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DECYZJA KOMISJI
z dnia 18 grudnia 2008 r.

ustanawiajaca wspdlnotowe rezerwy szczepionek przeciw afrykanskiemu pomorowi koni

(2009/3/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac decyzje Rady 90[424/EWG z dnia 26 czerwca
1990 r. w sprawie wydatkéw w dziedzinie weterynarii ('),
w szczegllnosci jej art. 6 ust. 2 i art. 8,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 92/35/EWG z dnia 29 kwietnia
1992 r. ustanawiajacg zasady kontroli i Srodki zwalczania afry-
kanskiego pomoru koni (), w szczegdlnosci jej art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Afrykanski pomér koni jest przenoszong przez stawo-
nogi chorobg zwierzat z rodziny koniowatych, ktéra
wystepuje glownie w  Afryce subsaharyjskiej. Spora-
dycznie choroba ta rozprzestrzeniala si¢ poza obszar
Afryki, az do Indii, a takze na obszar Afryki P6inocnej,
Polwyspu Iberyjskiego oraz pomiedzy nie. Chorobe
wywoluje Orbivirus podobny do wirusa powodujacego
chorobe niebieskiego jezyka. W przeciwienstwie jednak
do wystepujacej u owiec i bydla choroby niebieskiego
jezyka afrykanski pomoér koni niemal we wszystkich
przypadkach jest dla koni $miertelny.

Poprzez neutralizacje wirusa zidentyfikowano dziewigé
odmiennych antygenowo serotypéw wirusa afrykan-
skiego pomoru koni, przy czym zaobserwowano pewne
reakcje krzyzowe miedzy serotypami 112,317,518
oraz 6 i 9, ktére wykorzystuje si¢ w produkgji szcze-
pionek.

Stale krazenie wirusa choroby niebieskiego jezyka na
terytorium  niektérych  panstw  czlonkowskich
w dostatecznym stopniu dowodzi prawie nieprzerwanej
obecnosci potencjalnych wektoréw w dotknietych obsza-
rach. Wirus afrykanskiego pomoru koni i wirus choroby
niebieskiego jezyka przenoszone s3 przez ten sam
wektor, Culicoides, przez co ryzyka wprowadzenia wirusa
na obszar panstw czlonkowskich nie mozna uznaé za
nieistotne. Dotknigte chorobg niebieskiego jezyka regiony
Wspdlnoty stanowig zarazem bardzo wazny teren
hodowli cennych populacji koni, sa wigc szczegdlnie
zagrozone afrykanskim pomorem koni.

W art. 6 ust. 1 lit. d) dyrektywy 92/35[EWG przewi-
dziano wczesne zastosowanie szczepionek w przypadku
pojawienia si¢ ogniska afrykanskiego pomoru koni.
Zgodnie z art. 9 ust. 2 tej dyrektywy Komisja moze
podja¢ decyzje o przeprowadzeniu systematycznego
szczepienia zwierzat z rodziny koniowatych przeciwko
afrykafiskiemu pomorowi koni, natomiast obecnie
zadna szczepionka przeciw afrykafskiemu pomorowi
koni nie jest wytwarzana przez przemyst farmaceutyczny
panstw czlonkowskich ani zarejestrowana w Europie
przez jakiegokolwiek producenta migdzynarodowego.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 19.
() Dz.U. L 157 z 10.6.1992, s. 19.

)

Przy znacznym wsparciu Wspdlnoty udzielonym Hisz-
panii, Portugalii, a p6Zniej takze Maroku, ogniska, jakie
pojawily si¢ w latach 1987-1991 w tamtejszym ekosys-
temie zostaly zlikwidowane, a od 1993 r. wszystkie
panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej spelniaja
warunki kraju wolnego od afrykanskiego pomoru koni
zgodnie z kryteriami ustanowionymi w prawodawstwie
wspolnotowym.

W rozdziale 12.1 Kodeksu zdrowia zwierzat ladowych
(,Kodeks”) Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat
(OIE) () okreslono migdzy innymi normy przemie-
szczania poddanych szczepieniu oraz seropozytywnych
zwierzgt z rodziny koniowatych, a takze wytyczne,
zgodnie z ktorymi nalezy postepowaé w celu zachowania
lub odzyskania statusu obszaru wolnego od choroby po
pojawieniu si¢ jej ogniska.

Wobec braku monografii szczegblowej szczepionek
przeciw afrykanskiemu pomorowi koni w Europejskiej
Farmakopei, zamieszczony w rozdziale 2.5.1 Podrecznika
badan diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat lado-
wych (*) opis szczepionki produkcji Onderstepoort Biolo-
gical Products Ltd (OBP) z Republiki Poludniowej Afryki
stanowi jedyna dostepng i autentyczng norme w zakresie
zywych atenuowanych szczepionek przeciw afrykan-
skiemu pomorowi koni.

W Swietle doSwiadczen ze szczepieniami przeciw
chorobie niebieskiego jezyka w panstwach czlonkow-
skich, aby zapobiec wprowadzeniu do ekosystemu
niewykrytych wczesniej serotypéw, konieczne jest usta-
nowienie $rodkéw umozliwiajacych uzycie w sytuacji
zagrozenia szczepionek pojedynczych, zawierajacych
wylacznie serotyp juz wystepujacy badZ bezposrednio
zagrazajacy danemu regionowi. OBP dysponuje techno-
logig produkcji odpowiednich atenuowanych szczepionek
pojedynczych  z  siedmiu  serotypéw  obecnych
w produkowanych w sposéb rutynowy zywych atenuo-
wanych szczepionkach tréj- i czterowalentnych, do
pOZniejszego stosowania lgcznego na obszarach ende-
micznych, skutecznych wobec wszystkich dziewieciu
serotypow wirusa afrykanskiego pomoru koni.

OBP jest zatem jedynym potencjalnym kontrahentem
posiadajagcym wymagane zdolno$ci w zakresie dostar-
czenia spelniajacych miedzynarodowo uznawane stan-
dardy skutecznych szczepionek przeciw afrykanskiemu
pomorowi koni, w rozumieniu art. 123 ust. 3 rozporza-
dzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2342/2002 z dnia
23 grudnia 2002 r. ustanawiajacego szczegélowe zasady
wykonania rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr
1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego
majgcego zastosowanie do budzetu ogélnego Wspdlnot
Europejskich (%).

;[ [www.oie.int/eng/normes/mcode/en_chapitre_1.12.1.htm
:/[www.oie.int/eng/normes/mmanual/2008/pdf/2.05.01_AHS.pdf

°) Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 1.
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(10)  Podrecznik OIE podaje wydluzony okres stabilnosci
w przypadku przechowywania liofilizowanej szczepionki
przy temperaturze 4-8 °C, natomiast okres trwalosci
wedlug  gwarancji handlowej wynosi dwa lata.
W zwigzku z tym nalezy podja¢ decyzje o odnowieniu
zapasOw szczepionek w odpowiednim czasie przed
uplywem okresu trwalosci, biorgc takze pod uwage
sytuacje epidemiologiczng oraz ewentualne opracowanie
nowych szczepionek.

(11) W oparciu o do$wiadczenia z innymi wspdlnotowymi
rezerwami szczepionek oraz zwazywszy na to, ze
w przypadku afrykanskiego pomoru koni pelny cykl
szczepienia podstawowego obejmuje podanie pierwszej
dawki szczepionki, a nastgpnie dawki przypominajacej,
faczna liczba 100 000 dawek kazdego z siedmiu atenuo-
wanych serotypéw bylaby wystarczajaca do podjecia
pierwszej interwencji w sytuacji zagrozenia.

(12) W celu ochrony podatnych zwierzat z rodziny koniowa-
tych wlasciwe jest zatem utworzenie wspdlnotowych
rezerw szczepionek przeciw afrykanskiemu pomorowi
koni oraz udostepnienie ich do uzycia w sytuacji zagro-
zenia w panstwach cztonkowskich lub w istotnych epide-
miologicznie sasiednich krajach trzecich, ktére stanowia
dla nich szczegdlne ryzyko pod wzgledem afrykanskiego
pomoru koni.

(13)  Srodki przewidziane w  niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

1. Wspdlnota dokona uzgodnieni dotyczacych zakupu, do
uzycia w sytuacji zagrozenia, 100 000 dawek liofilizowanych
zywych atenuowanych szczepionek pojedynczych przeciw afry-

kanskiemu pomorowi koni, facznie z niezbednymi rozcieficzal-
nikami, o kazdym z serotypéw 1, 2, 3, 4, 6, 7 i 8.

2. Uzgodnienia, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja dostawe
i przechowywanie tacznie 700 000 dawek szczepionek liofilizo-
wanych oraz bezzwloczne dostarczenie okreslonych szcze-
pionek do miejsca w Unii Europejskiej lub w jej istotnym epide-
miologicznie bezposrednim sasiedztwie, wskazanego przez
Komisj¢ w przypadku zagrozenia.

Artykut 2
Maksymalny koszt $rodkéw okreslonych w art. 1 wynosi
500 000 EUR na okres dwoch lat.

Artykut 3

Dazac do realizacji celéw art. 1 i 2, Komisja zawiera na lata
2009-2010 z Onderstepoort Biological Products Ltd (OBP)
z Republiki Poludniowej Afryki umowe na dostawy dotyczacy:

— dostawy i przechowywania szczepionek okreslonych w art.
1 ust. 1,

— dostarczenia szczepionek wraz z rozcieficzalnikami zgodnie
z art. 1 ust. 2 oraz

— szczegbtowych warunkéw unieszkodliwiania szczepionek
po uplywie ich okresu trwalosci.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 grudnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji



