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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. december 18.)

az afrikai l6pestis elleni kozosségi vakcinatartalék felallitdsarol

(2009/3/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az dllat-egészségiigyi kiaddsokrol sz6l6, 1990. janius
26-i 90/424/EGK tandcsi hatdrozatra (') és kiilonosen annak
6. cikke (2) bekezdésére és 8. cikkére,

tekintettel az afrikai l6pestis elleni kiizdelemre irdnyul6 ellendr-
zési szabdlyok és intézkedések meghatdrozdsardl szolo, 1992.

aprilis

29-i 92/35/EGK tandcsi irdnyelvre (%) és kiilonosen annak

12. cikkére,

mivel:

(1)

Az afrikai 16pestis elsGsorban a szubszaharai afrikai lovak
betegsége, amelyet izeltlabtiak terjesztenek. A betegség
néha Afrikdn kivill is elSfordult (egészen Indidig terjedt);
megjelent emellett Eszak-Afrikban és az Ibériai-félszi-
geten, illetve a két térség kozott is. Az afrikai 16pestist
egy, a kéknyelv-betegséget terjesztS virushoz hasonlitd
Orbivirus okozza. A juhokat és a marhdkat megtdmadd
kéknyelv-betegséggel ellentétben azonban az afrikai
16pestis csaknem mindig haldlos kimeneteld a lovak
szdmdra.

Virusneutralizdciés probaval az afrikai 16pestis virusanak
kilenc  kiillonb6z8  antigén-tulajdonsdggal rendelkezd
szerotipusdt mutattdk ki, de bizonyos szdmu keresztre-
akcié volt megfigyelhetd a vakcina-elGallitaskor hasznalt
1-es és 2-es, 3-as és 7-es, 5-0s és 8-as, illetve 6-0s és 9-es
szerotipusok kozott.

Mivel egyes tagdllamokban a kéknyelv-betegség virusa
folyamatosan terjed, ez elégséges bizonyiték arra, hogy
a potencidlis koérokozé-atvivék az érintett teriileteken
szinte mindig el6fordulnak. Az afrikai l6pestis virusit
és a kéknyelv-betegség virusat ugyanaz a Culicoides-
vektor kozvetiti, ezért nem elhanyagolhaté annak a
veszélye, hogy a virus megjelenik a tagdllamokban. A
Kozosségnek a kéknyelv-betegséggel fert8zott részei
rdaddsul azok a teriiletek, ahol értékes lovakat tenyész-
tenek, amelyeket az afrikai lopestis igy kiilonosen veszé-
lyeztet.

A 92[35[EGK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének d)
pontja el6irja a vakcindk korai alkalmazasit az afrikai
lopestis megjelenése esetén. Ezen irdnyelv 9. cikke (2)
bekezdésével sszhangban a Bizottsdg hatdrozatot hozhat
a lofélék afrikai 16pestis elleni médszeres vakcindzdsarol;
a tagallamokban székhellyel rendelkezd gydgyszeripar
azonban jelenleg nem gyart afrikai 16pestis elleni
vakcindt, és ilyen tipust vakcindt nemzetkozi gydrtok
sem jegyeztettek be Eurépdban.

L 224, 1990.8.18., 19. o.

() HL
() HL

L 157, 1992.6.10., 19. o.
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4)

Miutdn Spanyolorszag, Portugdlia és késébb Marokkd is
jelentds  kozosségi  tdmogatdsban  részesiilt,  az
1987-1991-es jarvany ezekben az Okoszisztémakban
megsziint, és 1993-t6l az Eurdpai Unié valamennyi tagdl-
lama megfelel az afrikai 16pestist6l mentes orszdgokra
vonatkozé és a kozosségi jogszabalyokban lefektetett
feltételek szerinti kovetelményeknek.

Az Allat-egészségiigyi Viligszervezet dltal megjelentetett
Szdrazfoldi Allatok Egészségiigyi Kodexének (%) (a tovib-
biakban: Kédex) 12.1. fejezete tobbek kozott rogziti a
vakcindzott vagy szeropozitiv 16félék mozgasinak szab-
vanyait, valamint meghatdrozza a betegségmentes édllapot
fenntartdsdra vagy jarvanyt kovet$ visszadllitdsdra alkal-
mazandé irdnyelveket.

Mivel az Eurdpai Gydgyszerkonyvben nem létezik kiilon
monogréfia az afrikai 1opestis elleni vakcindkra vonatko-
zban, az Onderstepoort Biological Products Ltd (OBP)
(Dél-Afrika) dltal gyértott vakcina szdrazfoldi dllatokra
vonatkozé diagnosztikai vizsgalatokrdl és vakcindkrol
sz0l6 kézikonyvének (%) 2.5.1. fejezetében taldlhatd leirds
az egyetlen hozzaférhetS és hiteles szabvany az afrikai
l6pestis elleni €16 attenudlt vakcindk tekintetében.

A kéknyelv-betegség elleni tagdllami vakcindzdssal
kapcsolatos tapasztalatokat figyelembe véve a korabban
ki nem mutatott szerotipusok egy adott okoszisztémdba
torténé behurcoldsanak megel6zése érdekében szitkség
van olyan, vészhelyzetben mozgdsithaté monovalens
vakcinatartalék létrehozdsdra, amely kizdrdlag a mar
prevalens vagy a régiot kozvetleniil fenyegetd szerotipust
tartalmazza. Az OBP technoldgidja lehet6vé teszi, hogy
megfelel6 monovalens attenudlt vakcindkat gyartson
azon hét szerotipusbdl, amelyek jelen vannak a jarvany-
nyal sujtott teriileten torténd kiegészité kombindlt alkal-
mazdsra rendszeresen el@dllitott €16 attenudlt tri- vagy
tetravalens vakcindkban; ezek felhaszndldsa az afrikai
l6pestis mind a kilenc virusszerotipusa ellen hatékony.

Az OBP tehét az egyetlen olyan lehetséges szerz8dg fél,
amely rendelkezik az afrikai 16pestis elleni azon hatékony
vakcina biztositdsdhoz sziikséges kapacitdssal, amely
megfelel az Eurdpai Kozosségek dltaldnos koltségvetésére
alkalmazandé koltségvetési rendeletrd] sz6l6
1605/2002[EK, Euratom tandcsi rendelet végrehajtdsdra
vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsardl szolo,
2002. december 23-i 2342/2002[EK bizottsdgi rende-
let (°) 123. cikke (3) bekezdésének értelmében nemzetko-
zileg elfogadott szabvanyoknak.

() 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

() HL L 357., 2002.12.31,, 1. o.
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(10) Az Allat-egészségiigyi Vildgszervezet kézikonyve szerint,
amennyiben a liofilizdlt vakcindt 4-8 °C-on tédroljdk, a
stabilitdsi idGtartam megnd; a forgalmazdsdhoz szavatolt
eltarthatdsdgi id6t azonban két évben szabtdk meg. Ezért
kells id6ben, azaz az eltarthatésigi idGtartam lejérta
elétt, illetve a jarvanyligyi helyzetet, valamint 6j vakcindk
lehetséges elddllitdsat figyelembe véve hatdrozatot kell
hozni a vakcinatartalékok megtjitdsarol.

(11) Az egyéb kozosségi vakcinatartalékokkal kapcsolatos
tapasztalatok alapjan, valamint figyelembe véve, hogy
az afrikai 16pestis el6forduldsa esetén az elsé teljes vakci-
nasorozat egy els6 vakcindzdsbdl, majd pedig egy
masodik, emlékeztet§ (booster) vakcindzdsbol &ll, az
els vészhelyzetre elégséges lenne a hét attenualt szero-
tipus mindegyikébdl sszesen 100 000 adag vakcina.

(12) A betegségre fogékony l6félék védelme érdekében tehat
helyénvalé létrehozni az afrikai I6pestis ellen alkalma-
zandé kozosségi vakcinatartalékokat, amelyek vészhely-
zetben a tagdllamok vagy jarvanytigyileg érintett olyan
harmadik orszdgok rendelkezésére bocsithat6, amelyek
az afrikai 16pestis tekintetében kiilonleges veszélyt jelen-
tenek a tagdllamok szdmdra.

(13) Az e hatdrozatban elSirt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

(I) A Bizottsdg vészhelyzet esetére intézkedik 100 000 adag,
az afrikai 6pestis 1-es, 2-es, 3-as, 4-es, 6-0s, 7-es és 8-as szero-
tipusa elleni liofilizalt, monovalens €él§ attenudlt vakcina és az

,,,,,

(2) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések magukban
foglaljdk az osszesen 700 000 adag liofilizalt vakcina beszer-
zését és taroldsat, illetve az adott vakcindk haladéktalan elszal-
litdsat az Eurdpai Unid azon részeire, vagy jarvanyligyileg érin-
tett olyan kozvetlen szomszédsigukba, amelyeket a Bizottsdg
vészhelyzet esetén megjelol.

2. cikk

Az 1. cikkben emlitett intézkedések maximalis koltsége két évre
500 000 EUR.

3. cikk

Az 1. és 2. cikk célkitlizéseinek megvaldsitdsa érdekében a
Bizottsdg 2009-re és 2010-re elldtsi szerzédést kot az Onders-
tepoort Biological Products Ltd-vel (OBP) (Dél-Afrika) a kovet-
kez8kr6l:

— az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett vakcindk biztositdsa és
taroldsa,

— a vakcindk és az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett oldo-
szerek kiszdllitdsa, valamint

— a lejart vakcindk megsemmisitésének részletei.

Kelt Briisszelben, 2008. december 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja



