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KOMISIJAS LEMUMS
(2008. gada 18. decembris),

ar ko izveido Kopienas vakcinu rezerves pret Afrikas zirgu méri

(2009/3/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1990. gada 26. junijja Lémumu
90/424[EEK par izdevumiem veterinarijas joma () un jo ipasi
ta 6. panta 2. un 8. punktu,

nemot veéra Padomes 1992. gada 29. aprila Direktivu
92/35[EEK, ar ko paredz kontroles noteikumus un pasakumus
Afrikas zirgu méra apkaroSanai (%), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1) Afrikas zirgu méris (AZM) ir posmkaju parnésata zirgu
dzimtas slimiba, kas lielakoties izplatita Subsaharas
Afrika. Dazreiz § slimiba izplatijusies arpus Afrikas lidz
pat Indijai, ka arl Ziemelafrika un Ibérijas pussala, un
teritorija starp divam pédéjam minétajam. Slimibu izraisa
orbiviruss, kurs ir lidzigs infekcioza katarala drudza izrai-
sitajam virusam. Tomeér atskiriba no infekcioza katarala
drudza, ar ko slimo aitas un liellopi, AZM gandriz
vienmeér zirgiem izraisa navi.

(2)  Neitralizgjot virusu, identificéti devini péc antigéna atski-
rigi AZM virusa serotipi, bet novérots, ka vakcinu razo-
§ana izmantotais 1. un 2., 3. un 7, 5. un §., 6. un 9.
serotips savstarpéji reage.

(3)  Infekcioza katarala drudza pastaviga klatbiitne dazas
dalibvalstis ir pietickams pieradijums, ka slimibas skar-
tajas teritorijas gandriz nepartraukti ir sastopami tas
parnésatdji. AZM virusam un infekcioza katarala drudza
virusam ir viens un tas pats parnésatajs Culicoides, un
tapéc risks, ka virusu varétu ienest dalibvalstis, ir lielaks
neka niecigs. Kopienas teritorijas dalas, kuras skaris infek-
cioza katarala drudza viruss, ir ari svarigas vértigu zirgu
populaciju vairo$anas vietas — tatad tas Ipasi apdraud
Afrikas zirgu méris.

(4)  Direktivas 92/35/EEK 6. panta 1. punkta d) apakSpunkta
paredzéts, uzliesmojot AZM, uzreiz lietot vakcinas.
Saskana ar minétas direktivas 9. panta 2. punktu Komi-
sija var piepemt lémumu par zirgu dzimtas dzivnieku
sistematisku vakcinésanu pret AZM, tomér neviens
farmacijas nozares uznémums, kas darbojas dalibvalstis
vai ko starptautisks razotajs registréjis Eiropa, paslaik
nerazo vakcinas pret AZM.

(1) OV L 224, 18.8.1990., 19. Ipp.
() OV L 157, 10.6.1992., 19. Ipp.

(5)  Ar ievérojamu Kopienas atbalstu Spanijai, Portugalei un
velak arl Marokai 1987.-1991. gada uzliesmojums 3aja
ekosistéma tika apslapets, un kops 1993. gada atbilstigi
Kopienas tiesibu aktos noteiktajiem kriterijiem visas
Eiropas Savienibas dalibvalstis atbilst no AZM brivas
valsts statusa nosacfjumiem.

(6)  Pasaules Dzivnieku veselibas organizacijas (OIE) Saus-
zemes dzivnieku veselibas kodeksa (Kodeksa) () 12.1.
nodala cita starpa noteikti standarti vakcinétu vai seropo-
zitivu zirgu dzimtas dzivnieku parvietoSanai un sniegti
vado$i noradijumi, kas jaievéro, lai saglabatu vai péc
uzliesmojuma atgitu no slimibas brivas teritorijas
statusu.

(7)  IpaSas monografijas par vakcinam pret AZM Eiropas
Farmakopeja nav, tapéc vienigais pieejamais autentiskais
dzivu novajinatu AZM vakcinu standarts ir vakcinas
apraksts, kas ieklauts “Sauszemes dzivnieku slimibu diag-
nostikas rokasgramatas” (¥ 2.5.1. nodala un ko razo
Onderstepoort Biological Products Ltd (OBP) Dienvidafrika.

