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KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 18. december 2008

om oprettelse af fellesskabsberedskabslagre af afrikansk hestepest-vaccine
(2009/3/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Radets beslutning 90/424/EQF af 26. juni
1990 om visse udgifter pa veterineeromradet (1), seerlig artikel 6,
stk. 2, og artikel 8,

under henvisning til Rédets direktiv 92/35/EQF af 29. april
1992 om fastsettelse af regler for kontrol med og foranstalt-
ninger til bekeempelse af hestepest (3), sarlig artikel 12, og

ud fra folgende betragtninger:
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()
)
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Afrikansk hestepest er en hovdyrsygdom, der overfores af
leddyr, hovedsagligt i Afrika syd for Sahara. Sygdommen
har nogle fd gange spredt sig uden for Afrika, helt til
Indien, men ogsd til Nordafrika og den iberiske halve
og mellem sidstnaevnte. Sygdommen fordrsages af en
orbivirus af lignende type som den, der fordrsager blue-
tongue. I modsatning til bluetongue hos fir og kvag er
afrikansk hestepest dog naesten altid dedelig for heste.

Der er ved virusneutralisation pavist ni antigent forskel-
lige serotyper af afrikansk hestepest-virus, men der er
iagttaget en vis krydsreaktion mellem serotype 1 og 2,
mellem serotype 3 og 7, mellem serotype 5 og 8 og
mellem serotype 6 og 9, der anvendes ved vaccinefrem-
stilling.

Den konstante cirkulation af bluetonguevirus i visse
medlemsstater er tilstrakkeligt bevis pad den nasten
uafbrudte tilstedevaerelse af potentielle vektorer i de
berorte omrdder. Afrikansk hestepest-virus og blueton-
guevirus overfores af samme vektor, culicoides, og
derfor er risikoen for indslabning af virus til medlems-
staterne storre end ubetydelig. De omréder i Fellesskabet,
der er ramt af bluetongue, er ogsa vigtige avlsomrdder for
vardifulde hestepopulationer, der derfor er sarlig truede
af afrikansk hestepest.

Der er i artikel 6, stk. 1, litra d), i direktiv 92/35/EQF
fastsat bestemmelser om omgdende anvendelse af vaccine
i tilfzelde af et udbrud af afrikansk hestepest. I henhold til
navnte direktivs artikel 9, stk. 2, kan medlemsstaterne
treeffe beslutning om systematisk vaccination af enhovede
dyr mod afrikansk hestepest, men leegemiddelindustrien i
medlemsstaterne fremstiller for gjeblikket ikke vaccine
mod afrikansk hestepest, og ingen international produ-
cent har registreret en sddan vaccine i Europa.
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Ved hjelp af omfattende EF-tilskud til Spanien, Portugal
og senere ogsd Marokko blev udbruddet i 1987-1991 i
det pagaldende gkosystem nedkampet, og siden 1993
har alle EU-medlemsstaterne opfyldt betingelserne for at
opnd status som frie for afrikansk hestepest i overens-
stemmelse med kriterierne i fallesskabslovgivningen.

I kapitel 12.1 i den zoosanitere kodeks vedrgrende
landdyr fra Verdensorganisationen for Dyresundhed
(OIE) (*) er der bla. fastsat standarder for flytning af
vaccinerede eller seropositive hovdyr, ligesom der er
fastsat retningslinjer for, hvordan status som sygdomsfri
bevares eller generhverves efter et udbrud.

Da der ikke findes en specifik monografi for afrikansk
hestepest-vacciner i den europziske farmakopé, er beskri-
velsen i kapitel 2.5.1 i »Manual of Diagnostic Tests and
Vaccines for Terrestrial Animals« (*) af den vaccine, der
fremstilles af Onderstepoort Biological Products Ltd i
Sydafrika, den eneste tilgeengelige og autentiske standard
for levende svaekkede vacciner mod afrikansk hestepest.

