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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 18. prosince 2008

o vytvofeni rezerv ockovacich litek proti moru koni ve Spolecenstvi

(2009/3/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na rozhodnuti Rady 90/424/EHS ze dne 26. Cervna
1990 o nékterych vydajich ve veterindrni oblasti (1), a zejména
na ¢l. 6 odst. 2 a ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na smérnici Rady 92/35/EHS ze dne 29. dubna
1992, kterou se stanovi pravidla a opatieni pro tlumeni moru
koni (), a zejména na ¢lanek 12 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:
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Mor koni je ndkaza kotiovitych, kterd se vyskytuje
pfevdzné v subsaharské Africe a prendsi se clenovci.
Tato ndkaza se piileZitostné rozsifila mimo Afriku az
do Indie a rovnéz do severni Afriky a na Ibersky polo-
ostrov a mezi témito dvéma tizemimi. Pivodcem nakazy
je Orbivirus podobny viru, ktery zptsobuje kataralni
hore¢ku ovei. Na rozdil od katardlni horecky ovci
u ovci a skotu je v8ak mor koni pro koné témét vzdy
smrtelny.

Neutralizaci viru bylo zji§téno devét antigenové odlisnych
sérotypt viru moru koni, ale mezi sérotypy 1 a 2, 3 a 7,
5a8a6 a9, které se pouzivaji pii vyrobé ockovacich
latek, byly pozorovany nékteré zkiizené reakce.

Pretrvavajici  vyskyt viru katardlni horecky ovci
v nékterych ¢lenskych statech je dostate¢nym dokladem
témef  neustdlé  piitomnosti  piislusnych  vektort
v dotcenych oblastech. Virus moru koni a virus katardlni
horecky ovci prendsi tentyz vektor Culicoides, a proto je
riziko zavleceni viru do ¢lenskych stdtd vyssi nez zaned-
batelné. Oblasti Spolecenstvi zasazené katardlni horeckou
ovdi jsou zdroven zasadnimi centry chovu cennych popu-
laci koni, a proto jsou morem koni obzvlast ohroZeny.

Veasné uziti ockovacich latek v piipadé ohniska moru
koni je stanoveno v ¢l. 6 odst. 1 pism. d) smérnice
92/35[EHS. V souladu s ¢l. 9 odst. 2 uvedené smérnice
muze Komise pfijmout rozhodnuti provést systematické
ockovani konovitych proti moru koni, ale v soucasné
dobé neni zddnd ockovaci latka proti moru koni vyra-
béna ani farmaceutickym primyslem v ¢lenskych statech,
ani registrovana v Evropé mezindrodnim vyrobcem.

vést. L 224, 18.8.1990, s. 19.
f. vést. L 157, 10.6.1992, s. 19.
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S vyznamnou podporou Spolecenstvi pro Spanélsko,
Portugalsko a pozdéji i Maroko bylo zlikvidovano
ohnisko v uvedeném ekosystému v letech 1987-1991
a od roku 1993 vsechny clenské stity Evropské unie
spliuji podminky pro zemé prosté moru koni podle
kritérii stanovenych pravnimi pfedpisy Spolecenstvi.

Kapitola 12.1 Kodexu zdravi suchozemskych zivocicht
(Terrestrial Animal Health Code, dile jen ,kodex®)
Svétové organizace pro zdravi zvifat (OIE) (%) stanovi
mimo jiné standardy pro pohyb ockovanych nebo séro-
pozitivnich konovitych a zdsady, které je tieba dodrzovat
pro zachovdni nebo obnoveni statusu zemé prosté

nakazy po vyskytu ohniska.

Jelikoz v Evropském lékopisu neexistuje zvlastni mono-
grafie pro ockovaci ltky proti moru koni, je popis ocko-
vaci latky vyrabéné spole¢nosti Onderstepoort Biological
Products Ltd (OBP) v Jihoafrické republice, ktery je
obsazen v kapitole 2.5.1 Pfirucky norem pro diagno-
stické testy a ockovaci litky pro suchozemskd zvifata
(Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals) (¥, jedingm dostupnym a spolehlivym stan-
dardem pro zivé oslabené ockovaci litky proti moru
koni.

Vzhledem ke zkuSenostem s ockovanim proti katardlni
horeéce ovei v ¢lenskych statech a aby se zabranilo zavle-
Ceni dfive nezji§ténych sérotypti do ekosystému, je nutné
pro vyuziti v naléhavych piipadech vytvofit rezervy
monovalentnich ockovacich latek, které obsahuji pouze
jiz piitomné sérotypy nebo sérotypy piimo ohroZzujici
danou oblast. Spole¢nost OBP vlastni technologie na
vyrobu vhodnych monovalentnich oslabenych ockova-
cich latek ze sedmi sérotypt obsaZenych v bézné vyra-
bénych tri- a tetravalentnich oslabenych Zivych ockova-
cich ldtkich pro kombinované ndsledné pouziti
v endemickych podminkéch, které je G¢inné proti viem
deviti sérotyptim viru moru koni.

Spole¢nost OBP je tedy jedinou moznou smluvni stranou
s pozadovanymi kapacitami pro doddni ac¢innych ocko-
vacich latek proti moru koni, které spliiuji mezinarodné
uzndvané standardy, ve smyslu ¢l. 123 odst. 3 nafizeni
Komise (ES, Euratom) & 2342/2002 ze dne 23. prosince
2002 o provadécich pravidlech k nafizeni Rady (ES,
Euratom) ¢ 1605/2002, kterym se stanovi finanéni nafi-
zeni o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (°).

() 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
(°) Ut vést. L 357, 31.12.2002, s. 1.
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(10) Piirucka OIE uvadi delsi dobu pouzitelnosti, pokud je
lyofilizovand ockovaci ldtka skladovdna pfi teploté
4-8 °C; komer¢né zaruCend doba trvanlivosti je vSak
dva roky. Proto by meélo byt pfijato rozhodnuti
o obnové zdsob ockovacich litek pfed tim, nez vyprsi
doba jejich trvanlivosti, a s ohledem na epizootologickou
situaci a mozny vyvoj novych ockovacich latek.

(11) Na zdkladé zkuSenosti s jinymi rezervami ockovacich
latek ve SpoleCenstvi a s ohledem na to, Ze v piipadé
moru koni se tplny prvni ockovaci postup sklada
z prvntho podani ockovaci litky, po némz ndsleduje
druhé, ozivovaci ockovani, stacilo by pro prvni reakci
na nouzovou situaci 100 000 ddvek kazdého ze sedmi
oslabenych sérotypu.

(12) Za ftcelem ochrany vnimavych kornovitych je proto
vhodné vytvofit ve Spolecenstvi rezervy ockovacich
litek proti moru koni a poskytnout je pro pouZiti
v nouzovych situacich v clenskych stitech nebo
v epizootologicky relevantnich sousedicich tfetich
zemich, jez jsou pro né obzvlast rizikové, pokud jde
o mor koni.

(13)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

ROZHODLA TAKTO:

Clanek 1

1. Pro pouziti v nouzovych situacich ucini Spolecenstvi
opatfeni pro ndkup 100 000 ddvek lyofilizovanych monova-
lentnich oslabenych Zivych ockovacich latek, véetné nezbytnych
roztokd, proti moru koni, a to od kazdého ze sérotypti 1, 2, 3,
4,6,7 a8.

2. Opatfeni uvedend v odstavci 1 zahrnuji dodani
a uskladnéni celkem 700 000 dévek lyofilizovanych ockovacich
latek a neprodlené zaslani pfislusnych ockovacich latek na
misto v Evropské unii nebo na epizootologicky relevantni
misto pfimo s nim sousedici, které bylo v nouzové situaci
urceno Komisi.

Cldnek 2

Néklady na opatieni uvedend v ¢lanku 1 ¢ini nejvyse 500 000
EUR na obdobi dvou let.

Cldnek 3

Aby byly splnény cile ¢lankd 1 a 2, uzavie Komise na rok 2009
a 2010 dodavatelskou smlouvu se spolecnosti Onderstepoort
Biological Products Ltd (OBP) v Jihoafrické republice o

— doddni a uskladnéni ockovacich litek uvedenych v ¢l 1
odst. 1,

— dodani o¢kovacich latek spolecné s roztoky na misto uréen,
jak je uvedeno v ¢l. 1 odst. 2, a

— podrobnostech likvidace ockovacich latek, jejichz doba
trvanlivosti jiZ vyprela.

V Bruselu dne 18. prosince 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise



