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ROZHODNUTIE RADY
z 11. decembra 1991,
stanovujdce rezervu vakcin spoloenstva proti slintacke a krivacke

(91/666/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospoddrskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 85/511/EHS z 18. novembra 1985
zavadzajlicu opatrenia spoloCenstva na kontrolu slintacky a kri-
vacky (1), upravend a doplnent rozhodnutim 90/423/EHS (?),
a najmi na jej ¢lanok 14,

so zretelom na navrh Komisie,

kedZze do 1. janudra 1992 musia vetky clenské $taty na svojom
tzemi skondit s rutinnou vakcindciou proti slintacke a krivacke;

kedze vsak vzhladom na vysoky vyskyt druhov so slabou imuni-
tou v niektorych Castiach spolocenstva je potrebné upravit moz-
nost nidzovej vakcindcie na obmedzenom tizemi, ak na elimina-
ciu virusu nemusi postacit zabitie celého stdda.

kedZe by mali byt stanovené rezervy spolocenstva pri vakcine
proti slintacke a krivacke na zdklade zdsob koncentrovaného
inaktivovaného antigénu, z ktorého mozno rychlo vyrobit vak-
cinu na nidzové pouzitie;

kedZze antigén by sa mal skladovat na Styroch samostatnych mie-
stach; kedZe zariadenia na formuléciu, flaskovanie a distribtciu
musia tiez byt k dispozicii;

kedze treba vypracovat kritérid na doddvku a skladovanie anti-
génu a jeho konverziu na vakeinu;

kedze ndrodné institity zodpovedajice za udrZovanie rezervy
antigénu by mali spolupracovat s Koordinaénym institdtom spo-
lo¢enstva pre vakciny proti slintacke a krivacke, ur¢enym rozhod-
nutim 91/665/EHS (?), aby sa zabezpecila t¢innost, bezpecnost
a stabilita antigénu a vakcin z neho vyrobenych a aby sa zabez-
pecilo, Ze skladované mnozZstvo a subtypy st ndlezité podla rizika,
najmaé na zdklade informdcii poskytovanych referenénym labora-
tériom na identifikdciu virusu slintacky a krivacky urc¢enym roz-
hodnutim 89/531/EHS (*);
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() U.v.ESL315,26.11.1985,s. 11

() U.v.ESL224,18.8.1990,s. 13

(%) Pozri str. 19 tohto tradného vestnika.
)

4 .

U.v.ESL 279, 28.9.1989,s. 32

0.
U.

kedze ¢ldanok 14 rozhodnutia Rady 90/424/EHS z 26. jina 1990
o vydavkoch vo veterinarnej oblasti (°), doplneny a upraveny roz-
hodnutim 91/133/EHS (%), upravuje, Ze vytvorenie rezervy spo-
locenstva pri vakcine proti slintacke a krivacke moze byt vhodné
na pomoc spolocenstva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Vytvorenie rezervy spolocenstva vakciny proti slintacke a kri-
vacke bude pozostévat z:

— doddvky koncentrovaného inaktivovaného antigénu prevadz-
karnami uréenymi ¢lenskymi $tatmi,

— skladovania rezerv antigénu uvedenom v prvej zardzke,

— zaruky rychlej formuldcie, flaskovania a distribicie prevadz-
karfiami uréenymi ¢lenskymi Stdtmi.

Cldnok 2

Na tcely tohto rozhodnutia budi platit nasledujtice definicie:

1. antigénové banky: prislusné zariadenia, ako tie, ktoré st uve-
dené v ¢lanku 3 ods. 1 na skladovanie rezerv spolocenstva
koncentrovaného inaktivovaného antigénu na vyrobu vakcin

proti slintacke a krivacke;

2. Koordina¢ny institit spolocenstva pre vakcinu proti slintacke
a krivacke (CCI): institat urceny rozhodnutim 91/665/EHS.

Cldnok 3
1. Antigénové banky budi zriadené v:
— InstitGte pre zdravie zvierat v Pirbrighte (Spojené kréalovstvo),

— Laboratoire de pathologie bovine du centre national d études
vétérinaires et alimentaires v Lyone (Franctizsko),

— Bayer AF v Koline (Nemecko),
— Istituto Zooprofilatico Sperimentale di Brescia (Taliansko).

2. Mnozstva a subtypy antigénov, ktoré sa budu skladovat v anti-
génovych bankdch budd také, aké st stanovené v prilohe L.

() U.v.ESL 224, 18.8.1990,5. 19
(9 U.v.ESL66,13.3.1991,s. 18
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3. Antigén sa bude distribuovat medzi antigénovymi bankami
takym spdsobom, aby sa zabezpecilo, ze v pripade technickych
problémov, ktorych vysledkom by bolo zhorsenie antigénu v jed-
nej z uvedenych bank, dostupnost antigénu na vyrobu vakein
zarucia ostatné antigénové banky.

Cldnok 4

Funkcie a povinnosti antigénovych bank budi:

a) skladovat rezervy spolocenstva koncentrovanych inaktivova-
nych antigénov virusu slintacky a krivacky takym spodsobom,
aby sa zachovala ich pouzitelnost na vyrobu bezpecnej a G¢in-
nej vakciny na nidzové pouzitie proti slintacke a krivacke,
vratane vedenia adekvatnych zdznamov o podmienkach,
v ktorych sa antigén skladuje;

b) udrziavat kontakt s CCI na tcely:

i) kontroly prichddzajticich Sarzi antigénov z hladiska stabi-
lity, ti¢innosti a bezpe¢nosti;

ii) testovanie Sarzi skladovaného antigénu z hladiska stabili-
ty, G¢innosti a bezpecnosti v intervaloch, ktoré sa stano-
via podla postupu stanoveného v ¢lanku 10 podla stano-
viska Vedeckého veterindrneho vyboru;

iii) poradenstva o potrebe vymeny antigénu, ak testy nazna-
Cia, Ze jeho ¢innost nie je adekvdtna;

¢) dodavania koncentrovaného inaktivovaného antigénu do pre-
védzkarni ur¢enych na formuldciu, flaskovanie a distribaciu
vakciny na Ziadost Komisie alebo ¢lenského $tatu podla pod-
mienok upravenych v druhom a tretom pododseku ¢lanku 13
ods. 3 smernice 85/511/EHS na pouzitie v ¢lenskom 3tte
alebo tretej krajine, v ktorej sa md vakcina pouzit.

Cldnok 5

1. Prevadzkarne, ktoré budi doddvat mnozstvd a subtypy anti-
génov spominanych v prilohe I a, bez toho, aby bol dotknuty ¢la-
nok 13 smernice 85/511/EHS, prevadzkarne, ktoré majt zabez-
pecit formuldciu, produkciu, flaskovanie a distribticiu vakciny
proti slintacke a krivacke vyrobenej z antigénu budd stanovené
v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 10 tohto rozhodnutia.

2. Na Gcely odseku 1 Komisia vyhldsi verejnd sdtaz, priom
zohladn{ najmi nasledujtce kritéria:

a) technické poziadavky tykajiice sa dodavky antigénov v sulade
s prilohou II;

b) dodéavka a dorucenie $pecifikovaného mnozstva do antigéno-
vej banky vo forme vhodnej na dlhodobé skladovanie ako kva-
palny dusik alebo inou uzndvanou skladovacou metddou

podla postupu stanoveného v ¢clanku 10 po ziskani stanovi-
ska Vedeckého veterindrneho vyboru tak, aby tito metdda
poskytovala najmenej rovnocennd stabilitu, vratane poskyto-
vania samostatnych replik vhodnych na rutinné testovanie;

¢) zdruka, Ze kazdy dodany antigén splni poziadavky na bezpe¢-
nost a stabilitu, ako ich pre vakcinu definovala eur6pska Phar-
macopoeia, ako aj pozadovani acinnost (6 PD 50/ddvka), ked
sa testuje, ako je $pecifikované pre vakcinu;

d) reagenty a materialy, ktoré sa pouzivaji na formuldciu vak-
ciny;

e) zdruka, ze doddvka vakeiny je plne v stilade s eurépskou Phar-
macopoeiou;

f) dodavka vakciny v danom case so zarucenou rychlostou
dodévky, vo flaskdch vhodnej velkosti, oznacenych nalepkami
v jazyku alebo jazykmi krajiny, v ktorej sa vakcina bude pou-
zivat;

g) prevadzkaren, ktord doddva antigén, dodrziava ,minimalne
normy pre laboratérid pracujiice s virusom slintacky a kri-
vacky in vitro a in vivo“ — Eurpska Komisia na kontrolu slin-
tacky a krivacky — 26. zasadanie v Rime v aprili 1985, na zdkla-
de, ak je to potrebné, spravy expertov konajicich podla
postupu stanoveného v ¢ldnku 10;

h) uvedené naklady na doddvku antigénu alebo poskytovanie slu-
zieb podla toho, ¢o je vhodné.

Cldnok 6

Antigénové  banky, prevddzkarne doddvajice antigén
a prevadzkarne vykondvajice formuldciu a flaskovanie budd
pracovat v prisnych podmienkach hygieny a bezpecnosti v stlade
so vSeobecne akceptovanymi normami pre spravne vyrobné
postupy v Eurdpe, ¢o bude CCI monitorovat.

Clanok 7

Podrobné dojednania o uplatiiovani tohto rozhodnutia budii pri-
jaté podla postupu stanoveného v ¢lanku 10, najmi pokial ide o:

— distribdcie rezerv antigénu medzi antigénovymi bankami,

— vSeobecnych postupov na nahradzovanie antigénovych
rezerv,

— pravidiel, ktoré sa majui dodrziavat, ak by sa malo uplatiiovat
rozhodnutie 90/424/EHS, aby sa tretim krajindm spristupnili
vakciny vyrobené z antigénov, ktoré sa budii nahrddzat
v stilade s druhou zardzkou,

— akékolvek odchylky po ziskani stanoviska Stdleho veterindr-
neho vyboru od ¢isla 6 PD 50/ddvka, stanoveného v ¢lanku 5
ods. 2 pismeno ¢ pre nové vakciny.
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Cldnok 8

Veterindrni experti Komisie mozu v spoluprici s prislusnymi
organmi ¢lenskych stdtov vykonat in$pekcie na mieste, aby overili
¢i prevadzkarne a antigénové banky funguji v silade s tymto
rozhodnutim.

Komisia bude informovat ¢lenské stity o vysledkoch takychto
in3pekecii.

Clensky $tat, na ktorého tizemi sa vykondvaja ingpekcie, poskytne
expertom vSetku pomoc pozadovani na splnenie ich tlohy.

Vseobecné pravidld na uplatiiovanie tohto ¢lanku budd prijaté
v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 10.

Cldnok 9

Prilohy I a II mozZno doplnit alebo doplnit a upravit v silade
s postupom stanovenym v ¢lanku 10.

Cldnok 10

1. Ak treba dodrziavat postup stanoveny v tomto ¢lanku, pred-
seda Stdleho veterindrneho vyboru zaloZeného rozhodnutim
68/361/EHS (1), dalej sa oznacuje ako ,vybor®, bude o tejto zdle-
zitosti, bud zo svojej vlastnej iniciativy alebo na Ziadost zastupcu
¢lenského stitu, bezodkladne informovat vybor.

2. Zastupca Komisie predkladd vyboru ndvrh opatreni na vyko-
nanie. Vybor predloZi svoje stanovisko k ndvrhu v ¢asovej lehote,
ktord moze stanovit predseda v stilade s naliehavostou zdleZito-

() U.v.ESL255,18.10.1968,s. 23

sti. Stanovisko sa bude prijimat vicSinou, stanovenou v ¢lanku
148 ods. 2 zmluvy, v pripade rozhodnuti, ktorych prijatie sa od
Rady vyZzaduje na ndavrh Komisie. Hlasy zastupcov ¢lenskych sta-
tov vo vybore sa budd vézit spésobom, ako to stanovuje tento
¢lanok. Predseda nehlasuje.

3. Komisia prijme predpokladané opatrenia, ak st v stilade so sta-
noviskom vyboru.

4. Ak predpokladané opatrenia nie st v stilade so stanoviskom
vyboru, alebo ak nebolo predlozené Ziadne stanovisko, Komisia
bezodkladne predlozi Rade navrh tykajtci sa opatren, ktoré treba
prijat. Rada bude hlasovat kvalifikovanou vaésinou.

Ak do 15 dni od datumu predloZenia Rade Rada nekond, Komi-
sia prijme navrhované opatrenia, okrem pripadu, ak Rada jedno-

Cldnok 11

Rada, konajuc kvalifikovanou va¢sinou na navrh Komisie, postdi
toto rozhodnutie do 1. janudra 1995.

Cldnok 12

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 11. decembra 1991

Za Radu
predseda
P. BUKMAN
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PRILOHA I

Mnoizstvd a subtypy antigénu, ktoré sa majai skladovat v antigénovych bankdch

Ucinné, spravne testované kmene vakciny zodpovedajtice:

eurépskemu kmenu

° o

N

blizkovychodnému kmenu

eurdpskemu kmenu

-

juhoamerickému kmeru

blizkovychodnému kmenu

N o> > >
N

eurépskemu kmenu

o

ASIA,
SAT,

SAT,

Novy typ kmeria A ako A[87 Argentina by sa mal zahrnit do siboru kmertiov.

Uvedené kmene budd skladované v mnozstvach dostatocnych na zabezpecenie najmenej pat milidnov davok
v kazdom subtype. Kazdd ddvka md mat pozorovanu ti¢innost 6 PD50 u hovidzieho dobytka, ak sa testuje v stilade
s eur6pskou Pharmacopoeiou.
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PRILOHA I

Technické poziadavky na doddvku koncentrovaného inaktivovaného monovalentného antigénu virusu

slintacky a krivacky a na jeho formuliciu do vakciny

Dostupnost koncentrovaného inaktivovaného antigénu vhodného na skladovanie v kvapalnom dusiku alebo

podla metddy poskytujicej najmenej rovnocennt stabilitu.

Dostupnost antigénu zodpovedajiiceho kazdému zo subtypov $pecifikovanych v prilohe 1. Antigén musi tiez byt

vhodny na pripravu vakein v olejovej emulzii pre o$ipané, v tomto pripade 1/6 objemu ddvky musi chranit
najmenej 5 z desiatich o$ipanych, ak sa aplikuje intrapoddlnou injekciou 1 000 ID50.

Uplné informacie sa budii poskytovat o testoch vykonanych vyrobcom na viruse semien, bunkéch a ostatnych

materidloch pouzivanych v produkcii.

Vzorky kazdej vychodiskovej kultdry virusu semien sa musia predkladat CCI na konfirmacné testy identity
a cistoty.

Vzorky buniek pouzivanych na vyrobu virusu sa majii predkladat CCI.

Vyroba a kvalita antigénu musi byt konzistentnd so vieobecne akceptovanym Standardmi spravnych vyrobnych

postupov v Eurépe.

Vakciny, ktoré sa budid vyrdbat na zdklade antigénu, musia byt v silade s poziadavkami eurdpskej
Pharmacopoeie. Navyse:

a)

antigén sa musi inaktivovat pred koncentrdciou pouzitim inaktivantu prvého radu. Pre kazdd Sarzu antigénu
sa musi sledovat kinetika inaktivacie a vyrobca ju musi dokumentovat. Rozsah inaktivdcie musi byt taky, aby
Sarza ako celok neobsahovala infekény virus a limit pre bezpe¢nost by mal byt v rozsahu priblizne 3 log10
(na zédklade extrapoldcie); a

zmes preparacie virusu a inaktivantu sa musi preniest do druhého sterilného kontajnera po uplynuti polovice
inaktivacnej doby takym sposobom, aby sa zabranilo kontamindcii; rovnocennd metéda by vak mohla byt
prijatelnd; a

ndsledné spracovanie antigénu by sa malo vykondvat v nekontaminovanom prostredi (bez virusu SLAK).
Precipitdcia v polyetylénglykole (PEG), precipitcia v polyetylénoxide (PEO), ultrafiltrdcia alebo kombindacia
tychto metdd st pripustnymi metédami pre koncentraciu inaktivovaného antigénu; a

pred a pocas vykondvania testov neskodnosti by sa inaktivovany antigén mal skladovat v zapecatenom
kontajneri v karanténnej miestnosti mimo vyhradeného priestoru (s vysokou tiroviiou bezpecnosti); a

koncentrovany produkt obsahujtici inaktivovany antigén by mal byt v objeme najmenej 100 — krdt mensom
ako je objem, ktory sa pouziva na formulovanie konven¢nych vakcin. Vyrobca musi oznacit pocet dédvok
vakeiny na jednu objemovi jednotku koncentrovaného materidlu; a

hlavny objem inaktivovaného antigénu by sa mal doddvat v kontajneroch vhodnych na skladovanie
v tekutom dusiku a rozdeleny do objemov, ktoré sa dohodnd medzi vyrobcom a CCL

Po konzultdcii s a pod dozorom CCI vyrobca musi tieZ poskytnti 20 reprezentativnych vzoriek s obsahom
v kazdej najmenej 1 mg koncentrovaného antigénu 146 S pre periodické testy in vitro a in vivo; a

vyrobca musi poskytniit prisluiné informécie o antigéne a jeho formuldcii do vakciny na posidenie CCL.

Pri prijati sa bude kazda Sarza koncentrovaného inaktivovaného antigénu kontrolovat v CCI na mozny
rezidudlny infekény virus in vitro a u hovddziecho dobytka pouzitim metddy predpisanej pre vakciny
eurépskou Pharmacopoeiou; a

tcinnost vakcin pripravenych z koncentrovaného antigénu sa bude testovat v CCIL. Vakciny sa budd
formulovat v stlade s pokynmi vyrobcu. Vakciny pre osipané sa budt formulovat ako olejové emulzie. Pre
hovidzi dobytok mozno pouzit vakciny s hydroxidom hlinitym, saponinom alebo olejovym adjuvantom.
Akékolvek Sarze, ktoré sa zistia ako neuspokojivé pri testovani okamzite po rekonstitiicii po ulozeni
v antigénovej banke sa odmietnu a nahradia na naklady vyrobcu. Néklady na testovanie ndhradnej davky bude
hradit vyrobca;
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¢) komponenty koncentrovaného antigénu nesmu ovplyvnit preparaciu a stabilitu vakcin v olejovej emulzii.

6. Antigén dodany vyrobcom by mal vykazovat oc¢akdvani stabilitu najmenej pét rokov.

7. a) Koncentracia a kvalita vakcinovych adjuvantov sa dohodne s CCI.

b) Vyrobca by mal $pecifikovat aj ocakdvani skladovatelnost produktu po formuldcii do vakciny. Tato
skladovatelnost by mala predstavovat najmenej $tyri mesiace.

8. Vakciny, ktoré st po svojom ddtume expirdcie, sa nesmd pouzivat; tento ditum mozno skontrolovat a podla
potreby ho postdi CCIL.

9. Formulované vakciny sa musia skladovat v podmienkach nizkej teploty, ako to 3pecifikuje eurdpska
Pharmacopoeia. Pozornost treba venovat udrziavaniu spravnej teploty pocas distribtcie do podania vakeiny.