[ betragtning af erfaringerne med vaccination mod blue-
tongue i medlemsstaterne og for at forebygge indslab-
ning af ikke tidligere péviste serotyper i et skosystem er
det nedvendigt at etablere kapacitet til, at der i nedstil-
feelde kan anvendes monovalente vacciner, der kun inde-
holder den serotype, som allerede forekommer eller
udger en direkte trussel for omrddet. Onderstepoort
Biological Products Ltd rdder over den nedvendige tekno-
logi til at fremstille egnede monovalente, svakkede
vacciner af de syv serotyper, der indgdr i de rutinemses-
sigt fremstillede tri- og tetravalente, svakkede levende
vacciner til efterfolgende kombineret brug i endemiske
omrader, som virker effektivt pd alle ni serotyper af afri-
kansk hestepest-virus.

Onderstepoort Biological Products Ltd er sdledes den
eneste potentielle kontrahent, der har den fornedne kapa-
citet til at tilvejebringe effektive afrikansk hestepest-
vacciner, som opfylder internationalt anerkendte stan-
darder, jf. artikel 123, stk. 3, i Kommissionens forord-
ning (EF, Euratom) nr. 2342/2002 af 23. december 2002
om gennemforelsesbestemmelser til Rédets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen
vedrorende De Europaiske Fellesskabers almindelige

budget (°).

() http:/|www.oie.int/eng/normes/mcode/en_chapitre_1.12.1.htm
(*) http://www.oie.int/eng/normes/mmanual/2008 /pdf/

2.05.01_AHS.pdf

(°) EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1.
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(10) I OIE's manual er der angivet en langere stabilitetspe-
riode, ndr lyofiliseret vaccine opbevares ved 4-8 °C; fabri-
kanten garanterer imidlertid en holdbarhed pa to &r. Der
ber derfor traffes en beslutning om udskiftning af vacci-
nelagrene i god tid inden holdbarhedsperiodens udleb i
lyset af den epidemiologiske situation og en eventuel
udvikling af nye vacciner.

(11) P4 grundlag af erfaringerne med andre fellesskabsbered-
skabslagre af vacciner og under hensyntagen til, at det
indledende fulde vaccinationsforleb for afrikansk heste-
pest bestdr af en forste vaccination efterfulgt af en revac-
cination, vil et samlet antal pd 100 000 doser af hver af
de syv svakkede serotyper vere tilstrackkeligt i forbin-
delse med en forste beredskabsplan.

(12)  Af hensyn til beskyttelsen af modtagelige hovdyr ber der
derfor oprettes fallesskabsberedskabslagre af afrikansk
hestepest-vaccine, som stilles til radighed til nedvaccina-
tion i medlemsstaterne eller i epidemiologisk relevante
tredjelande, der steder op til og udger en sarlig risiko
for medlemsstaterne for sd vidt angar afrikansk hestepest.

(13)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekeeden og Dyresundhed —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Fallesskabet treffer foranstaltninger til oprette et bered-
skab og indkebe 100000 doser Ilyofiliseret, monovalent,
svakket levende afrikansk hestepest-vaccine, herunder de
nedvendige fortyndingsmidler, af hver af serotyperne 1, 2, 3,
4,6, 7 og 8.

2. De i stk. 1 omhandlede foranstaltninger omfatter forsy-
ning og opbevaring af i alt 700 000 doser lyofiliseret vaccine og
omgdende forsendelse af specificeret vaccine i en nedsituation
til et af Kommissionen fastlagt sted i Den Europaiske Union
eller i epidemiologisk relevante tredjelande, der stoder direkte
op til Den Europaiske Union.

Artikel 2
Maksimumsudgifterne til de foranstaltninger, der er omhandlet i
stk. 1, fastsattes til hgjst 500 000 EUR i en periode pa to &r.

Artikel 3

For at nd malene i artikel 1 og 2 indgdr Kommissionen en
forsyningsaftale med Onderstepoort Biological Products Ltd,
Sydafrika, for drene 2009 og 2010 om:

— forsyning og opbevaring af den i artikel 1, stk. 1, omhand-
lede vaccine

— levering af vaccine og fortyndingsmidler som anfert i
artikel 1, stk. 2, og

— de narmere vilkdr for bortskaffelse af vacciner, hvis hold-
barhedsdato er overskredet.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. december 2008.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen



