaty pagerina galvakojy moliusky organoleptines
savybes ir tai, kaip vartotojai juos vertina;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 3 straipsnio 2 dalj Komisija, sickdama atnaujinti Reglamento (EB)
Nr. 1333/2008 II priede pateikta Sajungos maisto priedy sarasa, turi prasyti Europos maisto saugos tarnybos (toliau
— Tarnyba) pateikti nuomoneg, i$skyrus tuos atvejus, kai atnaujinus minéta sgrasa nedaromas poveikis Zmoniy
sveikatai;

1990 m. Maisto mokslinis komitetas jvertino natrio karbonato (E 500) ir kalio karbonato (E 501) sauga ir nustaté,
kad leidziama paros dozé (LPD) yra ,nenurodyta“ (). Terminas ,nenurodyta“ reiskia, kad, remiantis turimais
toksikologiniais, biocheminiais ir klinikiniais duomenimis, bendras per parg suvartojamas medziagos kiekis dél jos
natdiralaus buvimo ir jos dabartinés paskirties ar paskirciy naudojant maisto produktuose tokiais kiekiais, kurie yra

OLL 354,2008 12 31, p. 16.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008, nustatantis maisto priedy, fermenty ir
kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg (OL L 354, 2008 12 31, p. 1).

Reports of the Scientific Committee for Food, Twenty-fifth series, 1991, p. 13 (https:/[ec.europa.eu/food/system|files/2020-12/sci-
com_scf_reports_25.pdf).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2020-12/sci-com_scf_reports_25.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2020-12/sci-com_scf_reports_25.pdf
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bitini pageidaujamam technologiniam poveikiui pasiekti, nekelia pavojaus sveikatai. Atsizvelgdama j tai ir nesant
konkreciy prioritety pakartotinai jvertinti natrio karbonatus (E 500) ir kalio karbonatus (E 501) pagal Komisijos
reglamente (ES) Nr. 257/2010 (*) nustatyta maisto priedy pakartotinio vertinimo programa, Komisija mano, kad
leidimas naudoti natrio karbonatus (E 500) ir kalio karbonatus (E 501) kaip rigstinguma reguliuojancias medziagas
neperdirbtuose galvakojuose moliuskuose reiskia to saraso atnaujinima, kuris nedaro poveikio Zmoniy sveikatai ir
todél néra bitina prasyti Tarnybos pateikti nuomong;

(8)  todél tikslinga leisti naudoti natrio karbonatus (E 500) ir kalio karbonatus (E 501) kaip riigstinguma reguliuojancias
medziagas Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priede nustatytai maisto produkty kategorijai ,09.1.2 ,Neperdirbti
moliuskai ir véZiagyviai“ priskiriamuose galvakojuose moliuskuose esant quantum satis koncentracijai. Atsizvelgiant
i priezastis, dél kuriy nustatytas apribojimas naudoti fosfatus susaldytuose ir uzSaldytuose moliuskuose ir
véZziagyviuose, natrio karbonatai (E 500) ir kalio karbonatai (E 501) kaip alternatyva fosfatams neperdirbtuose
galvakojuose moliuskuose turéty bati naudojami tik suSaldytuose ir uzSaldytuose galvakojuose moliuskuose,
neapdorotuose fosforo riigstimi — fosfatais — di-, tri- ir polifosfatais (E 338-452);

(9)  todél Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(10)  3iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. sausio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(*) 2010 m. kovo 25 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 2572010, kuriuo nustatoma patvirtinty maisto priedy pakartotinio vertinimo
programa pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 80, 2010 3 26, p. 19).
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedo E dalis i§ dalies kei¢iama taip:

i) maisto produkty kategorijoje 09.1.2 ,Neperdirbti moliuskai ir véZiagyviai“ po kalcio dinatrio etilendiaminotetraacetatui

(kalcio dinatrio EDTA) (E 385) skirto jraso jterpiami $ie jrasai:

»E 500

Natrio karbonatai

quantum satis

(95)

Tik susaldyti ir uzsaldyti galvakojai moliuskai

E 501

Kalio karbonatai

quantum satis

(95)

Tik susaldyti ir uz3aldyti galvakojai moliuskai®

ii) po 90 iSnasos jterpiama 95 i$nasa:

.(95) Negali biiti naudojami kartu su fosforo riigstimi — fosfatais — di-, tri- ir polifosfatais (E 338-452)“.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2022/142
2022 m. sausio 31 d.
kuriuo dél ataskaity dél gamybos apimties teikimo i§ dalies keiciamas ir iStaisomas [gyvendinimo
sprendimas (ES) 2019/1741
(pranesta dokumentu Nr. C(2022) 451)
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. sausio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 166/2006 dél Europos
isleidziamy ir perduodamy terSaly registro sukdrimo ir i§ dalies keiciantj Tarybos direktyvas 91/689/EEB ir 96/61/EB (!),
ypac { jo 7 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)

(6)

()
0

Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2019/1741 (%) nustatyta metiniy duomeny apie i org, vandenj ir Zeme
isleidziamy terSaly ir uz objekto vietos riby perduodamy atlieky kiekj teikimo formatas ir daznumas;

remiantis [gyvendinimo sprendimu (ES) 2019/1741, valstybés narés privalo teikti duomenis apie kiekvieno objekto,
susijusio su sektoriais, dél kuriy Komisija yra nustaiusi ataskaitose nurodytinus vienetus ir parametrus, gamybos
apimti;

siekiant pagerinti Europos iSleidziamy ir perduodamy terSaly registro (E-IPTR), kaip iSsamaus informacijos apie
aplinka Saltinio ir pateikty duomeny naudojimo atliekant pramonés objekty aplinkosauginio veiksmingumo
lyginamaja analize veiksmingumg, reikia nustatyti kiekvieno atitinkamo objekto gamybos apimties ataskaity
teikimo prievole ir teikiant tokias ataskaitas naudotinus vienetus ir parametrus, taip pat i§samiau nustatyti gamybos
apimties ataskaity formatg;

tikslinga atitinkamy jrenginiy operatoriams ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms suteikti pakankamai
laiko imtis batiny priemoniy, kad gamybos apimties ataskaitas biity galima teikti pagal naujg formatg. Todél
reikalavimas teikti tokius duomenis turéty baiti taikomas nuo 2023 ataskaitiniy mety;

Igyvendinimo sprendimo (ES) 2019/1741 priedo lentelés 9 ir 10 i$nasose nurodoma to priedo lentelés 7 i§nasa dél
privalomo informacijos apie gamybos apimtj teikimo pobtidzio ir taikymo datos, nors jose turéjo biiti nurodyta to
priedo lentelés 8 i$nasa, susijusi su atskiry duomeny punkty skelbimu;

todél Igyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1741 turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas ir istaisytas;

OLL 33,20062 4,p.1.

2019 m. rugséjo 23 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1741, kuriuo nustatomas duomeny, kuriuos valstybés narés turi
pateikti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 166/2006 dél Europos isleidziamy ir perduodamy terSaly registro
sukdrimo ir i§ dalies keiciantj Tarybos direktyvas 91/689/EEB ir 96/61/EB teikiamose ataskaitose, formatas ir daznumas (OL L 267,
201910 21, p. 3).
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(7)  dedant $ias pastangas gauta informacija padés numatyti nulinés tarSos stebésenos sistemos perspektyvas ir aspektus

pagal Nulinés vandens, oro ir dirvozemio tarSos veiksmy plang (), taigi padés numatyti politikos i$$tkius ir rasti
veiksmingiausius ir prevencinius sprendimus;

(8)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 166/2006 19 straipsnio 1 dalj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Igyvendinimo sprendimo (ES) 2019/1741 pakeitimai

1 straipsnio trecia pastraipa pakei¢iama taip:

,Priedo 1-4 skirsniuose nurodyta administraciné informacija Komisijai pateikiama ne véliau kaip iki kity ataskaitiniy mety
rugséjo 30 d. Nukrypstant nuo $ios nuostatos, 2.12, 2.13 ir 2.14 laukeliuose nurodyta administraciné informacija Komisijai
pateikiama ne véliau kaip iki kity ataskaitiniy mety lapkri¢io 30 d.“

Priedas i§ dalies keitiamas pagal $io sprendimo prieda.

2 straipsnis
Igyvendinimo sprendimo (ES) 2019/1741 istaisymas
Priedo lentelés 9 ir 10 i$nasy tekste skaicius 7 pakeiciamas skaic¢iumi 8.

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2022 m. sausio 31 d.

Komisijos vardu
Virginijus SINKEVICIUS

Komisijos narys

() Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui
,Kuriame sveika planeta visiems. ES veiksmy planas ,Siekiant nulinés oro, vandens ir dirvozemio tarsos“ (COM(2021) 400 final).
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PRIEDAS

Priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) po pavadinimo jterpiamas tekstas:

,1 dalis
Administraciné ir teminé informacija“;
2) lentelés 7 i$nasos tekstas pakeiciamas taip:
o(7) Teikiant 2019, 2020, 2021 ir 2022 ataskaitiniy mety ataskaitq nurodyti neprivaloma. Nuo 2023 ataskaitiniy mety kiekvieno
jrenginio gamybos apimties ataskaita teikiama pagal 2 dalyje nustatytas taisykles.”;

3) pridedama 2 dalis:

,2 dalis

2.12 laukelyje ,Gamybos apimtis“ valstybiy nariy pranestiny vienety ir rodikliy nustatymas

1. Apibréztys
Sioje dalyje vartojamy terminy apibréztys:

1) produkto ar i§gautos medziagos tonos — jei nenurodyta kitaip, nurodytojo rodiklio mas¢, jskaitant visg produkto ar
iSgautos medziagos vidinés drégmés kieki, bet i§skyrus visa produkto pakuotg ir (arba) apgauba;

2) produkto tonos naftos ekvivalentu — jrenginio produkcija, ireiksta energijos kiekiu, i$siskyrusiu sudeginant vieng tong
zalios naftos, atsiZvelgiant j tai, kad sudeginus vieng tona Zalios naftos gaunami 42 gigadzauliai energijos;

3) naudingosios energijos gigadzauliai — | elektra arba $ilumg paversta ir gigadZzauliais iSreiksta i tinklg arba galutiniam
naudotojui patiekta energija;

4) atvezamy atlieky tonos — visy per kalendorinius metus | jrenginj atvezty atlieky, kurios toliau tvarkomos tame paciame
jrenginyje vykdant nustatyta naudojimo ar 3alinimo veiklg, svoris, | kurj nejtraukiamas atlieky, pervezty i kitus
jrenginius jy neapdorojus, kiekis;

5) atitekanciy nuoteky kubiniai metrai — | atitinkamg nuoteky valymo jrenginj apdoroti atitekancio vandens tiiris;
6) organinio tirpiklio tonos — visas jrenginyje atlickamose operacijose sunaudoty tirpikliy svoris;

7) panaudoty ir (arba) pasalinty dazy tonos — sunaudoty dazy svoris, tiksliausias pasalinty dazy kiekio jvertis arba, kai
dazymas ir $alinimas atliekami tame paciame jrenginyje, abiejy suma;

8) sutartiniy dikiniy gyviiny skaicius (SUG) — skaiCius, gautas pritaikius perskaiCiavimo sutartiniais galvijais koeficienta,
nustatyta 2014 m. liepos 17 d. Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 808/2014, kuriuo nustatomos Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1305/2013 dél paramos kaimo plétrai, teikiamos Europos Zemés tikio
fondo kaimo plétrai (EZUFKP) lésomis, taikymo taisyklés ('), 1T priede; gyviiny, kuriems $is reglamentas netaikomas,
sutartiniy tikiniy gyviny koeficientai turéty biiti grindziami moksliniais jrodymais, pvz., broileriai — 0,007 SUG,
struciai — 0,350 SUG.

2. Bendrosios taisyklés

a) Jeigu nenurodyta kitaip, gamybos apimties duomenys apima visa perspektyvia jrenginio produkcija ir parduodamos,
laikomos vietoje ir tolesniam perdirbimui naudojamos visy mety produkcijos sumg. Sugedusi, atmesta ar specifikacijy
neatitinkanti produkcija nejtraukiama.

(") 2014 m. liepos 17 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 808/2014, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 1305/2013 dél paramos kaimo plétrai, teikiamos Europos Zemés iikio fondo kaimo plétrai (EZUFKP) lésomis,
taikymo taisyklés (OL L 227, 2014 7 31, p. 18).
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b) 1 dalies gamybos apimties laukelyje 2.12 gali buiti vienas arba daugiau jrasy. Informacija apie gamybos apimtj apima jrenginyje
vykdytg veiklg, apie kurig praneSama ES pramoniniy objekty registrui (3), nurodant atitinkamg jrenginj. Ataskaitoje pateikiama

informacija apie bent vieng veiklg.

¢) Kai jmanoma, gamybos apimties duomenys teikiami pagal ,Prodcom* metodikg, skirtg nacionalinei pagaminty prekiy gamybos

statistikai, ir pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2019/2152 (%) nustatytg metodikg.

d) 1 dalies 2.12 laukelyje pranesami $ie duomenys:

i) kiekis, ireikStas 3 punkte nustatytais vienetais ir rodikliais;

ii) pastabos (neprivaloma).

3. Vienetai ir rodikliai

Veikla

Vienetai ir rodikliai

1. Energetikos sektorius

la Naftos ir dujy perdirbimo jrenginiai Produkty, isreiksty naftos
ekvivalentu, tonos

1b Anglies dujofikavimo ir suskystinimo jrenginiai Produkty, isreiksty naftos
ekvivalentu, tonos

1c Siluminés elektrinés ir kiti kura deginantys jrenginiai Naudingosios energijos
gigadzauliai

1d Kokso krosnys Produkty, isreiksty naftos
ekvivalentu, tonos

le Anglies smulkinimo jrenginiai Produkty, iSreiksty naftos
ekvivalentu, tonos

1f Angliy produkty ir bed@imio kietojo kuro gamybos jrenginiai Produkty, i§reiksty naftos

ekvivalentu, tonos

2. Metaly gamyba ir apdorojimas

2a [rengimai, skirti metaly rtidoms (jskaitant sulfiding ridg) deginti ar | Produkty tonos
aglomeruoti
2b [renginiai ketui arba plienui (pirminio arba antrinio lydymo), iskaitant | Produkty tonos
nepertraukiama liejima, gaminti
2ci) Juodyjy metaly apdorojimo jrenginiai: karsto valcavimo staklés, Produkty tonos
2c ii) Juodyjy metaly apdorojimo jrenginiai: kalvés, turin¢ios kajus, Produkty tonos
2c i) Juodyjy metaly apdorojimo jrenginiai: dengimas apsauginémis lydyto | Produkty tonos
metalo dangomis.
2d Juodyjy metaly liejyklos Produkty tonos
2e i) [renginiai: spalvotyjy Zaliaviniy metaly gamybos i§ riidos, koncentraty ar | Produkty tonos
antriniy Zaliavy metalurginiais, cheminiais ar elektrolizés procesais
2e i) [renginiai: spalvotyjy metaly lydymo, jskaitant legiravimg, taip pat ir | Produkty tonos

perdirbty produkty (taurinimas, liejimas ir kt.)

() https:/[cdr.cionet.europa.cu/help/euregistry

() 2019 m. lapkricio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/2152 dél Europos verslo statistikos, kuriuo
panaikinama 10 teisés akty verslo statistikos srityje (OL L 327, 2019 12 17, p. 1). ,PRODuction COMmunautaire“ (Bendrijos gamyba).

Zr. https:||ec.europa.eu/eurostat/web/prodcom/overview.


https://cdr.eionet.europa.eu/help/euregistry
https://ec.europa.eu/eurostat/web/prodcom/overview
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2f Metaly ir plastiky pavirSiaus apdorojimo elektrolizés ar cheminiais | Pavir§iaus apdorojimo

procesais jrenginiai

medziagy (Zaliavos) tonos

3. Mineraliniy medziagy pramoné

3a Pozemin¢ kasyba ir susijusios operacijos [$gautos medziagos tonos
3b Atviroji kasyba ir karjery veikla I§gautos medziagos tonos
3ci) [renginiai, skirti gaminti: cemento klinkeriui rotacinése krosnyse Produkty tonos
3¢ i) [renginiai, skirti gaminti: kalkéms rotacinése krosnyse Produkty tonos
3c iii) [renginiai, skirti gaminti: cemento klinkeriui arba kalkéms kitose | Produkty tonos
aukstakrosnése
3d Asbesto ir produkty, kuriuose yra asbesto, gamybos jrenginiai Produkty tonos
3e Stiklo, jskaitant stiklo pluostg, gamybos jrenginiai Produkty tonos
3f [renginiai mineralinéms medziagoms lydyti, jskaitant mineralinio pluosto | Produkty tonos
gamyba
3g Keramikos gaminiy gamybos degimo budu, ypa¢ Cerpiy, plyty, ugniai | Produkty tonos

atspariy plyty, plyteliy, keramikos ar porceliano, jrenginiai

4. Chemijos pramoné

4ai)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medziagoms pramoniniu biidu gaminti: angliavandeniliams (linijiniams ar
cikliniams, sotiesiems ar nesotiesiems, alifatiniams ar aromatiniams)

Produkty tonos

4a ii)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medZziagoms pramoniniu  bidu gaminti: deguonies turintiems
organiniams  junginiams:  alkoholiui,  aldehidams,  ketonams,
karboksirtig¢iai, esteriams, acetatams, eteriams, peroksidams,
epoksidinéms dervoms

Produkty tonos

4a iii)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medZziagoms pramoniniu biidu gaminti: sieros angliavandeniliams

Produkty tonos

4 a) iv)

Chemijos jrenginiai, skirti §ioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medziagoms pramoniniu biidu gaminti: azoto angliavandenilims, kaip
antai: aminams, amidams, azoto junginiams, nitrojunginiams arba
nitratiniams junginiams, nitrilams, cianatams, izocianatams

Produkty tonos

4av)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medZiagoms  pramoniniu  bidu  gaminti:  fosforo turintiems
angliavandeniliams

Produkty tonos

4a vi)

Chemijos jrenginiai, skirti Sioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medzZiagoms pramoniniu bidu gaminti: halogenintiems
angliavandeniliams,

Produkty tonos

4a vii)

Chemijos jrenginiai, skirti §ioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medziagoms pramoniniu bidu gaminti: metalo organiniams junginiams

Produkty tonos




L 23/30

Europos Sajungos oficialusis leidinys

4a viii)

Chemijos jrenginiai, skirti Sioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medziagoms pramoniniu badu gaminti: pagrindinéms plastinéms
medZziagoms (polimerams, sintetiniam pluostui ir celiuliozés pluotui)

Produkty tonos

4a ix)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medZziagoms pramoniniu biidu gaminti: sintetiniam kauciukui

Produkty tonos

4a x)

Chemijos jrenginiai, skirti Sioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medZiagoms pramoniniu biidu gaminti: dazikliams ir pigmentams

Produkty tonos

4a xi)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms organinéms cheminéms
medZziagoms pramoniniu bidu gaminti: pavir$inio aktyvumo agentams ir
medziagoms

Produkty tonos

4bi)

Chemijos jrenginiai, skirti Sioms pagrindinéms neorganinéms cheminéms
medziagoms pramoniniu bidu gaminti: dujoms, tokioms kaip amoniakas,
chloras arba vandenilio chloridas, fluoras arba vandenilio fluoridas, anglies
oksidai, sieros turintys junginiai, azoto oksidai, vandenilis, sieros dioksidas,
karbonilo chloridas

Produkty tonos

4b ii)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms neorganinéms cheminéms
medZziagoms pramoniniu biidu gaminti: rigtims, tokioms kaip chromo
rugstis, fluoro vandenilio ragstis, fosforo rugstis, azoto rigstis, druskos
rigstis, sieros riigstis, oleumas, sulfitinés rgstys

Produkty tonos

4b i)

Chemijos jrenginiai, skirti Sioms pagrindinéms neorganinéms cheminéms
medziagoms pramoniniu biidu gaminti: bazéms, pvz., amonio hidroksidui,
kalio hidroksidui, natrio hidroksidui

Produkty tonos

4b iv)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms neorganinéms cheminéms
medZziagoms pramoniniu bidu gaminti: druskoms, pvz., amonio chloridui,
kalio chloratui, kalio karbonatui, natrio karbonatui, perboratui, sidabro
nitratui

Produkty tonos

4bv)

Chemijos jrenginiai, skirti $ioms pagrindinéms neorganinéms cheminéms
medZiagoms pramoniniu biidu gaminti: ne metalams, metalo oksidams
arba kitiems neorganiniams junginiams — kalcio karbidui, siliciui, silicio
karbidui

Produkty tonos

4c Chemijos jrenginiai, skirti fosforinéms, azoto ar kalio trgSoms | Produkty tonos
(paprastosioms ar mi§riosioms) pramoniniu biidu gaminti

4d Chemijos jrenginiai, skirti pagrindiniams augaly apsaugos produktams ir | Produkty tonos
biocidams pramoniniu badu gaminti

4e [renginiai, skirti taikant cheminj ar biologinj procesa pagrindiniams | Produkty tonos
farmacijos produktams pramoniniu biidu gaminti

4f [renginiai, skirti sprogmenims ir pirotechnikos gaminiams pramoniniu | Produkty tonos

badu gaminti

5. Atlieky

ir nuoteky tvarkymas

5a

Pavojingy atlieky naudojimo arba salinimo jrenginiai

Atvezamy atlieky tonos

5b

Nepavojingy atlieky, kurioms taikoma 2000 m. gruodzio 4 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/76/EB dél atlicky deginimo,

deginimo jrenginiai

Atvezamy atlieky tonos
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5c Nepavojingy atlieky Salinimo jrenginiai Atvezamy atlieky tonos

5d Savartynai (i$skyrus inertiniy atlieky sgvartynus ir savartynus, kurie buvo | Atvezamy atlicky tonos
galutinai uzdaryti iki 2001 m. liepos 16 d. arba kuriy kompetentingy
institucijy pagal 1999 m. balandZio 26 d. Tarybos direktyvos 1999/31/EB
dél atlieky sgvartyny 13 straipsnj reikalaujamas prieZitiros po uzdarymo
etapas yra pasibaiges)

5e Gyviiny skerdeny ir gyvininés kilmés atlieky Salinimo ar perdirbimo | Atvezamy atlieky tonos
jrenginiai

5f Komunaliniy nuoteky valymo jrenginiai Atitekanciy nuoteky kubiniai

metrai
5g Nepriklausomai eksploatuojami pramonés nuoteky valymo jrenginiai, | Atitekaniy nuoteky kubiniai

naudojami vienai ar kelioms $iame priede nurodytoms veiklos raigims

metrai

6. Popieriaus ir medienos gamyba ir perdirbimas

6a Pramoniniai celiuliozés gamybos i§ medienos masés ir panasiy pluostiniy | Produkty tonos
zaliavy jrenginiai

6b Pramoniniai popieriaus bei kartono ir kity pirminiy medienos produkty | Produkty tonos
(pvz., medienos drozliy ploks¢iy, plauso ploks¢iy ir faneros) gamybos
jrenginiai

6c Pramoniniai medienos ir medienos produkty konservavimo chemikalais | Produkty tonos

jrenginiai

7. Intensyvioji gyvulininkysté ir akvakultiira

7ai) Intensyvios naminiy pauksciy arba kiauliy veislininkystés tikiai: turintys 40 | Sutartiniy akiniy gyviiny
000 viety naminiams pauks¢iams skaicius
7aii) Intensyvios naminiy pauksciy arba kiauliy veislininkystés Gkiai: turintys 2 | Sutartiniy akiniy gyviiny
000 viety kiauléms (vir§ 30 kg) auginti skaicius
7a iii) Intensyvios naminiy pauksciy arba kiauliy veislininkystés tkiai: Turintys | Sutartiniy akiniy gyviiny
750 viety par§avedéms skai¢ius
7b Intensyvioji akvakultfira Produkty tonos

8. Gyviininés ir augalinés kilmés produktai maisto ir gérimy pramonei

8a Skerdyklos Produkty tonos
8b i) Apdorojimo ir perdirbimo jrenginiai, skirti maisto ir gérimy produktams | Produkty tonos
gaminti i§: gyviiny Zaliavos (i$skyrus piena)
8b ii) Apdorojimo ir perdirbimo jrenginiai, skirti maisto ir gérimy produktams | Produkty tonos
gaminti i$: augalinés kilmés Zaliavy
8c Pieno apdorojimas ir perdirbimas Produkty tonos

9. Kita veikla

9a Pluosto arba tekstilés pirminio apdorojimo (plovimo, balinimo, | Produkty tonos
merserizavimo) arba dazymo jrenginiai
9b Kailiy ir odos rauginimo jrenginiai Produkty tonos
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9c Medziagy, objekty ar produkty pavirSiaus apdorojimo naudojant | Organinio tirpiklio (Zaliavos)
organinius tirpiklius, ypa¢ apdailos, spausdinimo, padengimo, riebaly | tonos
Salinimo, hermetizavimo, klijavimo, dazymo, valymo ar impregnavimo
jrenginiai

9d Anglies (perdegtos anglies) arba elektrografito gamybos deginimo arba | Produkty tonos
grafitizacijos bidu jrenginiai

9e Laivy statymo, dazymo arba dazy nuo laivy $alinimo jrenginiai Sunaudoty ir (arba) pasalinty

dazy tonos*
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