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ROZHODNUTI RADY
ze dne 11. prosince 1991
o vytvofeni rezerv ockovacich litek proti slintavce a kulhavce ve Spolecenstvi

(91/666/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 85/511/EHS ze dne 18. listo-
padu 1985, kterou se zavadéji opatieni Spolecenstvi pro tlumen{
slintavky a kulhavky (!), ve znéni rozhodnuti 90/423/EHS (3),
a zejména na ¢lanek 14 uvedené smérnice,

s ohledem na navrh Komise,

vzhledem k tomu, Ze od 1. ledna 1992 museji vSechny c¢lenské
staty na svém tzemi pfestat s rutinnim ockovani proti slintavce
a kulhavce;

vzhledem k tomu, Ze kvali vysoké hustoté vnimavych druhd
v nékterych castech Spolecenstvi je viak nutné umoznit v ome-
zené oblasti nouzové ockovéni za situace, kdy pordzka celého
stada nemusi byt dostacujici k eliminaci viru;

vzhledem k tomu, Ze by se ve Spolecenstvi mély vytvorit rezervy
ockovaci latky proti slintavce a kulhavce, zaloZené na zdsobdch
koncentrovaného inaktivovaného antigenu, ktery lze rychle
preménit v ockovaci latku pro nouzové pouziti;

vzhledem k tomu, Ze antigen by mél byt skladovdn na ¢tyfech
samostatnych mistech; Ze se také musi zajistit zafizeni pro slo-
zeni, plnéni do lahvi a rozdéleni;

vzhledem k tomu, Ze by se mélo stanovit kritérium pro dodavani
a skladovéni antigenu a jeho pfeménu na ockovaci latku;

vzhledem k tomu, Ze vnitrostatni dstavy piislusné pro udrzovani
rezervy antigenu by mély spolupracovat s Koordina¢nim tistavem
Spolecenstvi pro ockovaci latky proti slintavce a kulhavce urce-
nym rozhodnutim 91/665/EHS (3) s cilem zajistit G¢innost, bez-
pecnost a trvanlivost antigenu a z néj vyrobenych ockovacich
latek a zajistit, aby drzené mnozstvi a subtypy odpovidaly
hrozicimu nebezpedi, a to zejména na zdkladé adajii dodanych
referen¢ni laboratofi pro stanoveni viru slintavky a kulhavky,
urcenou rozhodnutim 89/531/EHS (*);
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vzhledem k tomu, Ze ¢lianek 14 rozhodnuti Rady 90/424/EHS ze
dne 26. cervna 1990 o nékterych vydajich ve veterindrni
oblasti (°) ve znéni rozhodnuti 91/133/EHS (%) stanovi, Ze na
vytvofeni rezervy ockovaci latky proti slintavce a kulhavce ve Spo-
le¢enstvi mize byt udélena podpora Spoleenstvi,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Cldnek 1

Vytvofeni rezerv ockovaci latky Spolecenstvi proti slintavce
a kulhavce obnési:

— dodani koncentrovaného inaktivovaného antigenu zafizenimi
uréenymi Clenskymi stdty,

— skladovani rezerv antigenu uvedeného v prvn{ odrdzce,

— zaruceni rychlé vyroby, plnéni do lahvi a distribuce zaf{zenimi
urenymi ¢lenskymi stdty.

Cldnek 2
Pro ticely tohoto rozhodnuti se rozumf:

1. antigenovymi bankami: vhodné prostory, jako jsou prostory
uréené v €l. 3 odst. 1, pro skladovani rezerv koncentrovaného
inaktivovaného antigenu Spolecenstvi pro vyrobu ockovaci
latky proti slintavce a kulhavce;

2. Koordina¢nim dstavem Spolecenstvi pro ockovaci ldtku proti
slintavce a kulhavce (KUS): dstav uréeny rozhodnutim
91/665/ES.

Cldnek 3
1. Antigenové banky se zfizuji v téchto dstavech:
— Institute for Animal Health, Pirbright (Spojené kréalovstvi),

— Laboratoire de pathologie bovine du centre national d’etudes
vétérinaires et alimentaires, Lyon (Francie),

— Bayer AG, Kolin (Némecko),
— Istituto Zooprofilatico Sperimentale di Brescia (Italie).

2. Mnozstvi a subtypy antigenti drzenych v antigenovych ban-
kach jsou stanoveny v piiloze L.

() UF. vést. L 224, 18.8.1990, s. 19.
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3. Antigen se distribuuje mezi antigenové banky tak, aby
v pifpadé technickych problémt vzniklych v dasledku zhorseni
kvality antigenu v jedné z uvedenych bank byla zajisténa dostup-
nost antigenu pro vyrobu ockovaci latky z jinych antigenovych
bank.

Cldnek 4
Funkce a povinnosti antigenovych bank jsou:

a) skladovat rezervy koncentrovanych inaktivovanych antigenti
viru slintavky a kulhavky Spolecenstvi tak, aby se zachovala
jejich pouzitelnost k vyrobé bezpe¢né a ticinné ockovaci latky
pro nouzové pouziti proti slintavce a kulhavce, véetné vedeni
odpovidajicich zdznamii o podminkdach, za kterych je antigen
skladovén;

b) spolupracovat s KUS za ticelem:

i) kontroly stability, i¢innosti a bezpecnosti doddvanych
$arzi antigenu,

ii) zkouSeni stability, i¢innosti a bezpecnosti Sarzi sklado-
vaného antigenu v intervalech stanovenych postupem
podle ¢lanku 10 a fizeni se stanoviskem Védeckého vete-
rindrniho vyboru,

iii) ozndmovan{ nutnosti nahradit antigen v piipadé, kdy
zkousky ukazuji, Ze jeho G¢innost je nedostate¢nd;

¢) na zadost Komise nebo clenského stitu dodat koncentrovany
inaktivovany antigen do zafizeni uréenych pro vyrobu, plnéni
do lahvi a distribuci ockovaci latky, za podminek stanovenych
v ¢l. 13 odst. 3 druhém a tfetim pododstavci smérnice
85/511/EHS, k pouziti v clenském stdté nebo do tieti zemg,
ve které md byt ockovaci ltka pouzita.

Cldnek 5

1. Zatizeni, kterd maji doddvat mnozZstvi a subtypy antigent: uve-
dené v ptiloze I a, aniz je dotéen ¢lanek 13 smérnice 85/511/EHS,
zafizeni, kterd maji zajistit vyrobu, plnéni do lahvi a distribuci
ockovaci latky proti slintavce a kulhavce z antigenu, se urcuji
postupem podle ¢lanku 10 tohoto rozhodnuti.

2. Pro tcely odstavce 1 vydd Komise ozndment o vypsani vefejné
soutéze s piihlédnutim zejména k témto hlediskim:

a) technické pozadavky tykajici se doddvani antigenti v souladu
s ptilohou II;

b) doddvéni a doruceni specifikovaného mnozstvi do antigenové
banky ve formé vhodné k dlouhodobému skladovani v kapal-
ném dusiku nebo jinymi uznanymi skladovacimi metodami,

ktery zajisti ptinejmensim stejnou stabilitu, postupem podle
¢lanku 10 po obdrzeni stanoviska Védeckého veterindrniho
vyboru, v¢etné poskytnuti samostatnych replikaci k obvyklym
zkouskdm;

) zdruka, Ze jakykoli dodany antigen spliiuje podminky bezpe¢-
nosti a stability definované pro ockovaci latku Evropskym
lékopisem a taktéZ pozadovanou tcinnost (6 PD 50/ddvku)
pii zkousce specifikované pro tuto ockovaci latku;

d) cinidla a materidly, které se maji pouzit pfi vyrobé ockovaci
latky;

e) zaruka, Ze dodand ockovaci latka je plné v souladu s Evrop-
skym lékopisem;

f) dodavani ockovaci latky v daném case a pfi zarucené mnoz-
stvi dodavky, v lahvich vhodné velikosti opatfenych etiketou
v jazyce nebo jazycich zemé, ve které se md ockovaci latka
pouzit;

g) dosazeni souladu zafizeni, které antigen doddvd, s ,minimal-
nimi pozadavky na laboratofe pracujici s s viry slintavky
a kulhavky in vitro a in vivo“ — Evropské komise pro tlumeni
slintavky a kulhavky — 26. zasedani, Rim, duben 1985, kde
je to nutné na zdkladé zpravy odborniki jednajicich postupem
stanovenym v ¢lanku 10;

h) pfiméfené udané naklady na dodani antigenu nebo poskytnuti
sluzby.

Cldnek 6

Antigenové banky, zaf{zeni dodévajici antigen a zaf{zeni prova-
dgjici vyrobu a plnéni do lahvi pracuji za piisnych hygienickych
a bezpe¢nostnich podminek podle obecné uznanych standardi
pro spravnou vyrobni praxi v Evropé, na jejichz dodrzovani
dohlizi KUS.

