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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 18. decembra 2008,

ktorym sa v Spolocenstve ustanovujd rezervy vakcin proti africkému moru koni

(2009/3/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na rozhodnutie Rady 90/424/EHS z 26. jina 1990
o vydavkoch na veterinirnom useku ('), a najma na jeho ¢lanok

6 ods.

2 a ¢lanok 8,

so zretelom na smernicu Rady 92/35/EHS z 29. aprila 1992,
ktorou sa stanovuji pravidld kontroly a opatrenia na boj
s africkym morom koni (?), a najmd na jej ¢lanok 12,

kedZe:

(1)

’)

Africky mor koni (AMK) je ¢lankonozcami prendSand
choroba postihujica konovité prevazne v subsaharskej
Afrike. Tato choroba sa obcas rozsirila mimo Afriky az
do Indie, ale takisto do severnej Afriky a na Ibersky
polostrov a medzi tieto oblasti. Tato chorobu zapricitiuje
orbivirus podobny virusu, ktory je pricinou katardlnej
hortcky oviec. AvSak na rozdiel od katardlnej horucky
oviec u oviec a hovidzieho dobytka AMK je pre kone
takmer vzdy smrtelny.

Neutralizaciou virusu bolo zistenych devit antigénne
rozdielnych sérotypov virusu AMK, ale krizovd reakcia,
ktord sa pouziva pri vyrobe vakciny, sa spozorovala
medzi sérotypmi 1 a 2,3 a7, 5a8, 6a09.

Neprestdvajiica cirkuldcia virusu katardlnej horticky oviec
v niektorych ¢lenskych $titoch je dostatoénym dokazom
stalej pritomnosti prislusnych vektorov v postihnutych
oblastiach. Virus AMK a katardlnej hortucky oviec sa
prendsa tym istym vektorom, rodom Culicoides,
a preto riziko zavlecenia virusu do ¢lenskych stitov nie
je zanedbatelné. Oblasti Spolocenstva postihnuté kata-
rilnou hortckou oviec st takisto klticovymi oblastami
chovu cennych populacii koni, ktoré st tymto osobitne
ohrozené AMK.

V clanku 6 ods. 1 pism. d) smernice 92/35/EHS sa usta-
novuje véasné pouzitie vakcin v pripade vyskytu AMK.
V stlade s ¢linkom 9 ods. 2 uvedenej smernice Komisia
moze rozhodnit o vykondvani systematického ockovania
kotovitych proti AMK, avSak Ziadna vakcina proti AMK
sa vo farmaceutickom priemysle v ¢lenskym S$titoch
nevyrdba ani nie je v Eurépe registrovand medzind-
rodnym vyrobcom.
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Vdaka vyznamnej podpore Spolocenstva Spanielsku,
Portugalsku a neskor Maroku bolo ohnisko choroby
v uvedenom ekosystéme zlikvidované v rokoch 1987 —
1991 a od roku 1993 st vietky clenské stity Eurdpskej
unie v sdlade s podmienkami pre krajinu bez vyskytu
AMK podla kritérii stanovenych v prévnych predpisoch
Spolocenstva.

V kapitole 12.1 Zdravotného kédexu suchozemskych
zvierat (Terrestrial Animal Health Code, dalej len
,k6dex“) Medzindrodnej organizicie pre zdravie zvierat
(OIE) (%) sa okrem iného ustanovuji pravidld premiestno-
vania vakcinovanych alebo séropozitivnych konovitych
a uvadzaji sa v nej usmernenia, ktoré treba dodrziavat
s ciefom udrzat alebo opdtovne ziskat status krajiny bez
vyskytu choroby po vyskyte ohniska.

V pripade, ze v Eurépskom liekopise nie je k dispozicii
osobitnd monografia vakcin proti AMK, jedinou
dostupnou a autentickou normou pre Z7ivé oslabené
vakciny proti AMK je opis vakciny vyrdbanej spolo¢no-
stou Onderstepoort Biological Products Ltd (OBP)
v juznej Afrike, ktory je uvedeny v kapitole 2.5.1
Prirucky diagnostickych testov a vakcin pre suchozemské
zvieratd (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals) (4).

S prihliadnutim na skisenosti s vakcindciou proti kata-
rdlnej horacke oviec v ¢lenskych statoch je v zdujme
toho, aby sa predislo zavleceniu predtym nezistenych
sérotypov do ekosystému, potrebné vytvorit kapacity na
to, aby sa v pripade nddze pouzivali monovalentné
vakciny obsahujice len uz prevlddajici sérotyp alebo
sérotyp priamo ohrozujici dany region. OBP disponuje
technoldgiou na vyrobu vhodnych monovalentnych osla-
benych vakcin zo siedmich sérotypov obsiahnutych
v bezne vyrdbanych tri- a tetravalentnych oslabenych
zivych vakcinach na kombinované ndsledné pouzitia
v endemickych podmienkach, ktoré st Gcinné proti
vietkym deviatim sérotypom virusu AMK.

OBP je teda v zmysle ¢lanku 123 ods. 3 nariadenia
Komisie (ES) ¢ 2342/2002 z 23. decembra 2002,
ktorym sa ustanovuji podrobné pravidld na vykondvanie
nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢ 1605/2002
o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa vztahuji na vseo-
becny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev (°), jedinym
potencidlnym dodévatelom s pozadovanymi kapacitami
na doddvanie dcinnych vakcin proti AMK, ktoré sa
v stlade s medzindrodnymi normami.

() 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
() U.v. ESL 357, 31.12.2002, s. 1.
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(10) V manudli OIE sa uvddza predizené obdobie stability,
pokial sa lyofilizovand vakcina skladuje pri teplote 4 °C
- 8 °C, av8ak komer¢ne zarucend trvanlivost je stanovend
na 2 roky. Z tohto doévodu by sa rozhodnutie
o obnoveni zdsob vakciny malo prijat v primeranom
Case pred skonfenim trvanlivosti a so zohladnenim
epidemiologickej situdcie a mozného vyvoja novych
vakein.

(11)  Na zdklade skdsenosti s inymi rezervami vakcin
v Spolocenstve a so zohladnenim skuto¢nosti, Ze
v pripade AMK Uplnd pociatocnd vakcinaénd kampan
pozostava z prvého podania vakciny, po ktorom nasle-
duje preockovanie, na prvi nidzovd reakciu by malo
stacit 100 000 davok kazdého zo siedmich oslabenych
sérotypov.

(12)  Na ochranu vnimavych konovitych je preto vhodné usta-
novit rezervy vakcin proti AMK v Spolocenstve
a umoznif ich nidzové pouzitie v clenskych stitoch
alebo v epidemiologicky relevantnych susednych tretich
krajindch, ktoré z hladiska AMK predstavujii pre ¢lenské
Staty osobitné riziko.

(13)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnok 1

1. Na ducely nddzového pouzitia Spolocenstvo prijme
opatrenia na zaktpenie 100 000 davok lyofilizovanych mono-
valentnych oslabenych zivych vakcin spolu s prislusnymi riedi-
dlami proti sérotypom 1, 2, 3, 4, 6, 7 a 8 afrického moru koni.

2. Opatrenia stanovené v odseku 1 zahfnaji dodanie
a uskladnenie vsetkych 700 000 davok lyofilizovanych vakcin
a bezodkladné zaslanie konkrétnych vakcin na urcité miesto
v Eurépskej tnii alebo v jej epidemiologicky relevantnom
priamom susedstve, ktoré v pripade nidze uréi Eurdpska
komisia.

Cldnok 2
Néklady na opatrenia uvedené v ¢&lédnku 1 si maximdlne
500 000 EUR na obdobie dvoch rokov.

Cldnok 3

V zdujme naplnenia cielov uvedenych v ¢ldnkoch 1 a 2 Komisia
uzavrie na roky 2009 a 2010 dodévatelskd zmluvu so spoloc-
nostou Onderstepoort Biological Products Ltd (OBP) v JuZnej
Afrike o

— zésobovani vakcinami uvedenymi v ¢lanku 1 ods. 1 a ich
uskladnent,

— dodani vakcin spolu s riedidlami v stlade s ¢lankom 1
ods. 2 a

— podrobnostiach o likviddcii vakcin po skonceni ich trvanli-
Vosti.

V Bruseli 18. decembra 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie



