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ODLUKA KOMISIJE
od 18. prosinca 2008.

o uspostavi rezervi cjepiva Zajednice protiv konjske kuge

(2009/3(EZ)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Odluku Vije¢a 90/424/EEZ od 26. lipnja
1990. o troskovima u podru¢ju veterinarstva ('), a posebno
njezin ¢lanak 6. stavak 2. i ¢lanak 8.,

uzimajuci u obzir Direktivu VijeCa 92/35/EEZ od 29. travnja
1992. o utvrdivanju pravila kontrole i mjera suzbijanja konjske
kuge (?), a posebno njezin ¢lanak 12.,

buduéi da:

(1)

Konjska kuga (AHS) je bolest kopitara koju prenose ¢lan-
konosci (Arthropoda) i koja se uglavnom pojavljuje u
podsaharskoj zoni Afrike. Povremeno se bolest prosiri
izvan Afrike sve do Indije, ali i u sjevernu Afriku i na
Iberijski poluotok, kao i izmedu ovih dvaju podrucja.
Uzro¢nik bolesti je Orbivirus slian virusu uzro¢niku
bolesti plavog jezika. Medutim, za razliku od bolesti
plavog jezika u ovaca i goveda, konjska kuga je gotovo
uvijek smrtonosna za konje.

Neutralizacijom virusa ustanovljeno je devet antigenski
razlicitih serotipova virusa konjske kuge, no izmedu sero-
tipova 112,317,518 te61i9 utvrdene su unakrsne
reakcije, Sto se koristi kod proizvodnje cjepiva.

Neprekidno cirkuliranje virusa bolesti plavog jezika u
nekim drzavama clanicama dovoljan je dokaz gotovo
neprekidne prisutnosti odgovaraju¢ih vektora koji su
sposobni prenositi virus u pogodenim podrudjima.
Virus konjske kuge i virus bolesti plavog jezika prenose
isti vektori vrsta Culicoides i zato je rizik od unoSenja
virusa u drzave clanice vedi od zanemarivog. Dijelovi
Zajednice pogodeni boles¢u plavog jezika su takoder
srediSnja uzgojna podrudja vrijednih populacija konja
koje su time posebno ugrozene od konjske kuge.

Pravodobna primjena cjepiva u slucaju izbijanja konjske
kuge predvidena je ¢lankom 6. stavkom 1. tockom (d)
Direktive 92/35/EEZ. Prema clanku 9. stavku 2. te Direk-
tive Komisija moze donijeti odluku o provedbi sistemat-
skog cijepljenja kopitara protiv konjske kuge, medutim
farmaceutska industrija sa sjediStem u drzavama ¢lani-
cama trenutaéno ne proizvodi cjepivo protiv konjske
kuge, niti je u Europi registrirano neko cjepivo od
strane medunarodnog proizvodaca.
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Uz znatnu potporu Zajednice Spanjolskoj, Portugalu i
kasnije takoder Maroku, suzbijena je epidemija u tom
ekosustavu iz 1987.-1991., a od 1993. sve drzave
Clanice Europske unije ispunjavaju uvjete za zemlju
slobodnu od konjske kuge prema mjerilima utvrdenim
propisima Zajednice.

Poglavljem 12.1 Kodeksa o zdravlju kopnenih Zivotinja
(Kodeks) Svjetske organizacije za zdravlje Zivotinja
(OIE) (}) odredeni su, izmedu ostalog, i standardi za
premjestanje cijepljenih ili seropozitivnih kopitara te su
predvidene smjernice za zadrZavanje ili ponovno stje-
canje statusa slobodan od konjske kuge poslije izbijanja
bolesti.

U nedostatku posebne monografije za cjepiva protiv
konjske kuge u europskoj farmakopeji opis u poglavlju
2.5.1 Priru¢nika za dijagnosticke testove i cjepiva za
kopnene Zivotinje () za cjepivo koje proizvodi Onderste-
poort Biological Products Ltd (OBP) u Juznoj Africi, jedini
je dostupan i mjerodavan standard za Ziva oslabljena
(atenuirana) cjepiva protiv konjske kuge.

S obzirom na iskustva s cijepljenjem protiv bolesti plavog
jezika u drzavama clanicama, kako bi se sprijecilo
unosenje prethodno neotkrivenih serotipova u neki
ekosustav, potrebno je uspostaviti kapacitete kako bi se
u slucaju potrebe moglo posegnuti za monovalentnim
cjepivima koja sadrze samo serotip koji ve¢ prevladava
ili izravno ugrozava regiju. OBP raspolaZe tehnologijom
za proizvodnju odgovarajué¢ih monovalentnih atenuiranih
cjepiva iz sedam serotipova koji su ukljueni u rutinsku
proizvodnju tro- i Cetverovalentnih atenuiranih Zzivih
cjepiva, za naknadnu kombiniranu primjenu u endem-
skom okruzenju, koja je ucinkovita protiv svih devet
serotipova virusa konjske kuge.

Tako je OBP jedini potencijalni ugovorni partner koji
raspolaze potrebnim kapacitetima za proizvodnju udin-
kovitih cjepiva protiv konjske kuge koja ispunjavaju
medunarodno priznate standarde u smislu ¢lanka 123.
stavka 3. Uredbe Komisije (EZ, Euratom) br. 23422002
od 23. prosinca 2002. o utvrdivanju detaljnih pravila za
provedbu Uredbe Vije¢a (EZ, Euratom) br. 1605/2002 o
Financijskoj uredbi koja se primjenjuje na op¢i proracun
Europskih zajednica (°).

normes/mcode/en_chapitre_1.12.1.htm.
normes/mmanual/2008/pdf/2.05.01_AHS.pdf.

() SL L 357, 31.12.2002., str. 1.
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(10) U Priru¢niku OIE-a navodi se produljeno razdoblje stabil-
nosti u slu¢aju skladistenja liofiliziranih cjepiva na 4-8 °C;
medutim rok valjanosti koji se garantira u trgovini
utvrden je na dvije godine. Zato je potrebno pravodobno
donijeti odluku o obnovi zaliha cjepiva prije isteka roka
valjanosti s obzirom na epidemiolosku situaciju i mogucéi
razvoj novih cjepiva.

(11)  Na temelju iskustva s drugim rezervama cjepiva Zajednice
i uzimajuéi u obzir da se u slucaju konjske kuge potpuno
primarno cijepljenje sastoji od prve primjene cjepiva
nakon koje slijedi drugo dodatno cijepljenje za pojacanje
imuniteta, ukupan broj od 100 000 doza svakog od
sedam atenuiranih serotipova bio bi dovoljan za prvo
reagiranje u slucaju hitnosti.

(12)  Zato je za zadtitu osjetljivih kopitara razumno stvoriti
rezerve cjepiva Zajednice protiv konjske kuge i staviti
ga na raspolaganje u slucajevima potrebe u drzavama
¢lanicama ili u epidemioloski relevantnim susjednim
tre¢im zemljama koje predstavljaju posebnu opasnost
od konjske kuge.

(13)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

1. Za primjenu u slucaju hitne potrebe Zajednica poduzima
mjere za nabavu 100 000 doza liofiliziranog monovalentnog
atenuiranog Zzivog cjepiva, ukljucujuéi potrebne razrjedivace,
protiv bolesti konjske kuge od svakog od serotipova 1, 2, 3,
4,6,718.

2. Mjere navedene u stavku 1. odnose se na dobavu i skla-
distenje 700 000 doza liofiliziranog cjepiva i neodgodivu
otpremu odredenog cjepiva na mjesto u Europskoj uniji ili u
njoj epidemioloski relevantno izravno susjedstvo, koje odredi
Komisija u slucaju hitne potrebe.

Clanak 2.
Maksimalni troskovi za mjere navedene u ¢lanku 1. ne smiju
prije¢i 500 000 EUR za razdoblje od dvije godine.

Clanak 3.
Kako bi se ostvarili ciljevi iz ¢lanka 1. i 2., Komisija sklapa za

godine 2009. i 2010. ugovor o isporuci s Onderstepoort Biolo-
gical Products Ltd (OBP) u Juznoj Africi za:

— dobavu i skladistenje cjepiva opisanog u ¢lanku 1. stavku 1.,

— isporuku cjepiva zajedno s razrjedivacima kako je opisano u
¢lanku 1. stavku 2., i

— pojedinosti uklanjanja cjepiva kojem je prosao rok valjano-
sti.

Sastavljeno u Bruxellesu 18. prosinca 2008.

Za Komisiju
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije



	Odluka Komisije od 18. prosinca 2008. o uspostavi rezervi cjepiva Zajednice protiv konjske kuge (2009/3/EZ)