Clanek 7

Provadéci pravidla k tomuto rozhodnuti se stanovi postupem
podle ¢lanku 10, zejména co se tyce:

— rozdéleni rezerv antigenu mezi antigenové banky;
— obecnych postupti pro vyménu rezerv antigent;

— dodrzovani pravidel, v pfpadé uplatnovini rozhodnuti
90/424[EHS, o zpfistupnéni tfetim zemim ockovacich latek
vyrobenych z antigenti k vyméné podle druhé odrazky;

— pripadnych odchylek od hodnoty 6 PD 50/ddvku stanovené
v ¢l 5 odst. 2 pism. ¢) pro nové ockovaci latky po obdrzeni
stanoviska Stalého veterindrniho vyboru.
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Cldnek 8

Veterindrn{ znalci Komise mohou ve spolupraci s pfislusnymi
organy clenskych stati provadét kontroly na misté, aby ovéfili,
zda zafizeni a antigenové banky pracuji v souladu s tohoto
rozhodnuti.

Komise uvédomi ¢lenské stity o vysledku téchto kontrol.

Clensky stat, na jehoZ dzemi se kontroly provadéji, poskytne
znalcim veskerou pomoc potfebnou k provedeni jejich tkolu.

Obecnd provadéci pravidla k tomuto ¢lanku se stanovi postupem
podle ¢lanku 10.

Cldnek 9

Prilohy I a Il mohou byt doplnény nebo pozménény postupem
podle ¢lanku 10.

Cldnek 10

1. Ma-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢linku, pfednese
véc Stdlému veterindrnimu vyboru zfizenému rozhodnutim
68/361/EHS (1), déle jen ,vybor“, neprodlené jeho pfedseda, a to
bud z vlastniho podnétu, nebo na Zadost zdstupce nékterého ¢len-
ského statu.

2. Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatieni, kterd maji
byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhaté, kterou
muZe predseda stanovit podle naléhavosti véci. Stanovisko se
piijima vétsinou podle ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy pro pfijiman{

(") Uf. vést. L 255, 18.10.1968, s. 23.

rozhodnuti, kterd ma Rada pfijimat na ndvrh Komise. Hlasim
zdstupct Clenskych stath ve vyboru je pfidélena vdha stanovend
v uvedeném ¢lanku. Pfedseda nehlasuje.

3. Komise pfijme zamyslend opatien, jsou-li v souladu se stano-
viskem vyboru.

4. Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme, Komise
neprodlené pfedlozi Radé ndvrh opatfeni, kterd maji byt pfijata.
Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do 15 dni ode dne, kdy ji byl névrh

pfeddn, pfijme navrhovand opatfeni Komise, s vyjimkou ptipadd,
kdy se Rada proti opatfenim vyslovi prostou vétsinou.

Cldnek 11

Do 1. ledna 1995 Rada kvalifikovanou vét§inou na ndvrh Komise
pfezkoumd toto rozhodnuti.

Cldnek 12

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 11. prosince 1991.

Za Radu
predseda
P. BUKMAN
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Mnozstvi a subtypy antigend, které maji byt drZeny v antigenovych bankich

Ucinné, vyzkousené ockovaci kmeny:

O, Evropsky kmen

0O, Stfedovychodni kmen
As  Evropsky kmen

A,, Jihoamericky kmen

A Stiedovychodni kmen
C, Evropsky kmen

ASIA,
SAT,

SAT,

Do souboru kmenti by mél byt zafazen novy kmen typu A jako A[87 Argentina.

Uvedené kmeny jsou drzeny v mnozstvich, kterd postaci k vyrobé nejméné péti milionti dédvek kazdého subtypu.
Kazdd ddvka by méla mit pfi zkouskdch provadénych podle Evropského Iékopisu u skotu zji§ténou tcinnost 6PD50.

PRILOHA 1
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PRILOHA II

Technické pozadavky pro dodévéani koncentrovaného inaktivovaného jednomocného antigenu viru
slintavky a kulhavky a jeho zpracovéni na ockovaci litku

Dostupnost koncentrovaného inaktivovaného antigenu vhodného ke skladovéni v kapalném dusiku nebo jinou
metodou, kterd zajisti pfinejmensim stejnou stabilitu.

Dostupnost antigenu odpovidajictho kazdému subtypu specifikovanému v piiloze 1. Antigen musi byt také
vhodny k pfipravé olejovych emulznich ockovacich ldtek pro prasata, pficemz v tomto ptipadé musi 1/6 objemu
ddvky chrdnit nejméné 5 z 10 prasat, pokud je imunologicky test proveden intrapoddlnim vst¥ikem 1 000 ID50.

Meéli by byt poskytnuty Gplné tidaje o zkouskdch provadénych vyrobcem u mate¢nych inokul virt, bunék a jinych
materidlti pouzitych pfi vyrobé.

Vzorky kazdého matecného inokula viru musi byt predlozeny KUS ke zkouskdm o potvrzeni totoznosti a Cistoty.

Vzorky bunék pouzitych k vyrobé viru by se mély predlozit KUS.

Vyroba a kvalita antigenu musi byt v souladu s obecné schvalenymi normami pro dobrou vyrobni praxi v Evropé.

Ockovacf latky, které se maji vyrdbét na bdzi antigenu, musi byt v souladu s pozadavky Evropského 1ékopisu.
Kromeé toho:

a) musel byt antigen pred koncentrovanim inaktivovdn za pouziti inaktivitoru prvniho fddu. U kazdé Sarze
antigenu musi vyrobce pfesné sledovat jednotlivé kroky inaktivace a zaznamendvat je. Rozsah inaktivace
musi byt takovy, aby 3arze jako celek neobsahovala infekéni virus a bezpe¢nostni pfirdzka by méla byt
v rozsahu asi 3 log,, (na zdklad¢ extrapolace);

b) smés virového prepardtu a inaktivitoru musi byt po uplynuti poloviny inaktivacniho casu pfemisténa do
druhé sterilni nddoby tak, aby se zabrdnilo kontaminaci; pfijatelnd by vSak mohla byt i néjakd jina,
rovnocennd metoda;

¢) ndsledné zpracovan{ antigenu by mélo probihat v nekontaminovaném prostiedi (prostém viru slintavky
a kulhavky). Vylucovéni polyetylenglykolu (PEG), vylucovani polyetylenoxidu (PEO), ultrafiltrace nebo
kombinace téchto metod jsou pro koncentrovani inaktivovaného antigenu uzndvanymi metodami;

d) pred a béhem provadéni zkousek neskodnosti by mél byt inaktivovany antigen uloZen v hermeticky uzaviené
nadobé v karanténni oblasti mimo oblast s omezenim (s vysokou bezpecnosti);

e) koncentrovany produkt obsahujici inaktivovany antigen by mél mit nejméné 100krdt mensi objem nez
produkt pouzivany k vyrobé béznych ockovacich ltek. Vyrobce musi udat pocet ockovacich dévek na
objemovou jednotku koncentrovaného materidlu;

f)  hlavni objem inaktivovaného antigenu by mél byt doddvan v nddobach vhodnych ke skladovani v kapalném
dusiku a rozdéleny do objemii dohodnutych mezi vjrobcem a KUS.

Po konzultaci s KUS a pod jeho dohledem musi vyrobce také poskytnout 20 reprezentativnich vzorki,
obsahujicich nejméné 1 mg kazdého koncentrovaného antigenu pro pravidelné zkousky in vitro a in vivo;

g) vyrobce musi poskytnout piisluiné tidaje o antigenu a jeho zpracovani v ockovaci litku k posouzeni KUS.

a) po obdrZeni bude kazd4 arze koncentrovaného inaktivovaného antigenu zkontrolovana KUS in vitro, zda
neobsahuje piipadny zistatek infekéntho viru a u skotu za pouziti metody predepsané pro ockovaci latku
v Evropském 1ékopise;

b) tcinnost ockovacich ldtek pripravenych z koncentrovaného antigenu bude zkousena KUS. Ockovaci litky se
budou vyrabét podle piedpisu vyrobce. Ockovaci latky pro prasata se budou vyrabét ve formé olejové emulze.
Pro skot se mohou pouzit ockovaci litky s pomocnymi litkami hydroxidem hlinitym, saponinem nebo
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olejem. Jakékoliv 3arze, které budou pii zkouSeni okam?zité po rekonstituci ndsledujici po ulozeni
v antigenové bance shleddny jako neuspokojivé, budou odmitnuty a na nédklady vyrobce vyménény. Naklady
na zkouseni vyménéné Sarze nese vyrobce;

¢) slozky koncentrovaného antigenu nesmi naruSovat pifpravu a dobu trvanlivosti olejovych emulznich
ockovacich latek.

6. Jak je stanoveno vyrobcem, antigen by mél mit predpoklddanou dobu trvanlivosti nejméné pét let.

7. a) Koncentrace a kvalita pomocnych litek ockovacich ldtek bude dohodnuta s KUS.

b) Vyrobce by mél také specifikovat predpoklddanou dobu trvanlivosti produktu pro jeho zpracovani v ockovaci
latku. Tato doba trvanlivosti by méla byt nejméné ¢tyfi mésice.

8. Ockovaci litky s prolym datem trvanlivosti se nesmi pouzivat; KUS miiZe toto datum zkontrolovat a v piipadé
potieby pfezkoumat.

9. Vyrobené ockovaci ldtky se museji uchovévat pfi nizkych teplotdch, jak je specifikovdno v Evropském lékopise.
Pozornost by se méla vénovat udrzovéni spravné teploty béhem distribuce az do okamziku aplikace ockovaci
latky.



