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dél Bendrijos vakciny nuo afrikinés arkliy ligos rezervy sukiirimo

(2009/3/EB)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISJJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1990 m. birzelio 26 d. Tarybos sprendima
90/424/EEB dél islaidy veterinarijos srityje (), ypa¢ i jo
6 straipsnio 2 dalj ir 8 straipsni,

atsizvelgdama { 1992 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva
92/35/EEB, nustatancig afrikinés arkliy ligos kontrolés taisykles
ir reikalavimus, ir kovos su ja priemones (?), ypa¢ | jos
12 straipsni,

kadangi:
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()
)
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OL

Afrikiné arkliy liga (AAL) yra artropody sukeliama liga,
kuria serga arkliniy Seimos gyviinai visy pirma Afrikoje |
pietus nuo Sacharos. Biita atvejy, kai liga buvo paplitusi
net toli nuo Afrikos Indijoje, taip pat Siaurés Afrikoje ir
Iberijos pusiasalyje bei tarp Siaurés Afrikos ir Iberijos
pusiasalio. Ligos sukéléjas yra Orbivirus, panasus | mély-
nojo liezuvio liga sukeliantj virusg. Taciau, prieSingai nei
mélynojo liezuvio liga avims ir galvijams, AAL arkliams
beveik visada yra mirtina.

Devyni antigeniskai aiskis AAL viruso serotipai buvo
nustatyti pagal virusy neutralizacij, taciau stebétos kai
kurios kryzminés 1 ir 2, 3 ir 7, 5 ir 8 bei 6 ir 9 serotipy,
kurie naudojami vakcinoms gaminti, reakcijos.

Tam tikrose valstybése narése nuolat cirkuliuojantis mély-
nojo liezuvio ligos virusas yra pakankamas jrodymas, kad
atitinkamy ligos perneséjy beveik nuolat yra paveiktose
teritorijose. AAL ir mélynojo liezuvio ligos virusus
pernesa tas pats perneséjas Culicoides, todél viruso atsira-
dimo valstybése narése rizika didesné nei ta, j kurig bty
galima nekreipti démesio. Mélynosios liezuvio ligos
paveiktos Bendrijos teritorijos taip pat yra pagrindinés
vertingy arkliy populiacijy auginimo vietos, todél Sioms
populiacijoms ypa¢ kyla AAL grésmé.

Direktyvos 92/35/EEB 6 straipsnio 1 dalies d punkte
numatytas ankstyvas vakcinavimas esant AAL protrikiui.
Remdamasi $ios direktyvos 9 straipsnio 2 dalimi, Komi-
sija gali priimti sprendima periodiskai vakcinuoti arkliniy
Seimos gyvinus nuo afrikinés arkliy ligos, taciau farma-
cijos pramonés atstovai, jsisteige valstybése narése ar
Europoje registruoti tarptautiniai gamintojai, jokios
vakcinos nuo AAL $iuo metu negamina.
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Suteikus didele Bendrijos parama Ispanijai, Portugalijai, o
veliau — ir Marokui, 1987-1991 m. protrikis Sioje
ekosistemoje buvo likviduotas, ir nuo 1993 m. Europos
Sajungos valstybés narés tenkina salygas, remiantis Bend-
rijos teiseés aktuose nustatytais kriterijais, pagal kurias jos
laikomos neturin¢iomis AAL.

Pasaulinés gyviiny sveikatos organizacijos  priimto
Sausumos gyviiny sveikatos kodekso (toliau — kodekso)
12 skyriaus 1 dalyje () iSdéstyti, inter alia, vakcinuoty
arba serologiskai teigiamy arkliniy Seimos gyviny
vezimo standartai ir nustatytos gairés, kuriy reikia
laikytis, norint po protrikio islaikyti ar i§ naujo gauti
ligos neturéjimo statusa.

Europos farmakopéjoje nesant specifinés vakciny nuo
AAL monografijos, Sausumos gyviny diagnostiniy
tyrimy ir vakciny vadovo (*) 2 skyriaus 5 dalies 1 punkte
pateiktas Piety Afrikos bendrovés Onderstepoort Biological
Products Ltd (OBP) gaminamos vakcinos aprasas yra
vienintelis prieinamas autentiskas gyvy praskiesty vakciny
nuo AAL standartas.

Atsizvelgiant | vakcinavimo nuo mélynojo liezuvio ligos
patirtj valstybése narése ir siekiant iSvengti anks¢iau nezi-
nomy serotipy atsiradimo ekosistemoje, bitina, norint
rasti ieitj susiklos¢ius ekstremaliajai situacijai, uztikrinti
vienvalenéiy vakciny, j kurias jeity tik regione jau paplites
arba jam tiesiogiai gresiantis serotipas, isteklius. Bendrovée
OBP turi technologija, pagal kuriag galima gaminti
tinkamas vienvalentes praskiestas vakcinas i§ septyniy
serotipy, kurie yra dabar gaminamose praskiestose triva-
lentése arba keturvalentése gyvose vakcinose, kombi-
nuotai naudojamose endeminiy ligy zonose, ir tas naudo-
jimas yra veiksmingas nuo visy devyniy AAL virusy sero-
tipy.

Todél bendrové OBP, turinti reikalaujamy pajégumy
tiekti veiksmingas, tarptautinius standartus atitinkancias
vakcinas nuo AAL, yra vienintelé potenciali kandidate
sutar¢iai sudaryti, kaip apibrézta 2002 m. gruodzio
23 d. Komisijos reglamento (EB, Euratomas) Nr.
2342/2002, nustatancio i$samias Tarybos reglamento
(EB, Euratomas) Nr. 1605/2002 dél Europos Bendrijy
bendrajam biudZetui taikomo finansinio reglamento
igyvendinimo taisykliy (°) 123 straipsnio 3 dalyje.

() 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
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(10)  Tarptautinés gyviiny sveikatos organizacijos vadove nuro-
dytas prailgintas stabilumo laikotarpis, kai liofilizuota
vakcina saugoma 4-8 °C temperatiiroje, taCiau paga-
mintam komerciniam produktui yra nustatytas 2 mety
galiojimo laikotarpis. Todél sprendimas dél vakcinos
atsargy atnaujinimo turi bati priimtas tinkamu laiku nesi-
baigus vakcinos galiojimo laikotarpiui ir atsizvelgiant |
epidemiologing situacija bei galima naujy vakciny suka-
rima.

(11) Remiantis patirtimi, susijusia su kitais Bendrijos vakciny
rezervais, ir atsizvelgiant i tai, kad AAL atveju visg
pirminj vakcinacijos kursg sudaro pirmoji vakcinos injek-
cija, po kurios atlickama antroji stiprinamoji vakcinacija,
100 000 kiekvieno i septyniy praskiesty serotipy doziy
buty pakankamas pradinis kiekis imantis skubiy prie-
moniy ekstremaliojoje situacijoje.

(12)  Todel, siekiant apsaugoti toms ligoms polinkj turincius
arkliniy Seimos gyviinus, yra tikslinga sukurti Bendrijos
vakciny nuo AAL rezervus ir padaryti, kad juos valstybés
narés galéty naudoti esant ekstremaliosioms situacijoms
arba kad jie galéty bati naudojami susikloscius atitin-
kamai epidemiologinei situacijai kaimyninése treciosiose
Salyse, visy pirma kelian¢iose AAL rizika toms valsty-
béms naréms.

(13)  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

NUSPRENDE:

1 straipsnis

1. Bendrija nustato tvarkg dél 100 000 liofilizuoty vienva-
len¢iy praskiesty gyvy vakciny, jskaitant batinus skiediklius,
pries afriking arkliy ligg kiekvieno i§ 1, 2, 3, 4, 6, 7 ir 8 serotipy

doziy, kurios biity naudojamos esant ekstremaliosioms situaci-
joms, pirkimo.

2. Sio straipsnio pirmoje dalyje nurodyta tvarka apima
700 000 liofilizuotos vakcinos doziy tiekimg ir saugojima bei
neatidélioting specifiniy vakciny pristatyma i Europos Sajungos
ar | kaimyninés $alies, kurioje yra atitinkama epidemiologiné
situacija, vietas, kurias ekstremaliosios situacijos atveju nurodo
Komisija.

2 straipsnis

Istraipsnyje nurodyty priemoniy maksimalios sanaudos dvejy
mety laikotarpiu yra ne didesnés kaip 500 000 EUR.

3 straipsnis

Kad biity pasiekti 1 ir 2 straipsniuose nurodyti tikslai, Komisija
su Piety Afrikos bendrove Onderstepoort Biological Products Ltd
(OBP) 2009 ir 2010 m. sudarys tiekimo sutartj dél:

— 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty vakciny tiekimo ir saugojimo,

— vakciny kartu su skiedikliais pristatymo, kaip nurodyta
1 straipsnio 2 dalyje,

— informacijos, kaip sunaikinamos vakcinos pasibaigus galio-

jimo laikui.

Priimta Briuselyje, 2008 m. gruodzio 18 d.
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