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DECISION DE LA COMISION
de 23 de mayo de 1997

relativa a la compra por parte de la Comunidad de antigenos de la fiebre aftosa y
a la formulacién, produccién, envasado y distribucién de la vacuna contra dicha
enfermedad

(Texto pertinente a los fines del EEE)

(97/348/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Decisién 90/424/CEE del Consejo, de 26 de junio
de 1990, relativa a determinados gastos en el sector veteri-
nario ('), cuya Gltima muodificacién la constituye la Deci-
sién 94/370/CE (3, y, en particular, su articulo 14,

Vista la Decisién 91/666/CEE del Consejo, de 11 de
diciembre de 1991, por la que se establecen reservas
comunitarias de la vacuna contra la fiebre aftosa (’), y, en
particular, sus articulos 5 y 7,

Considerando que, de conformidad con la Decisién
91/666/CEE, la compra de antigenos forma parte de las
medidas comunitarias de creacidn de reservas comunita-
rias de la vacuna contra la fiebre aftosa;

Considerando que, mediante la Decisién 93/590/CE de la
Comisién, de 5 de noviembre de 1993, relativa a la
compra por parte de la Comunidad de antigenos de la
fiebre aftosa en el marco de las medidas comunitarias de
creacién de reservas de la vacuna contra la fiebre aftosa (%),
cuya Gltima modificacién la constituye la Decision
95/471/CE (), se llevaron a cabo los acuerdos necesarios
para la compra de antigenos de la fiebre aftosa;

Considerando que los acuerdos celebrados en 1993
cubrieron los antigenos de los virus de las cepas A 5, A 22
yOlL

Considerando que, debido a la situacién de la enferme-
dad, se requieren antigenos adicionales;

Considerando que el 16 de noviembre de 1996 la Comi-
sién convocéd una licitacién relativa al suministro de anti-
genos inactivados concentrados del virus de la fiebre
aftosa y formulacién, produccién, envasado y distribucion
de vacunas antiaftosas (%);

Considerando que la licitacién incluia un lote referente al
suministro de 2 millones de dosis de antigenos A 22 Iraq,
5 millones de dosis de C 1 (origen europeo) y 5 millones
de dosis de ASIA 1, asi como la formulacién, produccién,
envasado y distribucién de vacunas producidas a partir de
los antigenos mencionados, y otro lote relativo a la formu-
lacién, produccién, envasado y distribucién de las vacunas
producidas a partir de los antigenos que se encuentran ya
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almacenados en los bancos contemplados en la Decision
93/590/CE; ‘

Considerando que, en respuesta a la licitacién, la Comi-
sidn recibié ofertas de tres establecimientos productores
de antigenos del virus de la fiebre aftosa;

Considerando que la Comisién ha examinado las ofertas
presentadas tomando en consideracién los siguientes
factores:

— los requisitos técnicos del Anexo II de la Decision
91/666/CEE y otros criterios mencionados en el
articulo S de dicha Decision,

— el hecho de que algunos establecimientos no se hallan
en condiciones de suministrar el ndmero completo de
dosis de algunos antigenos,

— la obligacién del establecimiento productor de contar
con un sistema adecuado de control de calidad y un
programa de garantia de calidad,

— el periodo de conservacién de las vacunas;

Considerando que la Comisién ha seleccionado a la
empresa Rhone-Mérieux para que ésta suministre 2
millones de dosis de antigenos A 22 Irag, 5 millones de
dosis de C 1 y 5 millones de dosis de ASIA 1 y para que
lleve a cabo, a peticién de la Comisidn, la formulacidn,
produccién, envasado y distribucién de vacunas antiaftosas
producidas a partir de dichos antigenos y a partir de anti-
genos ya almacenados en bancos existentes;

Considerando que es preciso establecer las disposiciones
financieras que permitan a la Comisién adquirir antigenos
a la empresa Rhéne-Mérieux y llevar a cabo los acuerdos
necesarios con esta empresa para la formulacién, produc-
cién, envasado y distribucién de vacunas antiaftosas;

Considerando que, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 7 de la Decisién 91/666/CEE, es necesario esta-
blecer las normas de distribucién de las reservas de anti-
genos entre los bancos de antigenos mencionados en el
articulo 1 de dicha Decision;

-Considerando que resulta oportuno que las cepas adqui-

ridas sean almacenadas en bancos distintos;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Decisién se ajustan al dictamen del Comité veterinario
permanente,
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. La Comunidad adquirira las siguientes dosis de anti-
genos de la fiebre aftosa:

— cepa A 22 Iraq: 2 millones de dosis,
— cepa C1: 5 millones de dosis,
— cepa ASIA 1: § millones de dosis,

" cuyo coste miximo serd de 2,4 millones de ecus.

2. Los antigenos mencionados en el apartado 1 serin
suministrados por la empresa Rhone-Mérieux.

3. La Comisién llevara a cabo los acuerdos necesarios
relativos a la formulacidén, produccidn, envasado y distri-
bucién de vacunas contra la fiebre aftosa producidas a
partir de los antigenos mencionados en el apartado 2,
hasta un' coste maximo de 1,5 millones de ecus.

4. La accién a que se refiere el apartado 3 serd organi-
zada por la Comisidn.

Articulo 2

1. La Comunidad llevara a cabo los acuerdos oportunos
relativos a la formulacién, produccién, envasado y distri-
bucién de vacunas contra la fiebre aftosa producidas a
partir de antigenos almacenados en bancos de antigenos
existentes, inicialmente hasta un coste maximo de 1,5
millones de ecus.

2. La accién a que se refiere el apartado 1 serd organi-
zada por la Comision.
Articulo 3

Las medidas mencionadas en el apartado 3 del articulo 1
y en el apartado 1 del articulo 2 seran llevadas a cabo por

la Comisién en cooperacién con la empresa Rhéne-Mé-
rieux.

Articulo 4

1. A fin de alcanzar los objetivos establecidos en los
articulos 1, 2 y 3, la Comisién, en nombre de la Comu-
nidad Europea, celebrard contratos con la empresa
Rhone-Mérieux.

2. El Director general de la Direccién General de Agri-
cultura quedara habilitado para firmar los contratos en
nombre de la Comisién de las Comunidades Europeas.

3. Los pagos a la empresa Rhone-Mérieux se efectuaran
con arreglo a los términos de los contratos a que se refiere
el apartado 1.

Articulo 5

El antigeno contemplado en el apartado 1 del articulo 1
se distribuird entre los bancos de antigenos existentes del
siguiente modo:

a) Lyon: 2 millones de dosis de A 22 Iraq,
b) Brescia: 2,5 millones de dosis de C1 y de ASIA 1,
c) Pirbright: 2,5 millones de dosis de C 1 y de ASIA 1.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Decisién seran los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 23 de mayo de 1997.

Por la Comisidn
Franz FISCHLER

Miembro de la Comision



