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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentcijas noliikos, un iestides neuzgpemas nekadu atbildibu par ta saturu

>B PADOMES LEMUMS
(1991. gada 11. decembris),
ar ko nosaka Kopienas mutes un nagu sérgas vakcinu rezerves izveidoSanu
(91/666/EEK)
(OV L 368, 31.12.1991, lpp. 21)

Grozita ar:
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» M3 Padomes Regula (EK) Nr. 807/2003 (2003. gada 14. aprilis), L 122 36 16.5.2003
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PADOMES LEMUMS
(1991. gada 11. decembris),

ar ko nosaka Kopienas mutes un nagu sérgas vakcinu rezerves izvei-
doSanu

(91/666/EEK)
EIROPAS KOPIENU PADOME,
nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas Iigumu,

nemot vera Padomes 1985. gada 18. novembra Direktivu 85/511/EEK,
ar ko ievie$ Kopienas pasakumus mutes un nagu sérgas ierobeZosanai ('),
kura grozijumi izdariti ar Lémumu 90/423/EEK (%), un jo ipa$i tas 14.
pantu,

nemot veéra Komisijas priekslikumu,

ta ka lidz 1992. gada 1. janvarim visam dalibvalstim to teritorija japar-
trauc regulara vakcinacija pret mutes un nagu sérgu;

ta ka tomer, nemot vera uznémigo sugu lielo koncentraciju dazas
Kopienas dalas, japaredz arkart€jas vakcin€Sanas iesp€ja ierobezota
rajona tada situacija, kad visa ganampulka nokausana var nebit pietie-
kama, lai So virusu izskaustu;

ta ka jaizveido Kopienas mutes un nagu s€rgas vakcinu rezerves, balsto-
ties uz tada koncentréta, inaktivéta antigéna krajumiem, ko var strauji
parveidot par vakcinu, kas izmantojama arkartas situacija;

ta ka $is antigéns ir jauzglaba Cetras atseviskas vietas; ta ka janodrosina
arl ierices preparata pagatavosanai, iepildiSanai flakonos un piegadei;

ta ka janosaka krit€riji antigéna piegadei un glabasanai, ka ar ta parvei-
dosanai par vakcinu;

ta ka nacionalajiem institlitiem, kas atbild par antigéna rezerves uzture-
Sanu, jasadarbojas ar Kopienas KoordingSanas institlitu mutes un nagu
sérgas vakcinam, kas ir izraudzits saskana ar Lémumu 91/665/EEK (%),
lai nodroSinatu mingta antigéna un no ta razotu vakcinu iedarbigumu,
nekaitigumu un stabilitati un lai nodroSinatu, ka ta daudzums un apak-
Stipi biitu atbilstosi riskam, jo 1paSi balstoties uz informaciju, ko par
mutes un nagu sérgas virusa identifikaciju sniedz references laboratorija,
kura ir izraudzita saskana ar Lémumu 89/531/EEK (*);

ta ka 14. pants Padomes 1990. gada 26. junija Lémuma 90/424/EEK par
izdevumiem veterinaraja joma (°), kura grozijumi izdariti ar L€mumu
91/133/EEK (°), paredz, ka Kopienas mutes un nagu sé€rgas vakcinu
rezerves izveid€ var pretendet uz Kopienas atbalstu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Kopienas mutes un nagu sérgas vakcinas rezervju izveidg ietilpst:

— koncentréta, inaktivéta antigéna piegade, ko veic dalibvalstu izrau-
dziti uzpémumi,

— pirmaja ievilkuma minéta antigéna rezervju glabasana,

— strauja preparata pagatavosSana, iepildiSana flakonos un piegade, ko
garantg dalibvalstu izraudziti uzpémumi.

2. pants
Saja Iémuma pieméro $adas definicijas:

() OV L 315, 26.11.1985., 11. Ipp.
() OV L 224, 18.8.1990., 13. Ipp.

() OV L 368, 31.12.1991., 19. Ipp
(*) OV L 279, 28.9.1989., 32. Ipp.

() OV L 224, 18.8.1990., 19. Ipp.

() OV L 66, 13.3.1991., 18. Ipp.
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1. “Antigéna bankas”: atbilstosas telpas, tadas ka noteiktas 3. panta 1.
punkta, Kopienas koncentréta, inaktivéta antigéna rezervju glaba-
Sanai, lai razotu vakcinu pret mutes un nagu sérgu.

2. “Kopienas KoordingSanas institlits mutes un nagu sérgas vakcinai
(KKI)”: saskana ar Lemumu 91/665/EEK izraudzits institits.

3. pants

1.  Antigéna bankas izveido:

— Laboratoire de pathologie bovine du centre national d'études véteri-
naires et alimentaires, Liona (Francija),

— Istituto Zooprofilatico Sperimentale di Brescia, Bresa (Italija),

— jebkura cita iestade, ko izraugas saskana ar 10. panta noteikto proce-
daru.

2. Antigéna daudzumi un apakstipi, kas jauzglaba, ir noteikti
I pielikuma.

3. Antigénu sadala starp antigéna bankam ta, lai nodroSinatu, ka
tehnisku problému gadijuma, kuru dél kada no min&tajam bankam anti-
géna kvalitate ir mazinajusies, antigénu vakcinas razoSanai nodroSina
citas antigéna bankas.

4. pants
Antigéna banku funkcijas un pienakumi ir $adi:

a) glabat Kopienas koncentréta, inaktivéta mutes un nagu sérgas virusa
antigéna rezerves ta, lai saglabatu to lietderibu nekaitigas un iedar-
bigas vakcinas razoSana, to arkartas situacijas izmantojot pret mutes
un nagu sergu, tostarp nodroSinat attiecigus pierakstus par antigéna
glabasanas apstakliem;

b) sadarboties ar KKI sadam vajadzibam:

i) parbaudit ienakoSo antigéna partiju stabilitati, iedarbigumu un
nekaitigumu;

il) ar starplaikiem, ko nosaka saskanpa ar 10. panta noteikto proce-
diiru péc Zinatniskas veterinaras komitejas atzinuma sanemsanas,
testét rezerves antig€na partiju stabilitati, iedarbigumu un nekaitI-
gumug

iii) konsultét par vajadzibu antigénu aizstat ar citu, ja testi norada,
ka ta iedarbigums nav pietickams;

c) piegadat koncentrétu, inaktivétu antigénu uznémumiem, kas izrau-
dziti vakcinas pagatavosSanai, iepildiSanai flakonos un piegadei péc
Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma saskana ar nosaciju-
miem, kuri paredz&ti Direktivas 85/511/EEK 13. panta 3. punkta
otraja un tresaja dala, lai to izmantotu dalibvalst1 vai tresa valsti, kura
vakcinu paredzgEts izmantot.

5. pants

1.  Uzpemumus, kuriem japiegadda 1 pielikuma mingtie antigéna
daudzumi un apakstipi, un, neierobezojot Direktivas 85/511/EEK 13.
pantu, uznémumus, kuriem janodroSina mutes un nagu s€rgas vakcinas
pagatavosana, iepildiSana flakonos un piegade, izraugas saskana ar §a
lémuma 10. panta noteikto procediiru.
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2. Sa panta 1. punkta vajadzibam Komisija izdod izsoles uzaicina-

jumu, nemot veéra jo ipasi §adus kriterijus:

a) tehniskas prasibas attieciba uz antigéna piegadi saskapa ar
1T pielikumu;

b) noteikta daudzuma piedavajums un piegade antigéna bankai veida,
kas ir piem@rots ilglaicigai glabasanai $kidra slapekli vai citam
atzitam glabasanas metodém saskana ar 10. panta noteikto procediiru
pec Zinatniskas veterinaras komitejas atzinuma iegiiSanas, kam ir
vismaz lidzvertiga stabilitate, tostarp atsevisku tadu kopiju nodrosina-
$ana, kuras ir piemeérotas regularai testeSanai;

c) garantija, ka viss piegadatais antigéns atbilst nekaitiguma un stabili-
tates prasibam, ko attieciba uz vakcmam ir noteikusi Eiropas Farma-
kopeja, ka arT tam piemit vajadzigais iedarbigums (6 PD 50/deva);

d) reagenti un materiali, ko izmanto vakcinas pagatavosana;

e) garantija, ka piegadata vakcina pilniba atbilst Eiropas Farmakopejas
prasibam;

f) vakcinas piedavajums noteikta termina un ar garant€tu piegades
terminu piemeérota izmera flakonos, kas marketi tas valsts valoda vai
valodas, kura vakcinu izmanto;

g) uzpémuma, kas piegada antigénu, saskapa ar “minimalajiem standar-
tiem laboratorijam, kas strada ar mutes un nagu sérgas virusu in vitro
un in vivo” (Eiropas Mutes un nagu sérgas ierobezoSanas komisija,
26. sesija, Roma, 1985. gada aprilis), ja vajadzigs, pamatojoties uz
tadu ekspertu zinojumu, kuri rikojas saskapa ar 10. pantd noteikto
procediiru;

h) noteiktas izmaksas attiecigi par antigéna piegadi vai pakalpojuma
sniegSanu.

6. pants

Antigéna bankas, uznp€mumi, kas antigénu piegada, un uznémumi, kas
veic vakcinu pagatavoSanu un iepildisanu flakonos, ieveéro stingrus
higi€nas un drosSibas nosacijumus saskana ar visparpienemtajiem labas
razoSanas prakses standartiem Eiropa, ko parrauga KKI.

7. pants

Saskana ar 10. panta noteikto procediiru pienem siki izstradatus notei-
kumus $a 1émuma 1stenosanai, jo Tpasi attieciba uz:

— antigéna rezervju izplati§anu starp antigéna bankam,
— pamatprocediiram antigéna rezervju aizstasanai,

— noteikumiem, kas jaievéro, ja atsaucas uz Leémumu 90/424/EEK,
treSam valstim darot pieejamas vakcinas, kas razotas no antigéna,
kurs jaaizstaj saskana ar otro ievilkumu,

— visam atkapem, kas pec Pastavigas veterinarijas komitejas atzinuma
iegiisanas ir pieskirtas attieciba uz 6 PD 50/devu, kura noteikta
jaunam vakcinam 5. panta 2. punkta ¢) apakSpunkta.

8. pants

Sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém Komisijas veterinarie
eksperti var veikt parbaudes uz vietas, lai parbauditu, vai uzp€émumi un
antigéna bankas darbojas vai nedarbojas saskana ar $o lémumu.

Komisija informé dalibvalstis par tadu parbauzu rezultatu.

Dalibvalsts, kuras teritorija notiek parbaudes, sniedz ekspertiem visu
palidzibu, kas viniem vajadziga uzdevuma izpildei.

Visparigus noteikumus $a panta piem&roSanai pienem saskana ar 10.
panta noteikto procediiru.
9. pants

Sis direktivas I un II pielikumu var papildinat vai grozit saskana ar 10.
panta noteikto procediiru.



1991D0666 — LV — 05.06.2003 — 003.001 — 5

10. pants

1.  Komisijai palidz Pastaviga partikas aprites un dzivnieku veselibas
komiteja, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 (') 58. pantu.

2. Jair atsauce uz $o pantu, pieméro Lémuma 1999/468/EK () 5. un
7. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais termins$ ir piecpad-
smit dienas.

3. Komiteja pienem savu reglamentu.

11. pants
Péc Komisijas priekslikuma Padome lidz 1995. gada 1. janvarim S$o
lémumu parskata ar kvalificétu balstu vairakumu.

12. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

() OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.
() OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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1 PIELIKUMS

Antigéna daudzumi un apakstipi, kas jaglaba antigénu bankas

Iedarbigi, labi parbauditi vakcinu celmi:

l. (0] Eiropas celms OI-BFS
Vidgjo Austrumu celms Ol-Manisa

2. A Dienvidamerikas celms A24-Cruzeiro
Vidgjo Austrumu celms A22-Iraq
Vidgjo Austrumu celms A-Iran 96
Vid&jo Austrumu celms A-Iran 99
Azijas celms A-Malaysia 97

3. C Eiropas celms Cl1-Noville

4. ASIA1 ASIAl-Shamir

SAT SAT 1

SAT 2 — Austrumafrikas celms

— Dienvidafrikas celms

SAT 3

IepriekSmin&tos celmus glaba daudzumos, kas ir pietiekami, lai veiktu arkart€ju
vakcinaciju, nemot veéra novértéto risku, ko dazadie virusa apakstipi rada
Kopienas lauksaimniecibas dzivniekiem, un katrd zipa ne mazak par diviem
miljoniem katra apakstipa devu.

Katras vakcinas devas, kuras sastava ir iepriekSmingtais antigéns, novérotajam
iedarbigumam liellopiem jabiit 6 PD50, parbaudot saskana ar Eiropas Farmako-

peju.
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1l PIELIKUMS

Tehniskas prasibas koncentréta, inaktivéta, monovalenta mutes un nagu
sérgas virusa antigéna piegadei un vakcinas pagatavoSanai no ta

1. Tada koncentréta, inaktivéta antigéna pieejamiba, kas ir piemérots glabasanai
skidra slapekli vai citai glabasanas metodei, ar kuru panak vismaz lidzvértigu
stabilitati.

2. Tada antigéna pieejamiba, kas atbilst jebkuram I pielikuma noraditajam apak-
Stipam. Antigénam jabit arT piem&rotam ellas emulsijas vakcinu pagatavosanai
ciikam; tada gadijuma ar vienu sesto dalu devas lielumu jaaizsarga vismaz 5
no 10 cikam, ja tam ievada vienu 1 000 ID50 intrapodalo injekciju.

3. Jasniedz pilna informacija par razotaja veiktajiem testiem ar s€klas virusu,
$tnam un citiem materialiem, ko izmanto antigéna razoSana.

Katra pamatseklas virusa paraugi jaiesniedz KKI, lai veiktu identitates un
tirtbas pakapes apstiprinosas parbaudes.

Virusa razo$ana izmantoto $iinu paraugi jaiesniedz KKI.

4. Antigéna razoSanai un kvalitatei jaatbilst visparpienemtajiem labas razoSanas
prakses standartiem Eiropa.

Vakcinam, ko razo uz minéta antigéna bazes, jaatbilst Eiropas Farmakopejas
prasibam. Turklat:

a) pirms koncentréSanas, izmantojot pirmas kartas inaktivantu, antigénam
jabut inaktivétam. Razotajam jaseko lidzi katras antigéna partijas inaktiva-
cijas kingtikai un ta jadokumentg. Inaktivacijas apjomam jabut tadam, lai
visa partija biitu briva no infekcioza virusa, un drosas darbibas platumam
jabit aptuveni 3 logl0 diapazona (balstoties uz ekstrapolaciju); un

b) virusa preparata/inaktivanta maisijumam jabut parliktam otra sterila trauka,
kad ir pagdjusi puse inaktivacijas laika, un to izdara ta, lai noverstu infice-
Sanu; tomer ir pielaujama lidziga metode; un

C

~

seciga antigéna apstrade javeic neinficéta videé (briva no MNS). Inaktiveta
antigéna koncentréSanai atlautas metodes ir polietilenglikola (PEG) izguls-
nésana, polietiléna oksida (PEO) izgulsnésana, ultrafiltrésana vai So metozu
kombinacija; un

d) pirms nekaitiguma parbauzu veikSanas un to laika inaktivétais antig€ns
jaglaba hermeétiski noslégta trauka, karantinas zona, arpus ierobezotas
(augstas drosibas pakapes) zonas; un

e) koncentrétajam preparatam, kas satur inaktivéto antigénu, jabut vismaz ar
100 reizu mazaku tilpumu par to, ko izmanto konvencionalo vakcinu paga-
tavosanai. Razotajam janorada vakcinu devu skaits uz viena koncentréta
materiala tilpuma vienibu; un

f) inaktivéta antigéna pamatdaudzums japiegada traukos, kuri piemeéroti
glabasanai Skidraja slapekli, un tam jabut sadalitam tilpumos, par ko sava
starpa vienojas razotajs un KKI.

Apspriezoties ar KKI, razotajam KKI uzraudziba janodro$ina arT 20 repre-
zentativi paraugi, katram saturot vismaz 1 mg koncentréta 146S antigéna,
periodisku in vitro un in vivo testu veikSanai; un

g) razotdjam KKI izskatiSanai jasniedz attieciga informacija par antigénu un
vakcinas pagatavoSanu no ta.

5. a) Péc sanemSanas katru koncentréta, inaktivétd antigéna partiju KKI
parbauda attieciba uz iesp&jamu infekciozu atlieku virusu in vitro un
liellopiem, izmantojot Eiropas Farmakopeja attieciba uz vakcinu
noteikto metodi; un

b) no koncentréta antigéna pagatavoto vakcinu iedarbigumu parbauda KKI.
Vakcinas pagatavo saskana ar razotdja instrukciju. Vakcinas clikam paga-
tavo ka ellas emulsijas. Liellopiem par vakcinas paligvielu varizmantot
aluminija hidroksidu, saponinu vai ellas emulsiju. Visas partijas, kuras péc
nodosanas antigéna banka, testSjot tulit pec sastava pagatavoSanas, atklaj
par neapmierinosam, uzskata par braki un aizstdj par razotdja izdevumiem.
Aizvietotajas partijas test€Sanas izmaksas sedz razotajs;

c) antigéna koncentrata komponenti nedrikst traucét ellas emulsijas vakcinu
pagatavosSana un ietekmét to stabilitati.

6. Razotaja piedavatajam antigénam jabiit ar vismaz piecu gadu paredzeto stabili-
tati.

7. a) Par vakcinas paligvielu koncentraciju un kvalitati vienojas ar KKI.
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b) Razotajam arT janorada preparata paredzamais deriguma termins pec
vakcinas pagatavosanas. Ta deriguma terminam jablt vismaz Cetrus
ménesus ilgam.

8. Vakcinas, kuram ir beidzies deriguma termins, nedrikst izmantot; KKI So
terminu var parbaudit un, ja vajadzigs, parskatit.

9. Pagatavotas vakcinas jaglaba vésa temperatira, ka noradits Eiropas Farmako-
peja. Jaraugas, lai vakcinas piegades laika idz tas ievadiSanai tiktu uzturéta
pareiza temperatiira.



