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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2022/140 

frá 16. nóvember 2021 

um reglur um beitingu reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/429 að  

því er varðar banka Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/429 frá 9. mars 2016 um smitandi dýrasjúkdóma og um 

breytingu og niðurfellingu á tilteknum gerðum á sviði dýraheilbrigðis (lög um dýraheilbrigði) (1), einkum 1. mgr. 50. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (ESB) 2016/429 er mælt fyrir um reglur um forvarnir og varnir gegn sjúkdómum sem geta borist í dýr eða í 

menn, þ.m.t. reglur um að koma á fót og stjórna bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til 

sjúkdómsgreiningar. Í samræmi við 1. mgr. 48. gr. þeirrar reglugerðar getur framkvæmdastjórnin komið á fót og borið 

ábyrgð á að stjórna bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar fyrir geymslu 

og endurnýjun á birgðum af ónæmisvökum, bóluefnum, frumsáningarstofnum bóluefna og prófefnum til sjúkdóms-

greiningar fyrir skráða sjúkdóma, sem um getur í a-lið 1. mgr. 9. gr. reglugerðarinnar, sem ekki er bannað að bólusetja 

við með framseldri gerð sem er samþykkt skv. 47. gr. reglugerðarinnar. Stofnun banka Sambandsins fyrir ónæmisvaka, 

bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar myndi stuðla að því að ná dýraheilbrigðismarkmiðum Sambandsins með því 

að gefa kost á skjótum og skilvirkum viðbrögðum þegar nýta þarf forða þessara banka ef sjúkdómur í A-flokki kemur, 

upp eins og skilgreint er og flokkað í framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2018/1882 (2), og væri 

skilvirk nýting á takmörkuðum forða. 

2) Að auki er framkvæmdastjórninni falið vald með 1. mgr. 47. gr. reglugerðar (ESB) 2016/429 til að samþykkja 

framseldar gerðir þar sem mælt er fyrir um reglur varðandi notkun á dýralyfjum, þ.m.t. bóluefnum, að því er varðar 

forvarnir og varnir gegn skráðum sjúkdómum í landdýrum. Þegar aðildarríki heimila notkun bóluefna fyrir landdýr í 

haldi og villt landdýr gegn sjúkdómum í A-flokki, að teknu tilliti til viðmiðananna sem settar eru fram í 2. mgr. 46. gr. 

reglugerðar (ESB) 2016/429, er þess einnig krafist að þau taki tillit til reglnanna sem mælt er fyrir um í þessum 

framseldu gerðum. 

3) Í samræmi við 3. mgr. 48. gr. reglugerðar (ESB) 2016/429 samþykkti framkvæmdastjórnin framselda reglugerð (ESB) 

2022/139 (3) sem bætir við reglugerð (ESB) 2016/429 að því er varðar reglur um rekstur, geymslu og endurnýjun á 

birgðum af ónæmisvökum, bóluefnum og, ef við á, öðrum líffræðilegum afurðum í bönkum Sambandsins fyrir 

ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar. Í henni er einnig mælt fyrir um kröfur um smitvarnir, 

líföryggi og lífafmörkun vegna starfrækslu þessara banka.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 23, 2.2.2022, bls. 11. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 32/2023 frá 

17. mars 2023 um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 84, 31.3.2016, bls. 1. 

(2) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2018/1882 frá 3. desember 2018 um beitingu tiltekinna reglna um forvarnir og 

varnir gegn sjúkdómum fyrir flokka skráðra sjúkdóma og um að koma á skrá yfir dýrategundir og hópa dýrategunda sem skapa töluverða 

áhættu á útbreiðslu þessara skráðu sjúkdóma (Stjtíð. ESB L 308, 4.12.2018, bls. 21). 

(3) Framseld reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2022/139 frá 16. nóvember 2021 um viðbætur við reglugerð Evrópuþingsins og 

ráðsins (ESB) 2016/429 að því er varðar rekstur, geymslu og endurnýjun á birgðum í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og 

prófefni til sjúkdómsgreiningar og kröfur um smitvarnir, líföryggi og lífafmörkun vegna reksturs þessara banka (Stjtíð. ESB L 23, 

2.2.2022, bls. 1). 

2023/EES/30/12 
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4) Í þessari reglugerð ætti að mæla fyrir um nauðsynlegar framkvæmdarreglur sem á að beita samhliða reglunum sem mælt 

er fyrir um í III. hluta reglugerðar (ESB) 2016/429 og í framseldri reglugerð (ESB) 2022/139 um rekstur, geymslu og 

endurnýjun á birgðum af ónæmisvökum, bóluefnum og prófefnum til sjúkdómsgreiningar í bönkum Sambandsins fyrir 

ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar og einnig um kröfur um smitvarnir, líföryggi og lífafmörkun 

vegna reksturs þessara banka. 

5) Í þessari reglugerð ætti að mæla fyrir um nauðsynlegar kröfur varðandi tegundir, stofna og magn líffræðilegra afurða 

sem eiga að vera í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar. Í henni ætti 

einnig að mæla fyrir um nauðsynlegar kröfur sem varða afhendingu, geymslu og endurnýjun á líffræðilegum afurðum í 

bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar sem og í tengslum við samsetningu 

bóluefna úr mótefnavökum gin- og klaufaveikiveirunnar sem eru geymdir í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka. 

6) Aðildarríkin ættu að hafa aðgang að bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdóms-

greiningar. Að auki ætti framkvæmdastjórnin að geta afhent eða lánað ónæmisvaka, bóluefni eða prófefni til sjúkdóms-

greiningar frá bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar til þriðju landa eða 

yfirráðasvæða. Því er nauðsynlegt í þessari reglugerð að mæla fyrir um kröfur um málsmeðferð og tæknilegar kröfur til 

að óska eftir aðgangi að bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar. 

7) Þar eð framseld reglugerð (ESB) 2022/139 gildir frá og með 1. maí 2022 ætti þessi reglugerð einnig að koma til 

framkvæmda frá og með þeirri dagsetningu. 

8) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr, 

matvæli og fóður, 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Efni og gildissvið 

Í þessari reglugerð er mælt fyrir um reglur um banka Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdóms-

greiningar og eftirfarandi tilgreint nánar: 

a) líffræðilegar afurðir sem eiga að vera í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar 

og fyrir hvaða sjúkdóma í A-flokki þær geta verið ætlaðar, 

b) kröfur varðandi tegundir, stofna og magn líffræðilegra afurða sem eiga að vera í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, 

bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar, 

c) viðbótarkröfur varðandi afhendingu og geymslu mótefnavaka og bóluefna sem eiga að vera í bönkum Sambandsins fyrir 

ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar, 

d) kröfur varðandi samsetningu bóluefna úr mótefnavökum gin- og klaufaveikiveirunnar sem eru geymdir í bönkum 

Sambandsins fyrir ónæmisvaka og merkingar á bóluefnum sem eru tilbúin til notkunar, 

e) verklagsreglur varðandi lokasamþykkt og afhendingu bóluefna frá banka Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og 

prófefni til sjúkdómsgreiningar, 

f) kröfur varðandi endurnýjun á mótefnavökum, bóluefnum og prófefnum til sjúkdómsgreiningar í bönkum Sambandsins fyrir 

ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar, 

g) kröfur um málsmeðferð og tæknilegar kröfur til að óska eftir aðgangi að bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni 

og prófefni til sjúkdómsgreiningar. 

2. gr. 

Skilgreiningar 

Í þessari reglugerð gilda skilgreiningarnar í 2. gr. framseldrar reglugerðar (ESB) 2022/139.  



20.4.2023 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins Nr. 30/49 

 

3. gr. 

Líffræðilegar afurðir sem eiga að vera í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til 

sjúkdómsgreiningar fyrir tiltekna sjúkdóma í A-flokki 

1. Framkvæmdastjórnin skal geyma líffræðilegu afurðirnar, sem eru tilgreindar í 2. dálki töflunnar í I. viðauka (hér á eftir 

nefnd „taflan“) fyrir sjúkdóma í A-flokki sem eru tilgreindir í 1. dálki töflunnar, í banka Sambandsins fyrir ónæmisvaka, 

bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar. 

2. Framkvæmdastjórnin skal viðhalda tegundum og stofnum líffræðilegra afurða, sem eru tilgreindar í 3. dálki töflunnar og 

magni líffræðilegra afurða sem eru tilgreindar í 4. dálki töflunnar, í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og 

prófefni til sjúkdómsgreiningar og hafa hliðsjón af geymsluþolstímabili líffræðilegu afurðanna sem er tilgreint í 5. dálki hennar. 

4. gr. 

Viðbótarkröfur varðandi afhendingu og geymslu mótefnavaka og bóluefna 

1. Framkvæmdastjórnin skal sjá til þess að gerð verði óháð prófun á virkni og skaðleysi bóluefna sem eru afhent og geymd í 

bóluefnabönkum Sambandsins og á bóluefnum sem eru endurgerð úr mótefnavökum sem voru geymdir í bönkum Sambandsins 

fyrir ónæmisvaka. 

2. Samningsbundinn framleiðandi skal uppfylla viðbótarkröfur varðandi geymslu á mótefnavökum gin- og klaufaveiki-

veirunnar og bóluefna gegn sjúkdómum í A-flokki sem settar eru fram í II. viðauka. 

5. gr. 

Kröfur varðandi samsetningu bóluefna úr mótefnavökum gin- og klaufaveikiveirunnar og merkingar á bóluefnum sem 

eru tilbúin til notkunar 

1. Ef um er að ræða neyðarástand og að teknu tilhlýðilegu tilliti til faraldsfræðilegrar stöðu í Sambandinu eða, ef um 

hagsmuni Sambandsins er að ræða, í þriðju löndum eða á yfirráðasvæðum skal framkvæmdastjórnin óska skriflega eftir því að 

samningsbundinn framleiðandi útbúi bóluefni úr mótefnavökum gin- og klaufaveikiveirunnar, sem eru geymdir í mótefna-

vakabönkum Sambandsins, og eftir áfyllingu, merkingum og bráðabirgðageymslu fyrir nauðsynlegt magn af þessum 

bóluefnum. 

2. Samningsbundni framleiðandinn skal verða við beiðninni sem um getur í 1. mgr. þessarar greinar og uppfylla kröfur 

varðandi samsetningu bóluefna úr mótefnavökum gin- og klaufaveikiveirunnar og merkingar á bóluefnum, sem eru tilbúin til 

notkunar, sem settar eru fram í III. viðauka. 

6. gr. 

Verklagsreglur varðandi lokasamþykkt og afhendingu bóluefna 

1. Framkvæmdastjórnin skal, þegar þörf er á, óska skriflega eftir því að samningsbundinn framleiðandi afhendi bóluefnin 

sem eru geymd í bóluefnabönkum Sambandsins eða samsettu bóluefnin sem um getur í 1. mgr. 5. gr. 

2. Samningsbundni framleiðandinn skal verða við beiðninni sem um getur í 1. mgr. þessarar greinar og fara að verklags-

reglum varðandi lokasamþykkt og afhendingu samsettu bóluefnanna, sem um getur í 1. mgr. 5. gr., sem settar eru fram í  

IV. viðauka. 

3. Samningsbundni framleiðandinn skal fara að verklagsreglum varðandi afhendingu á bóluefnum, sem eru geymd í 

bóluefnabönkum Sambandsins, sem settar eru fram í V. viðauka. 



Nr. 30/50 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 20.4.2023 

 

7. gr. 

Kröfur varðandi endurnýjun á mótefnavökum, bóluefnum og prófefni til sjúkdómsgreiningar 

Eftir notkun á mótefnavaka, bóluefni eða prófefni til greiningar frá bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og 

prófefni til sjúkdómsgreiningar skal framkvæmdastjórnin tryggja að notaði mótefnavakinn, bóluefnið eða prófefnið til 

sjúkdómsgreiningar sé endurnýjað, ef nauðsyn krefur, með samsvarandi vöru eins fljótt og unnt er og að teknu tilhlýðilegu tilliti 

til faraldsfræðilegrar stöðu. 

8. gr. 

Kröfur um málsmeðferð og tæknilegar kröfur til að óska eftir aðgangi að ónæmisvökum, bóluefnum og prófefni til 

sjúkdómsgreiningar frá bönkum Sambandsins fyrir mótefnavaka, bóluefni og prófefni til greiningar 

1. Framkvæmdastjórnin skal veita aðildarríkjum aðgang að bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til 

sjúkdómsgreiningar að fenginni skriflegri beiðni þeirra. 

2. Framkvæmdastjórnin skal, innan marka þeirra birgða sem eru tiltækar hjá bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, 

bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar, gera ráðstafanir án tafar til að senda nauðsynlegt magn og tegundir bóluefna eða 

prófefnis til sjúkdómsgreiningar, að teknu tilliti til viðmiðananna sem mælt er fyrir um í 2. mgr. 49. gr. reglugerðar (ESB) 

2016/429 og viðbótarviðmiðana fyrir dreifingu á nauðsynlegu magni og tegundum bóluefna sem settar eru fram í VI. viðauka 

við þessa reglugerð. 

3. Aðildarríki sem viðhalda landsbundnum bönkum fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar eða 

aðildarríki sem tengjast alþjóðlegum banka fyrir ónæmisvaka og bóluefni skulu hafa sömu réttindi og skyldur, að því er varðar 

banka Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar, og önnur aðildarríki sem eru ekki með 

landsbundinn banka fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar eða aðgang að alþjóðlegum banka fyrir 

ónæmisvaka og bóluefni. 

4. Ef um hagsmuni Sambandsins er að ræða getur framkvæmdastjórnin afhent eða lánað mótefnavaka, bóluefni eða prófefni 

til sjúkdómsgreiningar til þriðju landa eða yfirráðasvæða, að fenginni beiðni þeirra, frá bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, 

bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar. 

5. Aðgangur þriðju landa og yfirráðasvæða að bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til 

sjúkdómsgreiningar skal veittur samkvæmt nákvæmum skilyrðum sem framkvæmdastjórnin og hlutaðeigandi þriðja land eða 

yfirráðasvæði koma sér saman um. 

9. gr. 

Gildistaka og framkvæmd 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 1. maí 2022. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 16. nóvember 2021. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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I. VIÐAUKI 

Líffræðilegar afurðir sem eiga að vera í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar eins og um getur í 3. gr. 

Heiti sjúkdóms í A-flokki Líffræðileg afurð Tegund og/eða stofn líffræðilegrar afurðar Fjöldi skammta 
Geymsluþolstímabil líffræðilegrar 

afurðar 

1 2 3 4 5 

Gin- og klaufaveiki mótefnavaki ýmsir óvirkjaðir stofnar fyrir allar sjö 

sermigerðirnar: 

 O, A, Asia 1, C, SAT1, SAT2, SAT3 

að minnsta kosti 1 000 000 og allt að  

5 000 000 fyrir hvern valinn mótefnavaka, 

allt eftir forgangi 

að minnsta kosti 60 mánuðir 

Svínapest bóluefni lifandi veiklað að minnsta kosti 1 000 000 að minnsta kosti 24 mánuðir 

Sýking af völdum húðþrymlaveikiveiru bóluefni lifandi veiklað eða óvirkjað að minnsta kosti 250 000 að minnsta kosti 20 mánuðir 

Sýking af völdum fjárpestarveiru bóluefni lifandi veiklað eða óvirkjað að minnsta kosti 250 000 að minnsta kosti 20 mánuðir 

Fjárbólusótt og geitabólusótt bóluefni lifandi veiklað eða óvirkjað að minnsta kosti 250 000 að minnsta kosti 20 mánuðir 
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II. VIÐAUKI 

Viðbótarkröfur varðandi geymslu á mótefnavökum og bóluefnum eins og um getur í 2. mgr. 4. gr. 

A. Mótefnavakar gin- og klaufaveikiveirunnar 

1. Mótefnavakar gin- og klaufaveikiveirunnar skulu geymdir í stöð sem er sérstaklega hönnuð til geymslu á djúpfrystum 

mótefnavökum, uppfyllir meginreglur og viðmiðunarreglur um góða framleiðsluhætti í dýralyfjagerð í samræmi við 

tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 91/412/EBE (1) og, frá og með dagsetningu beitingar þeirra, framkvæmdargerðir sem 

eru samþykktar skv. 2. mgr. 93. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2019/6 (2), þ.m.t. reglulegar athuganir og, 

ef nauðsyn krefur, lagfæringar á hitastigsfyrirkomulaginu. Mótefnavakarnir skulu geymdir við –70 C eða lægra hitastig. 

2. Samningsbundni framleiðandinn skal virða tæknilegu kröfurnar sem um getur í sértækri lýsingu efnis „Foot-and-mouth 

disease (ruminants) vaccine (inactivated)“ (gin- og klaufaveiki (jórturdýr) bóluefni (óvirkjað)) (nr. 63) í Evrópsku 

lyfjaskránni sem er í notkun og einkum tæknilegu kröfurnar varðandi öryggi, skaðleysi og sæfingu bóluefnanna. 

3. Samningsbundni framleiðandinn skal, án tafar og í öllu falli innan sjö daga frá því að óvenjulegt atvik sem tengist geymslu 

á mótefnavökum og er líklegt til að spilla mótefnavökunum á sér stað, tilkynna um það til framkvæmdastjórnarinnar. 

4. Samningsbundni framleiðandinn skal taka saman ítarlega ársskýrslu um magn og undirtegundir mótefnavaka, sem eru 

geymdir í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar, og um niðurstöður 

stöðugleikaprófana sem gerðar voru á þessum mótefnavökum. 

5. Samningsbundni framleiðandinn skal geyma litla deiliskammta af 20 x 4,5 ml mótefnavakasýnum fyrir hverja 

mótefnavakalotu, sem er framleidd og afhent til banka Sambandsins fyrir mótefnavaka gin- og klaufaveikiveirunnar, vegna 

vöktunar innanhúss. Mótefnavakasýnin skulu gerð aðgengileg fyrir framkvæmdastjórnina, ef farið er fram á það, og 

annaðhvort afhent sem hreinsaður mótefnavaki eða sem samsettar prófunarblöndur (e. trial blend) bóluefna (> 6PD50) á öllu 

geymsluþolstímabilinu fyrir viðkomandi mótefnavaka. 

6. Mótefnavakarnir skulu áfram vera eign framkvæmdastjórnarinnar eftir að geymsluþolstímabili þeirra lýkur og þar til 

eyðingu þeirra og öruggri förgun eða endurkaupum er lokið og heimilt er að geyma þá, á kostnað framkvæmdastjórnarinnar, 

í allt að 12 mánuði til mögulegrar samsetningar bóluefna úr mótefnavökum. 

B. Bóluefni 

1. Bóluefnin skulu geymd við skilyrði sem tryggja að verkun þeirra, öryggi, skaðleysi og sæfingu sé viðhaldið allan 

geymslutímann. 

2. Ef um er að ræða einhverjar breytingar á aðstæðum („atvik“) í geymslu sem geta breytt verkun, öryggi, skaðleysi og 

sæfingu bóluefnanna skal samningsbundni framleiðandinn framkvæma allar nauðsynlegar prófanir á bóluefnunum til að 

sannreyna samræmi þeirra við skilyrðin sem eru tilgreind í samningnum. Samningsbundni framleiðandinn skal upplýsa 

framkvæmdastjórnina tafarlaust um tímasetningu atviks af þessu tagi og aðstæður, sem og um prófanir sem verða 

framkvæmdar á bóluefnum sem eru geymd og hversu langan tíma þarf til að ljúka þeim. Gera skal grein fyrir niðurstöðum 

úr slíkum prófunum með skriflegri skýrslu til framkvæmdastjórnarinnar innan tveggja vikna eftir að þeim er lokið. 

3. Samningsbundni framleiðandinn skal taka saman ítarlega ársskýrslu um magn og tegundir bóluefna sem eru geymd í banka 

Sambandsins fyrir bóluefni og um niðurstöður stöðugleikaprófana sem gerðar voru. 

  

(1) Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 91/412/EBE frá 23. júlí 1991 þar sem mælt er fyrir um meginreglur og viðmiðunarreglur um góða 

framleiðsluhætti í dýralyfjagerð (Stjtíð. EB L 228, 17.8.1991, bls. 70). 

(2) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2019/6 frá 11. desember 2018 um dýralyf og um niðurfellingu á tilskipun 2001/82/EB (Stjtíð. 

ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43). 
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4. Samningsbundni framleiðandinn skal ábyrgjast að bóluefni úr hverri bóluefnalotu í banka Sambandsins fyrir bóluefni séu 

prófuð reglulega með tilliti til virkni þeirra og sæfingar á öllu geymslutímabilinu og gefa framkvæmdastjórninni skýrslu um 

niðurstöður þessara prófana. 

 _____   
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III. VIÐAUKI 

Kröfur varðandi samsetningu bóluefna úr mótefnavökum gin- og klaufaveikiveirunnar og merkingar á bóluefnum sem 

eru tilbúin til notkunar eins og um getur í 5. gr. 

1. Samsetning bóluefna úr mótefnavaka eða mótefnavökum skal framkvæmd eins og hér segir: 

a) að því er varðar tafarlausa afhendingu: samningsbundni framleiðandinn skal setja saman, fylla á og merkja a.m.k.  

300 000 skammta og mest 2 000 000 skammta af fullunnu bóluefni (AI(OH)3/Saponin og/eða DOE) á samsetningarstað 

á 6 virkum dögum eftir þann dag sem framkvæmdastjórnin sendir beiðnina um afhendingu eða 

b) að því er varðar afhendingu sem liggur á en er ekki tafarlaust: samningsbundni framleiðandinn skal setja saman, fylla á 

og merkja a.m.k. 300 000 skammta og mest 2 000 000 skammta af fullunnu bóluefni (AI(OH)3/Saponin og/eða DOE) á 

samsetningarstað á 7 til 15 virkum dögum eftir þann dag sem framkvæmdastjórnin sendir beiðnina um afhendingu. 

2. Stærsta pöntunin getur verið allt að 5 milljónir skammta af hverjum hinna fjögurra mismunandi mótefnavaka sem eru í 

mótefnavakabirgðum í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar, settir saman í 

5 milljónir skammta af fjórgildu bóluefni. 

3. Lágmarksvirkni bóluefna sem eru samsett úr birgðum mótefnavaka í bönkum Sambandsins fyrir ónæmisvaka, bóluefni og 

prófefni til sjúkdómsgreiningar skal vera a.m.k. 6 PD50. 

4. Áfylling, merkingar og dreifing bóluefnanna skal fara fram að teknu tilliti til sérstakra þarfa svæðisins þar sem bólusetn-

ingin á að fara fram 

5. Merkingar á bóluefnum sem eru tilbúin til notkunar skulu vera í samræmi við markaðsleyfið fyrir Al(OH)3/Saponin og/eða 

DOE ónæmisglæði bóluefna, aðlagað í samræmi við samninginn sem um getur í 1. mgr. 3. gr. eða 1. mgr. 4. gr. framseldrar 

reglugerðar (ESB) 2022/139. 

6. Öskjurnar sem innihalda bóluefnin skulu vera með eftirfarandi merkimiða á sniðinu A4: 

 

 _____  
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IV. VIÐAUKI 

Verklagsreglur varðandi lokasamþykkt og afhendingu bóluefna sem eru samsett úr mótefnavökum gin- og 

klaufaveikiveirunnar eins og um getur í 2. mgr. 6. gr. 

1. Eftir að framkvæmdastjórnin sendir beiðni um afhendingu skal samningsbundni framleiðandinn fara að eftirfarandi frestum 

til afhendingar: 

a) fyrir afhendingu sem liggur á en er ekki tafarlaust: 7 til 15 virkir dagar fyrir samsetningu, áfyllingu og merkingar auk 

þriggja virkra daga fyrir afhendingu, 

b) fyrir tafarlausa afhendingu: 6 virkir dagar fyrir samsetningu, áfyllingu og merkingar auk þriggja virkra daga fyrir 

afhendingu, 

c) í mjög brýnum tilvikum: samningsbundni framleiðandinn skal afhenda hraðar en samkvæmt tímamörkunum sem um 

getur í a- og b-lið, með fyrirvara um að nauðsynleg gögn, s.s. vottorð um snemmbúna lokasamþykkt (e. Early Release 

Certificate) eða leyfi til innflutnings sem aðildarríki, þriðja land eða yfirráðasvæði sem er viðtökustaðurinn hefur veitt, 

hafi verið lögð fram og með fyrirvara um hvers konar tafir sem skipafélagið knýr fram eða takmarkanir sem það setur. 

Samningsbundni framleiðandinn skal gera nauðsynlegar ráðstafanir til að auðvelda útvegun hvers konar leyfis eða heimildar 

sem krafist er til að staðið verði við samningsins samkvæmt lögum og reglum sem eru í gildi á staðnum þar sem 

samningurinn, sem um getur í 1. mgr. 3. gr. eða 1. mgr. 4. gr. framseldrar reglugerðar (ESB) 2022/139, á að koma til 

framkvæmda. 

Þó skal samningsbundni framleiðandinn ekki gerður ábyrgur fyrir öflun skjala sem eru háð öðrum lögaðilum og yfirvöldum 

sem hafa ekki bein yfirráð yfir eða áhrif á viðkomandi framleiðanda. 

2. Fyrir sendingu á viðtökustaðinn skal bóluefnunum pakkað í einangraðar pappaöskjur, sem innihalda 6 kælipakka í hverri 

öskju af staðlaðri stærð (45x42x45 cm), eða samsvarandi umbúðir. Þessi samsetning verður að tryggja órofna kælikeðju í 

allt að 72 klukkustundir. 

Ef framkvæmdastjórnin fer þess sérstaklega á leit skal samningsbundni framleiðandinn setja kælikeðjuvaktara fyrir 

bóluefnin (1), sem Alþjóðaheilbrigðismálastofnunin hefur samþykkt, í hverja staðlaða öskju af bóluefnum í sendingu. 

Vöktunarspjaldið fyrir bóluefnakælikeðjuna (e. vaccine cold-chain monitor card) verður að vera með tíma- og hitastigsmæli 

með viðmiðunarmörk hitastigssvörunar sem nema +10 °C og +34 °C. Vísirinn á vöktunarspjaldinu fyrir bóluefn-

akælikeðjuna verður að sýna bláan lit ef farið hefur verið yfir hitastigið í flutningi eða við geymslu. 

 _____  

  

(1) Alþjóðaheilbrigðismálastofnunin (WHO), „Temperature monitors for vaccines and the cold chain“, skjal WHO/V&B/99.15 (1999). 
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V. VIÐAUKI 

Verklagsreglur varðandi afhendingu bóluefna sem eru geymd í bóluefnabönkum Sambandsins eins og um getur í  

3. mgr. 6. gr. 

1. Afhending bóluefna frá geymslustað skal fara fram innan 3 til 15 virkra daga eftir að framkvæmdastjórnin sendir beiðni um 

afhendingu, allt eftir því hversu brýnt það er. 

2. Áfylling, merkingar og dreifing bóluefnanna skal fara fram að teknu tilliti til sérstakra þarfa svæðisins þar sem 

bólusetningin á að fara fram 

3. Öskjurnar sem innihalda bóluefnin skulu vera með eftirfarandi merkimiða á sniðinu A4: 

 

 _____  
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VI. VIÐAUKI 

Viðbótarviðmiðanir fyrir dreifingu á nauðsynlegu magni og tegundum bóluefna eins og um getur í 2. mgr. 8. gr. 

1. Aðildarríki, þriðja landi eða yfirráðasvæði sem leggur fram beiðni er ekki heimilt að taka við meira en helmingi þeirra 

birgða af mótefnavaka, bóluefni eða prófefni til sjúkdómsgreiningar sem eru tiltækar í banka Sambandsins fyrir 

ónæmisvaka, bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar. 

2. Til viðbótar við skilyrðið sem mælt er fyrir um í 1. lið skal taka tillit til eftirfarandi: 

a) tímans sem samningsbundinn framleiðandi þarf til að framleiða og til að fylla á banka Sambandsins fyrir ónæmisvaka, 

bóluefni og prófefni til sjúkdómsgreiningar með jafngildri tegund og magni ónæmisvaka, bóluefnis eða prófefnis til 

greiningar og 

b) tiltækileika mótefnavaka, bóluefnis eða prófefnis til sjúkdómsgreiningar á markaðnum. 

 __________  