(8)  Nemot véra pieredzi, kas giita, dalibvalstis izdarot vakci-
naciju pret infekciozo kataralo drudzi, lai nepielautu
ieprieks neatklatu serotipu iene$anu ekosistéma, japanak,
lai, slimibai uzliesmojot, biitu iespgjams izmantot mono-
valentas vakcinas, kurds ir tikai tas serotips, kur§ jau ir
izplatijies regiona vai to tie$i apdraud. OBP ir tehnologija,
lai razotu piemérotas monovalentas novajinatas vakcinas
no septiniem serotipiem, ko ieklauj plasi razotajas triva-
lentajas un tetravalentajas novajinatajas dzivajas vakcinas,
kas paredzétas velakam kombinétam lietojumam
endémiskos apstaklos un kas darbojas pret visiem devi-
niem AZM virusa serotipiem.

(9)  Tadgjadi nozimé, kada lietota 123. panta 3. punkta
Komisijas 2002. gada 23. decembra Regula (EK, Euratom)
Nr. 2342/2002, ar ko paredz IstenoSanas kartibu
Padomes Regulai (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 par
Finan$u regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu vispargjam
budZetam (%), OBP ir vienigais potencialais ligumslédzgjs,
kam ir vajadziga jauda, lai nodrosinatu efektivas vakcinas
pret AZM, kuras atbilst starptautiski pienemtiem standar-
tiem.

() 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
() OV L 357, 31.12.2002., 1. Ipp.
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(10)  OIE rokasgramata noradits, ka vakcina ir stabila ilgak, ja
liofilizétu vakcinu glaba 4-8 °C; tomér tirdznieciba garan-
tétais glabasanas laiks ir 2 gadi. Tapéc pienaciga laika
japienem lémums par vakcinu krajumu atjaunosanu,
pirms beidzas glabaSanas termins un nemot véra epide-
miologisko situaciju un iesp&amibu, ka tiks izstradatas
jaunas vakcinas.

(11) Pamatojoties uz pieredzi, kas ghita ar citam Kopienas
vakcinu rezervém, un nemot véra, ka attieciba uz AZM
pilniga vakcinacijas sakotnéja kursa izdara pirmreizéjo
vakcinaciju un tai seko revakcinacija, pirmajai arkartas
reakcijai pietiktu ar pavisam 100 000 devu katram no
septiniem novajinatajiem serotipiem.

(12)  Tapec, lai aizsargatu uznémigos zirgu dzimtas dzivniekus,
ir lietderigi izveidot Kopienas vakcinu rezerves pret AZM
un darit tas pieejamas arkartas lietojumam dalibvalstis vai
epidemiologiski atbilstigajas kaiminu tresajas valstis, kas
dalibvalstim rada ipasu AZM risku.

(13)  Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR NOLEMUSI SADL

1. pants

1. Kopiena veic pasakumus, lai arkartas lietojumam iepirktu
100 000 devu katra serotipa (1., 2., 3., 4., 6., 7. un 8.) liofilizétu
monovalentu novajinatu dzivu vakcinu pret Afrikas zirgu méri,
tostarp nepiecie$amos atskaiditajus.

2. Pasakumi, kas minéti 1. punkta, ir pavisam 700 000 devu
liofilizétu vakcinu piegade un glabasana un konkréto vakcinu
tilitéja nosttiana uz vietu Eiropas Savieniba vai epidemiolo-
giski atbilstigajas kaiminu treSajas valstis, ko arkartas situacijas
nosaka Komisija.

2. pants
Pasakumi, kas minéti 1. panta, divu gadu laika izmaksa maksi-
mali EUR 500 000.

3. pants

Lai sasniegtu 1. un 2. panta mérkus, Komisija 2009. un 2010.
gadam noslédz piegades ligumu ar Onderstepoort Biological
Products Ltd (OBP) Dienvidafrika par:

— §a lemuma 1. panta 1. punkta precizéto vakcinu piegadi un
glabasanu,

— par vakcinu un atSkaiditaju piegadi atbilstigi 1. panta 2.
punktam un

— to vakcinu iznicinasanu, kam beidzies termins.

Briselé, 2008. gada 18. decembri

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU



