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DECYZJA RADY
z dnia 11 grudnia 1991 r.

ustanawiajaca wspélnotowe rezerwy szczepionek przeciwko
pryszezycy

(91/666/EWG)
RADA Wspolnot Europejskich,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospo-
darcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 85/511/EWG z dnia 18 listopada 1985 .,
wprowadzajaca wspélnotowe $rodki zwalczania pryszczycy ('), zmie-
niona decyzja 90/423/EWG (%), w szczegdlnosci jej art. 14,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

do dnia 1 stycznia 1992 r. wszystkie Panstwa Czlonkowskie maja
obowiazek zaprzestania okresowych szczepien przeciwko pryszczycy na
swoich terytorium;

jednakze wobec duzego zaggszczenia gatunkéw  wrazliwych
w niektorych cze$ciach Wspolnoty, konieczne jest utrzymanie mozli-
wosci stosowania szczepien interwencyjnych na ograniczonym obszarze,
w przypadku gdy ubdj catego stada moze okazaé si¢ niewystarczajacy
do wyeliminowania wirusa;

nalezy ustanowi¢ wspdlnotowe rezerwy szczepionki przeciwko
pryszczycy, w oparciu o zapasy skoncentrowanych, nieaktywnych anty-
genow, ktore mozna szybko przetworzy¢é na szczepionke do uzytku
interwencyjnego;

antygen powinien by¢ przechowywany w czterech oddzielnych miejs-
cach; konieczne jest takze zapewnienie odpowiednich urzadzen do
sporzadzenia, butelkowania i rozprowadzania szczepionki;

nalezy ustali¢ kryteria dotyczace zapasow i przechowywania antygenu
oraz jego przetworzenia na szczepionke;

krajowe instytuty odpowiedzialne za utrzymywanie rezerw antygenu
powinny wspolpracowaé z Wspolnotowym Instytutem Koordynacyjnym
ds. szczepionek przeciwko pryszczycy, wyznaczonym na mocy decyzji
91/665/EWG (}) w celu zapewnienia wihasciwej skutecznosci, bezpie-
czenstwa 1 trwalosci antygenu i szczepionek z niego produkowanych,
jak rowniez w celu zapewnienia, ze przechowywane ilosci i podtypy
odpowiadaja zagrozeniu, na podstawie w szczegdlnosci informacji
dostarczanych w celu identyfikacji wirusa pryszczycy przez referencyjne
laboratorium wyznaczone na mocy decyzji 89/531/EWG (*);

artykut 14 decyzji Rady 90/424/EWG z dnia 26 czerwca 1990 r.
w sprawie wydatkow w dziedzinie weterynarii (°), zmienionej decyzja
91/133/EWG (°), stanowi, ze ustanowienie wspolnotowej rezerwy szcze-
pionek przeciwko pryszczycy moze si¢ kwalifikowaé do otrzymania
pomocy wspolnotowej,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artvkut 1

Ustanowienie wspolnotowych rezerw szczepionki przeciwko pryszczycy
obejmuje:

— dostarczanie skoncentrowanego, nieaktywnego antygenu przez insty-
tucje wyznaczone przez Panstwa Cztonkowskie,

(") Dz.U. L 315 2 26.11.1985, str. 11.
(® Dz.U.L 224 z 18.8.1990, str. 13.
() Dz.U. L 368 z 31.12.1991, str. 19.
(*) Dz.U. L 279 z 28.9.1989, str. 32.
(°) Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 19.
(°) Dz.U. L 66 z 13.3.1991, str. 18.
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— przechowywanie w formie rezerw, antygenu okreSlonego w tiret
pierwszym,

— gwarancj¢ szybkiego sporzadzenia, butelkowania i rozprowadzania
przez instytucje wyznaczone przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 2
Do celow niniejszej decyzji stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) banki antygendéw: wlasciwe miejsca, takie jak te wyznaczone w art. 3
ust. 1, w ktorych przechowuje si¢ wspolnotowe rezerwy skoncentro-
wanego, nieaktywnego antygenu do produkcji szczepionki przeciwko

pryszczycy;

2) Wspoélnotowy Instytut Koordynacyjny ds. szczepionek przeciwko
pryszczycy (CCI ): instytut wyznaczony na mocy decyzji 91/665/
EWG.

Artykut 3

1.  Banki antygenow powotuje si¢ w:

— Laboratoire de pathologie bovine du centre national d'études vétéri-
naires et alimentaires, Lyon (Francja),

— Istituto Zooprofilattico Sperimentale di Brescia (Wlochy),

— wszystkich innych zaktadach wyznaczonych zgodnie z procedura
ustanowiong w art. 10.

2. Tloéci i podtypy antygendéw, ktore maja byé przetrzymywane
w bankach antygenow, sa zgodne z zatacznikiem I.

3. Antygen rozprowadza si¢ migdzy bankami antygenow w taki
sposob, aby, w wypadku wystapienia jakichkolwiek problemow tech-
nicznych powodujacych pogorszenie antygenu w jednym z wymienio-
nych bankéw, zapewni¢ dostgpno$¢ antygenu do produkcji szczepionki
z innych bankéw antygenow.

Artykut 4

Do zadan i obowiazkéw bankéw antygenow nalezy:

a) przechowywanie wspolnotowych rezerw skoncentrowanych, nieak-
tywnych antygenow przeciwko wirusowi pryszczycy w Sposob
gwarantujacy utrzymanie ich przydatnosci do produkcji bezpiecznej
i skutecznej szczepionki, przeznaczonej do uzytku interwencyjnego
przeciwko pryszczycy, tacznie z prowadzeniem odpowiedniej doku-
mentacji o warunkach przechowywania antygenu;

b) wspotdziatanie z CCI do celow:

i) kontroli nowych partii antygenu pod katem jego trwatosci,
skuteczno$ci i1 bezpieczenstwa;

ii) badania partii przechowywanego antygenu pod katem jego trwa-
losci, skutecznosci i bezpieczenstwa w odstgpach czasu ustalo-
nych zgodnie z procedura przewidziana w art. 10, po uzyskaniu
opinii Naukowego Komitetu Weterynaryjnego;

iii) doradzania o potrzebie zastapienia antygenu, jezeli badania
wykaza, ze jego skutecznosc¢ jest nieodpowiednia;



1991D0666 — PL — 05.06.2003 — 003.001 — 4

¢) dostarczanie skoncentrowanego, nieaktywnego antygenu do wyzna-
czonych instytucji w celu produkcji, butelkowania i rozprowadzania
szczepionki, na wniosek Komisji lub Panstwa Czlonkowskiego,
zgodnie z warunkami przewidzianymi w art. 13 ust. 3 akapit drugi
i trzeci dyrektywy 85/511/EWG, do zastosowania w Panstwie Czton-
kowskim lub w panstwie trzecim, w ktorym szczepionka ma by¢

uzyta.

Artykut 5

1.  Instytucje, ktoére maja dostarcza¢ ilosci i podtypy antygenow
wymienione w zalaczniku I oraz, bez uszczerbku dla przepisow art. 13
dyrektywy 85/511/EWG, instytucje, ktore maja zapewnic sporzadzanie,
produkcje, butelkowanie i rozprowadzanie szczepionki przeciwko
pryszczycy, wytworzonej z antygenu, wyznaczane sa zgodnie z proce-
dura przewidziana w art. 10 niniejszej decyzji.

2. Do celow ust. 1 Komisja oglasza zaproszenie do skladania ofert,
uwzgledniajac w szczegolno$ci nastepujace kryteria:

a) wymogi techniczne dotyczace zapasow antygenow, zgodnie z zatacz-
nikiem II;

b) zapasy i dostawg okreslonej ilosci antygenu do banku antygenow
w postaci nadajacej si¢ do dlugoterminowego przechowywania
w cieklym azocie lub przy uzyciu innych uznanych metod przecho-
wywania, zgodnie z procedura okre§lona w art. 10, po uzyskaniu
opinii Naukowego Komitetu Weterynaryjnego, zapewniajacych co
najmniej rownowazna trwato$¢, wlaczajac dostarczanie oddzielnych
replik odpowiednich do okresowych badan;

¢) gwarancje, ze kazdy dostarczony antygen spelnia wymogi bezpie-
czenstwa i trwatosci, okre§lone dla szczepionek przez Farmakopeg
Europejska, jak rowniez, ze podczas badania posiada wymagana
skuteczno$¢ (6 PD 50/dawkg) okreslona dla szczepionek;

d) odczynniki i materialy przeznaczone do uzycia przy sporzadzaniu
szczepionki;

e) gwarancjg, ze dostarczona szczepionka jest w petni zgodna z wymo-
gami Farmakopei Europejskiej;

f) dostarczenie szczepionki w wyznaczonym czasie i z zachowaniem
gwarantowanego tempa, w butelkach o odpowiednim rozmiarze,
opatrzonych etykietami w jezyku lub jezykach panstwa, w ktorym
szczepionka ma by¢ uzyta;

g) spehianie przez instytucj¢ dostarczajaca antygen ,,minimalnych norm
dla laboratoriow pracujacych z wirusem pryszczycy in vitro i in vivo”
— Europejska Komisja ds. Zwalczania Pryszczycy — 26 posie-
dzenie, Rzym, kwiecien 1985 r., w oparciu, w miar¢ potrzeby, o
sprawozdanie bieglych, dziatajacych na mocy procedury przewi-
dzianej w art. 10;

h) podane koszty dostarczenia antygenu Ilub $§wiadczenia ustug,
stosownie do przypadku.

Artykut 6

Banki antygendw, instytucje dostarczajace antygen oraz instytucje
zajmujace si¢ sporzadzaniem i butelkowaniem szczepionki dzialaja
zgodnie ze $cistymi normami dotyczacymi higieny i bezpieczenstwa
oraz ogolnie przyjetymi w Europie normami dobrej praktyki wytwa-
rzania, ktore sa monitorowane przez CCI.

Artykut 7

Zgodnie z procedura przewidziana w art. 10 przyjmuje si¢ szczegdtowe
uzgodnienia w celu wykonania niniejszej decyzji, w szczegolnosci
w odniesieniu do:

— rozprowadzania rezerw antygenu migdzy bankami antygenow,

— ogolnych procedur zastgpowania rezerw antygenu,
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— przepis6éw, ktorych nalezy przestrzega¢ w przypadku powotania si¢
na decyzje 90/424/EWG, w zakresie udost¢pniania panstwom
trzecim szczepionek produkowanych z antygendw, ktore maja byé
zastapione rezerwa nowych antygendéw zgodnie z przepisami tiret
drugiego,

— wszelkich odstgpstw, po uzyskaniu opinii Statego Komitetu Wetery-
naryjnego, od liczby 6 PD 50/dawkg, ustanowionej w art. 5 ust. 2
lit. ¢) dla nowych szczepionek.

Artykul 8

Biegli lekarze weterynarii Komisji we wspotpracy z wlasciwymi
wladzami Panstw Czlonkowskich prowadza kontrole na miejscu w celu
sprawdzenia, czy okre§lone instytucje i banki antygenéw dzialaja
zgodnie z przepisami niniejszej decyzji.

Komisja powiadamia Panstwa Czlonkowskie o wynikach takich
kontroli.

Panstwo Czlonkowskie, na ktérego terytorium prowadzone sa kontrole,
obowiazane jest zapewni¢ bieglym wszelka pomoc niezbgdna do wyko-
nania ich zadan.

Ogodlne zasady stosowania przepisow niniejszego artykutu przyjmuje si¢
zgodnie z procedura przewidziana w art. 10.
Artykut 9

Zataczniki T 1 IT moga by¢ uzupelnione lub zmienione zgodnie z proce-
dura przewidziang w art. 10.

Artykut 10

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 (*).

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje sig¢ art. 5
i 7 decyzji 1999/468/WE (3).

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na
pigtnascie dni.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

Artykut 11

Rada, stanowiac wigkszos$cia kwalifikowana, na wniosek Komisji, doko-
nuje przegladu niniejszej decyzjg przed dniem 1 stycznia 1995 r.

Artykut 12

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

() Dz.U. L 31 2 1.2.2002, str. 1.
(®» Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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ZALACZNIK 1

Hosci i podtypy antygenéw przechowywanych w bankach antygenow

Przetestowane, aktywne typy szczepionek, odpowiadajace:

I. (0] Szczep europejski
Szczep bliskowschodni

2. A Szczep potudniowoamery-
kanski

Szczep bliskowschodni
Szczep bliskowschodni
Szczep bliskowschodni

Szczep azjatycki

3. C Szczep europejski
4. ASIA1
SAT SAT 1
SAT 2
SAT 3

O1-BFS
O1-Manisa
A24-Cruzeiro

A22-Iraq
A-Iran 96
A-Iran 99
A-Malaysia 97
C1-Noville
ASIA 1-Shamir

— Szczep  wschodnioafry-
kanski

— Szczep potudniowoafry-
kanski

Powyzsze szczepy powinny by¢ przechowywane w ilosciach wystarczajacych do
przeprowadzenia szczepien interwencyjnych, biorac pod uwagg oszacowane
ryzyko wystgpowania réznych podtypoéw antygendow u zwierzat gospodarskich na
terenie Wspolnoty, w zadnym wypadku liczba dawek nie moze by¢ mniejsza niz

dwa miliony dla kazdego podtypu.

Kazda dawka szczepionki rekonstytuowana spos$réd powyzszych antygenow
powinna mie¢ skuteczno$¢ odpowiadajaca 6 PD50 dla bydta, podczas testowania

zgodnie z europejska farmakopea.
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ZALACZNIK 11

Wymogi techniczne dotyczace dostawy skoncentrowanego nieaktywnego,
jednowartosciowego antygenu wirusa pryszczycy oraz jego przetwarzania na
szczepionke

1. Dostgpnos¢ skoncentrowanego nieaktywnego antygenu, nadajacego si¢ do
magazynowania w cieklym azocie lub przy uzyciu innych metod, zapewniaja-
cych co najmniej rownorzgdna trwatosc.

2. Dostgpnos¢ antygenu odpowiadajacego kazdemu z podtypdéw wyszczegoélnio-
nych w zataczniku 1. Antygen musi si¢ takze nadawa¢ do sporzadzenia szcze-
pionek na bazie zawiesiny olejowej dla $win. W takim przypadku ilo$¢ rowna
dawki musi chroni¢ co najmniej 5 na 10 §win, przy szczepieniu migdzy
nogami w iloéci 1 000 ID50.

3. Nalezy udostgpni¢ wszelkie informacje na temat badan prowadzonych przez
producenta na wirusach zarodowych, komorkach i innych materiatach uzywa-
nych w produkgcji.

Probki kazdego wirusa zarodowego musza by¢ przekazane do CCI w celu
przeprowadzenia badan potwierdzajacych ich tozsamosé i czystos¢.

Probki komorek uzywanych do produkcji wirusa musza by¢ przekazane do
CCL

4. Produkcja i jako$¢ antygenu musza by¢ zgodne z ogdlnie przyjetymi
w Europie normami dobrej praktyki wytwarzania.

Szczepionki, ktore maja by¢ produkowane na bazie antygenu, musza spetnia¢
wymogi Farmakopei Europejskiej. Ponadto:

a) antygen zostal unieczynniony przed koncentracja przy uzyciu inaktywatora
pierwszego rzgdu. Producent obowiazany jest $ledzi¢ i dokumentowac
kinetyke procesu unieczynniania kazdej partii antygenu. Zakres unieczyn-
nienia musi by¢ taki, aby dana partia jako cato$¢ byta wolna od wirusa
zakaznego, przy czym margines bezpieczenstwa powinien si¢ utrzymywac
w granicach okoto 3 log 10 (na podstawie ekstrapolacji); oraz

b) po uplywie polowy czasu inaktywacji mieszanina preparatu zawierajacego
wirusa/inaktywatora musi by¢ przeniesiona do drugiego sterylnego pojem-
nika w sposob uniemozliwiajacy wystapienie skazenia; jednakze dopusz-
czalne jest zastosowanie metody rownorzgdnej; oraz

c) dokonywane w fazie nastgpnej przetwarzanie antygenu powinno sig¢
odbywac¢ w nieskazonym $rodowisku (wolnym od wirusa FMD). Wytra-
canie glikolu polioksyetylenowego (PEG), wytracanie politlenku etylenu
(PEO), ultrafiltracja lub taczenie tych zwiazkow sa dopuszczalnymi meto-
dami koncentrowania unieczynnionego antygenu; oraz

d) przed i podczas przeprowadzania testow nieszkodliwosci, unieczynniony
antygen powinien by¢ przechowywany w zaplombowanym pojemniku,
w miejscu objetym kwarantanna, poza obszarem odgraniczonym (jako
obszar wysokiego bezpieczenstwa); oraz

(S

~

skoncentrowany produkt zawierajacy unieczynniony antygen powinien
wystgpowacé w stezeniu co najmniej 100 razy mniejszym niz stosowane do
wytwarzania konwencjonalnych szczepionek. Producent obowiazany jest
podawac¢ liczbe dawek szczepionki na dang ilo$¢ skoncentrowanego mate-
riatlu; oraz

f) wigkszo$¢ unieczynnionego antygenu powinna by¢ dostarczana
w pojemnikach nadajacych si¢ do przechowywania w cieklym azocie
i podzielona na ilo$ci, jakie uzgodnia ze soba producent i CCIL.

W porozumieniu z oraz pod nadzorem CCI producent obowiazany jest
rowniez dostarczy¢ 20 reprezentatywnych probek, zawierajacych po co
najmniej 1 mg skoncentrowanego antygenu 146S do przeprowadzenia
okresowych testow in vitro 1 in vivo; oraz

~

producent obowiazany jest przedstawic istotne informacje na temat anty-
genu i metod jego przetwarzania na szczepionke do rozwazenia przez CCI.

g

5. a) W chwili odbioru kazda partia skoncentrowanego, unieczynnionego anty-
genu jest poddawana kontroli przez CCI na ewentualng obecno$é¢
pozostatosci zakaznego wirusa in vitro oraz u bydla, przy uzyciu
metody okreslonej dla szczepionek w Farmakopei Europejskiej; oraz

b) CCI przeprowadza badania skuteczno$ci szczepionek przygotowanych ze
skoncentrowanego antygenu. Szczepionki sporzadza si¢ zgodnie z prze-
pisem podanym przez producenta. Szczepionki dla $win sporzadza sig
w postaci emulsji olejowych. Dla bydta mozna stosowac szczepionki ze
srodkiem wspomagajacym na bazie wodorotlenku glinu, saponiny lub
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oleju. Wszelkie partie uznane za niespetniajace odpowiednich parametrow
w wyniku testow przeprowadzonych niezwlocznie po odtworzeniu nastgpu-
jacym po zlozeniu w banku antygendw odrzuca si¢ i zastgpuje nowymi
partiami na koszt producenta. Koszty badania partii zastgpujacej pokrywa
producent;

¢) skfadniki skoncentrowanego antygenu nie moga zaktécac procesu sporza-
dzania szczepionek na bazie zawiesin olejowych ani ich trwatosci.

. Antygen dostarczony przez producenta powinien posiada¢ oczekiwang trwa-

to$¢ wynoszaca co najmniej pigc lat.

. a) Stopien skoncentrowania i jako$¢ srodkow wspomagajacych szczepionki

uzgadnia si¢ z CCIL

b) Producent powinien takze podaé szczegdtowe informacje na temat oczeki-
wanej trwatosci produktu po jego przetworzeniu na szczepionkg. Trwatosé
ta powinna wynosi¢ co najmniej cztery miesiace.

. Nie wolno uzywac szczepionek przeterminowanych; data ta moze by¢ spraw-

dzana, a takze w razie koniecznosci badana przez CCI.

. Przygotowane szczepionki musza by¢ przechowywane w warunkach chtodni-

czych, okre§lonych w Farmakopei Europejskiej. Nalezy zwraca¢ uwagg na
utrzymywanie ich w odpowiednio niskiej temperaturze na etapie rozprowa-
dzania oraz az do chwili zastosowania.



