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ID-DECIZJONI TAL-KUNSILL
tal-11 ta’ Dicembru 1991
Ii jistabbilixxi r-riservi tal-Komunita fuq it-tilqgim kontra -marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer

(91/666/KEE)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ekonomika
Ewropea,

Wara li kkunsidra d-Direttiva tal-Kunsill 85/511/KEE tat-18 ta’
Novembru 1985 li tintroduci l-mizuri tal-Komunita ghall-kontroll
tal-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer (1), kif emendata bid-Direttiva
90/423/KEE (?), u partikolarment l-Artikolu 14 taghha,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni,

Billisal-1 ta’ Jannar 1992 I-Istati Membri jridu jkun wagfu t-tilgim
ta’ rutina kontra I-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer fit-territorju tagh-
hom;

Billi, izda, minhabba d-densita gholja ta’ l-ispeci suxxettibbli fxi
partijiet tal-Komunita, hemm bzonn li tipprovdi ghall-possibbilita
ta’ tilgim ta’ emergenza finhawi limitati, f¢irkostanzi fejn il-qtil
tal-merhla kollha mhux bizzejjed biex il-vajrus ikun eliminat;

Billi r-riservi tal-Komunita tat-tilgim kontra l-marda ta’ l-ilsien u
d-dwiefer ghandha tkun stabbilita, ibbazata fuq l-istokk ta’
l-antigen ikkonc¢entrata mhux attivata li kapaci li tkun mibdula
malajr f'tilgima ghall-uzu ta’ emergenza;

Billi l-antigen ghandu jkun mahzun ferbgha lokazzjonijiet sepa-
rati; billi l-facilitajiet ~ ghall-formulazzjoni, l-ibbottiljar u
d-distribuzzjoni trid tkun provduta wkoll;

Billi I-kriterji ghall-provvista u I-hazna ta’ l-antigen u konverzjoni
tieghu ftilgima ghandhom jigu stabbiliti;

Billi l-istituzzjonijiet nazzjonali responsabbli biex izommu
r-riservi ta’ l-antigen ghandhom jikkoperaw ma’ I-Istitut ta’ Koor-
dinazzjoni tal-Komunita ghat-tilqim tal-marda ta’ l-ilsien u
d-dwiefer innominat bid-Decizjoni 91/665/KEE (?) sabiex ikunu
zgurati l-potenza, is-sigurta u l-istabbilita ta’ l-antigen, u t-tilgim
li jkunu prodotti minnu, u biex ikun zgurat li I-kwantita u s-subtipi
huma bizzejjed ghar-riskju, fuq il-bazi, partikolarment, ta’
l-informazzjoni pprovduta mill-laboratorju ta’ riferenza ghall-
identifikazzjoni tal-vajrus tal-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer nomi-
nat bid-Decizjoni 89/531/KEE (*);

Billi I-Artikolu 14 tad-Decizjoni tal-Kunsill 90/424/KEE tas-26 ta’
Gunju 1990 dwar l-infiq fil-qasam veterinarju (°), kif emendat
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bid-Decizjoni 91/133/KEE (), jipprovdi li t-twaqgif ta’ riserva tal-
Komunita tat-tilqim kontra l-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer tista’
tkun eligibbli ghall-ghajnuna tal-Komunita,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

L-Artikolu 1

It-twaqqif tar-riservi tal-Komunita tat-tilqgim kontra l-marda ta’
l-ilsien u d-dwiefer tkun tikkonsisti minn:

— il-provvista ta’ l-antigen ikkoncentrat mhux attivat mill-
istabbilimenti nominati mill-Istati Membri,

— il-hazna, fir-riservi, ta’ l-antigen riferut fl-ewwel inciz,

— il-garanzija ta’ formulazzjoni, ibbottiljar u distribuzzjoni ta’
malajr mill-istabilimenti nominat mill-Istati Membri.

L-Artikolu 2

Ghall-iskopijiet ta’ din id-Decizjoni d-definizzjonijiet li gejjin
ghandhom jghoddu:

1. Banek ta’ l-antigen: post xieraq, bhal dawk nominati fl-Arti-
kolu 3(1), ghall-hazna tar-riservi tal-Komunita ta’ l-antigen
ikkoncentrat mhux attivat ghall-produzzjoni tat-tilgim kontra
l-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer;

2. L-Istitut ta’ Koordinazzjoni tal-Komunita ghat-tilqgim kontra
l-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer (CCI): l-istitut nominat bid-
Decizjoni 91/665KEE.

L-Artikolu 3
1. Il-banek ta’ l-antigen ghandhom jigu stabbiliti f:
— l-Institute for Animal Health, Pirbright (ir-Renju Unit),

— il-Laboratoire de pathologie bovine du centre national
d’études vétérinaires et alimentaires, Lyon (Franza),

— Bayer AG, Cologne (il-Germanja),

— l-Istituto Zooprofilatico Sperimentale di Brescia (I-Italja).

2. L-ammonti u s-subtipi ta’ l-antigen li ghandhom jinzammu fil-
banek ta’ l-antigen ikunu kif stipulati fl-Anness .

() GUL 66, tat-13.3.1991, p. 18.
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3. L-antigen ikun imgassam bejn il-banek ta’ l-antigen b’tali mod
li jkun zgurat li, fkaz ta’ problemi tekni¢i li jwasslu fid-
deterjorazzjoni ta’ l-antigen fwiehed mill-banek imsemmija,
id-disponibbilta ta’ I-antigen ghall-produzzjoni tat-tilqim huwa
garantit mill-banek l-ohra ta’ l-antigen.

L-Artikolu 4
Il-funzjonijiet u d-dmirijiet tal-banek ta’ l-antigen ikunu:

(a) lijahznu r-riservi ta’ l-antigeni kkoncentrati mhux attivati tal-
Komunita kontra l-vajrus tal-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer
b'tali mod li tinzamm l-utilitd taghhom ghall-produzzjoni ta’
tilgima minghajr periklu u b’sahhitha ghall-uzu ta’ emergenza
kontra I-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer, inkluza z-zamma ta’
rekords xierqa bliema kondizzjonijiet l-antigen huwa
mahzun;

(b) biex jahdem mas-CCI ghall-iskopijiet li:

(i) jiccekkja l-gruppi li dehlin ta’ l-antigen ghall-istabbilita,
il-potenza u s-sigurta;

(i) jittestja l-gruppi ta’ l-antigen mahzuna ghall-istabbilita,
il-potenza u s-sigurta fintervalli li ghandhom ikunu stab-
biliti skond il-procedura stipulata fl-Artikolu 10, wara
opinjoni minghand il-Kumitat Xjentifiku Veterinarju;

(iii) lijavza fuq il-bzonn ta’ tibdil ta’ l-antigen jekk l-ezamijiet
jindikaw li I-potenza tieghu mhux tajba;

(€ li jwassal I-antigen ikkoncentrat mhux attivat lill-
istabbilimenti nominati ghall-formulazzjoni, l-ibbottiljar u
d-distribuzzjoni tat-tilqim, fuq talba tal-Kummissjoni jew ta’
Stat Membru skond il-kundizzjonijiet li hemm provduti fit-
tieni u t-tielet subparagrafi ta’ I-Artikolu 13(3) tad-Direttiva
85/511/KEE, ghall-uzu fl-Istat Membru jew pajjiz terz fejn
it-tilgima ghandha tintuza.

L-Artikolu 5

1. L-istabbilimenti li ghandhom jipprovdu Il-kwantitajiet u
s-subtipi ta’ l-antigeni msemmija fl-Anness I u, minghajr pregu-
dizzju ghall-Artikolu 13 tad-Direttiva 85/511/KEE, dawk li
ghandhom jizguraw il-formulazzjoni, il-produzzjoni, l-ibbottiljar
u d-distribuzzjoni tat-tilqim kontra -marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer
prodotti mill-antigen ikunu nnominati skond il-procedura stipu-
lati fl-Artikolu 10 ta’ din id-Decizjoni.

2. Ghall-iskopijiet tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha toh-
rog sejha ghall-offerti, wara li tikkunsidra partikolarment il-kriterji
li gejjin:

(a) il-htigijiet tekni¢i dwar il-provvista ta’ l-antigeni, skond

l-Anness II;

(b) il-provvista u t-twassil tal-kwantita specifikata tal-bank ta’
l-antigen fforma li hija tajba ghall-hazna fit-tul fnitrogen
likwidu, jew metodi ohra rikonoxxuti ta’ hazna, skond

il-procedura stipulata fl-Artikolu 10 wara li tinkiseb l-opinjoni
tal-Kumitat Xjentifiku Veterinarju, li jaghtu mill-inqas stabbi-
lita ekwivalenti, inkluza l-provvista ta’ repliki separati tajbin
ghall-ezami ta’ rutina;

(¢) garanzija li kull antigen provdut jimxi mal-htigijiet tas-sigurta
u l-istabbilita definiti ghat-tilgim mill-Farmakopeja Ewropea,
kif ukoll mill-potenza mehtiega (6 PD 50/doza) meta ezami-
nata kif specifikat ghat-tilgim;

(d) ir-rijagenti u l-materjali li ghandhom jintuzaw fil-
formulazzjoni tat-tilgim;

(e) garanzija li t-tilqim ipprovdut huwa konformi kompletament
mal-Farmakopeja Ewropea;

(f) il-provvista tat-tilgim, fi Zmien mitlub u brata garantita tat-
twassil, fi fliexken ta’ gies xieraq, ittikkettjati fil-lingwa jew
il-lingwi tal-pajjiz fejn it-tilgim ghandu jintuza;

(2) konformita mill-istabbiliment li tipprovdi l-antigen bil-“livelli
minimi ghall-laboratorji li jahdmu bil-vajrus tal-marda ta’
l-ilsien u d-dwiefer in vitro u in vivo” — il-Kummissjoni Ewro-
pea ghall-kontroll tal-marda ta’ l-ilsien u d-dwiefer — is-26
sessjoni, Ruma, April 1985, fuq il-bazi, fejn hemm bzonn, ta’
rapport mill-esperti li jagixxu skond il-procedura stipulata
fl-Artikolu 10;

(2) spejjez kwotati ghall-provvista ta’ l-antigen jew il-provvista
tas-servizz, skond il-kaz.

L-Artikolu 6

[I-banek ta’ l-antigen, l-istabbilimenti li jipprovdu l-antigen u
l-istabbilimenti li jwettqu I-formulazzjoni u l-ibbottiljar joperaw
skond kundizzjonijiet stretti ta’ l-igjene u s-sigurta, skond livelli
generalment accettati ghall-prattika kif suppost ta” manufattura
fl-Ewropa, li tkun sorveljata mis-CCI.

L-Artikolu 7

Arrangamenti  dettaljati  ghall-implimentazzjoni ta’ din
id-Decizjoni jkunu adottati skond il-procedura stipulata fl-Arti-
kolu 10, partikolarment rigward:

— id-distribuzzjoni tar-riservi ta’ l-antigen bejn il-banek ta’
l-antigen,

— proceduri generali biex jinbidlu r-riservi ta’ l-antigen,

— irregoli li ghandhom ikunu segwiti, jekk id-Decizjoni
90/424/KEE issir, li jaghmlu disponibbli lil terzi pajjizi tilqim
prodott mill-antigen li ghandu jinbidel skond it-tieni inciz,

— kull deroga, wara li tinkiseb l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
Veterinarju, mill-figura ta’ 6 PD 50/doza stipulata fl-Arti-
kolu 5(2)(¢) ghal tilgim gdid.
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L-Artikolu 8

L-esperti veterinarji tal-Kummissjoni, jistghu, b’kollaborazzjoni
ma’ l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri, iwettqu
spezzjonijiet fuq il-post biex jivverifikaw jekk l-istabbilimenti u
|-banek ta’ l-antigen humiex joperaw skond din id-Decizjoni
jew le.

[I-Kummissjoni tavza lill-Istati Membri x’johrog minn dawn
l-ispezzjonijiet.

L-Istati Membri li qed isiru l-ispezzjonijiet fit-territorju taghhom
jipprovdi l-esperti bl-ghajnuna kollha mehtiega biex jitwettaq
l-inkarigu taghhom.

Ir-regoli generali ghall-applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu jkunu
adottati skond il-procedura stipulata fl-Artikolu 10.

L-Artikolu 9

L-Annessi I u II jistghu jkunu supplimentati jew emendati skond
il-procedura stipulata fl-Artikolu 10.

L-Artikolu 10

1. Meta l-procedura stipulata fdan l-Artikolu trid tkun segwita,
l-president tal-Kumitat Permanenti Veterinarju stabbilit bid-
Decizjoni 68/361/KEE (!), minn issa 1 quddiem riferut bhala
“l-Kumitat”, jirreferi l-affari minghajr dewmien lill-Kumitat jew fuq
inizzjattiva tieghu jew fuq talba ta’ rapprezentant ta’ Stat Mem-
bru.

2. Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni jissottometti lill-Kumitat
abbozz tal-mizuri li ghandhom jittiehdu. Il-Kumitat iwassal
l-opinjoni tieghu fuq l-abbozz fil-limitu taz-zmien li I-president
jista’ jippreskrivi skond l-urgenza ta’ l-affari. L-opinjoni titwassal
bil-maggoranza stipulata fl-Artikolu 148(2) tat-Trattat fil-kaz

() GUL 255, tat-18.10.1968, p. 23.

tad-decizjonijiet 1i -Kunsill jehtieg jadotta fuq proposta mill-
Kummissjoni. Il-voti tar-rapprezentanti ta’ l-Istati Membri fil-
Kumitat ikunu mwiezna fil-mod ipprezentat fdak 1-Artikolu.
I-president m’'ghandux jivvota.

3. Il-Kummissjoni tadotta |-mizuri ppjanati jekk huma konformi
ma’ l-opinjoni tal-Kumitat.

4. Jekk il-mizuri ppjanati mhumiex b'mod konformi ma’
l-opinjoni tal-Kumitat, jew jekk l-ebda opinjoni ma titwassal,
il-Kummissjoni minghajr dewmien tibghat lill-Kunsill proposta
rigward il-mizuri li ghandhom jittiehdu. II-Kunsill ghandu jagixxi
fuq maggoranza kwalifikata.

Jekk, fi Zmien 15-il gurnata mid-data tar-riferiment lill-Kunsill,
il-Kunsill ghadu ma agixxix, il-mizuri proposti jkunu adottati mil-
Kummissjoni, hlief fejn il-Kunsill iddecieda kontra l-mizuri
b'maggoranza semplici.

L-Artikolu 11

[-Kunsill, 1i jagixxi b'maggoranza kwalifikata fuq proposta
mill-Kummissjoni, ghandu jirrevedi din id-Decizjoni gabel I-1 ta’
Jannar 1995.

L-Artikolu 12

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fil-11 ta’ Dicembru 1991.

Ghall-Kunsill
[1-President
P. BUKMAN
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L-ANNESS 1

Il-kwantitajiet u s-subtipi ta’ l-antigen li ghandhom jinzammu fil-banek ta’ l-antigen

Ghamliet ta’ tilgim potenti u ezaminati sew li jikkorispondu ma:

Ghamla Ewropea

° o

N

Ghamla tal-Lvant Nofsani

Ghamla Ewropea

v

Ghamla ta’ I-Amerika ta’ Isfel

Ghamla tal-Lvant Nofsani

N o> > >
N

Ghamla Ewropea

o

ASIA,
SAT,

SAT,

Tip ricenti ta’ ghamla A bhal A/87 l-Argentina ghandu jkun inkluz fil-kollezzjoni ta’ I-ghamliet.

L-ghamliet ta” hawn fuq ghandhom jinzammu fi kwantitajiet bizzejjed biex jipprovdu mill-ingas hames miljun doza
ta’ kull sub-tip. Kull doza ghandha jkollha potenza osservata ta’ 6 PD50 fil-bhejjem, meta ezaminata skond
il-Farmakopeja Ewropea.
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L-ANNESS II

Il-htigijiet teknici ghall-provvista ta’ l-antigen konc¢entrat mhux attivat monovalenti tal-vajrus tal-marda

ta’ l-lsien u d-dwiefer u l-formulazzjoni tieghu f'tilqim

Disponibbilta ta’ l-antigen ikkoncentrat mhux attivat li tajjeb biex jinhazen fin-nitrogen likwidu, jew b’xi metodu
li ghall-inqas jaghti stabbilita ekwivalenti.

Disponibbilta ta’ I-antigen li jikkorispondi ma’ kull wiehed mis-subtipi specifikati fl-Anness I. L-antigen irid ikun
tajjeb ghall-preparazzjoni ta’ tilgim ta’ emulsjoni taz-zejt ghall-majjali, li fdak il-kaz '/, ta’ volum ta’ doza jrid
jipproteggi mill-inqas 5 minn 10 majjali jekk provokat b'injezzjoni ta’ 1 000 ID50.

Informazzjoni shiha ghandha tkun ipprovduta fuq l-ezamijiet kondotti mill-produttur taz-zerriegha tal-vajrus,
celluli u materjali ohra uzati fil-produzzjoni.

Kampjuni ta’ kull zerriegha originali tal-vajrus ghandha tinghata lis-CCI ghall-ezamijiet ta’ konferma ta’ l-identita
u l-purita.

Kampjuni tal-celluli uzati biex ikun prodott il-vajrus ghandhom jinghataw lis-CCI.

Il-manifattura u l-kwalita ta’ l-antigen jridu jkunu konsistenti mall-livelli generalment accettati ghall-prattika kif
suppost ta’ manifattura fl-Ewropa.

It-tilqim li ghandu jkun prodott fuq il-bazi ta’ l-antigen irid jimxi mal-htigijiet tal-Farmakopeja Ewropea. Barra

minn hekk:

(a) l-antigen ikun mhux attivat qabel il-koncentrazzjoni bl-uzu ta’ dak li jaghmel mhux attivat ta’ l-ewwel ordni.
Ghal kull grupp ta’ antigen il-kineti¢i biex ikunu mhux attivati ghandhom ikunu segwiti u dokumentati
mill-produttur. Il-medda li fiha ma jkunx attiv trid tkun tali li l-grupp kollu huwa hieles mill-vajrus infettuz,
u l-margni ta’ sigurta ghandha tkun fil-medda ta’ madwar 3 log10 (ibbazati fuq estrapolazzjoni); u

=

it-tahlita tal-preparazzjoni tal-vajrus [ta’ dak li jaghmel mhux attivat trid tkun trasferita f'tieni kontenitur sterili
meta nofs il-hin ta’ meta ma jkunx attiv ikun skada b mod li tipprevjeni kontaminazzjoni; metodu ekwivalenti
jista’, izda, ikun accettabbli; u

(¢) processar ta’ wara ta’ l-antigen ghandu jsir b'ambjent mhux kontaminat (hieles mill-vajrus ta’ FMD).
Precipitazzjoni ta’ polyethyleneglycol (PEG), precipitazzjoni ta’ polyethyleneoxide (PEO), ultrafiltrazzjoni jew
tahlita ta’ dawn huma metodi permessi ghall-koncentrazzjoni ta’ I-antigen mhux attivat; u

(d) qabel u wara li jsiru l-ezamijiet li ma jaghmlux hsara, l-antigen mhux attivat ghandu jinhazen fkontenitur
issigillat, fnaha ta’ kwarantina, barra n-naha ristretta (sigurta gholja); u

(e) il-prodotti koncentrati li fihom l-antigen mhux attivat ghandu jkun fvolum ta’ mill-inqas 100 darba inqas
minn dak uzat ghall-formulazzjoni tat-tilgim konvenzjonali. Il-produttur irid jindika n-numru tad-dozi
tat-tilgim ghal kull unita ta’ volum ta’ materjal koncentrat; u

(f) il-bicca 1-kbira ta’ l-antigen mhux attivat ghandu jkun ipprovdut fkontenituri apposta ghall-hazna fuq
nitrogenu likwidu u magsum fvolumi li ghandhom ikunu miftehma bejn il-produttur u s-CCL

Fkonsultazzjoni ma’, u taht is-supervizjoni ta’, is-CCl, il-produttur irid ukoll jipprovdi 20 kampjun
rapprezentattiv li fihom ghall-inqas 1 mg kull wiched ta’ antigen 146S koncentrat ghall-ezamijiet in vitro u
in vivo perjodici; u

(¢) il-produttur irid jipprovdi l-informazzjoni rilevanti dwar l-antigen u l-formulazzjoni taghha ftilgim
ghall-konsiderazzjoni mis-CCL.

(a) Malli jaslu, kull grupp ta’ antigen koncentrat mhux attivat ikun iccekkjat mis-CCI ghall-vajrus infettuz
residwali possibbli in-vitro u fil-bhejjem bl-uzu preskritt ghat-tilgim fil-Farmakopeja Ewropea; u

(b) il-potenza tat-tilgim ippreparati mill-antigen ikkoncentrat tkun ezaminata mis-CCl. It-tilgim ikun formulat
skond ir-ricetta tal-produttur. It-tilgim ghall-majjali ikun formulata bhala emulsjoni taz-zejt. Ghall-bhejjem,
tilgim ta’ aluminju-hydroxide-, saponin- jew ta’ ghajnuna biz-zejt jista’ jintuza. Kull grupp li jinstab mhux
tajjeb meta ezaminat minnufih malli jkun rikostitwit wara li jkun depozitat fil-bank ta’ l-antigen ma jkunx
accettat u jkun mibdul fuq spejjez tal-produttur. L-ispiza biex ikun ezaminat il-grupp li jehodlu postu tkun
ghall-produttur;

(¢) il-komponenti ta’ l-antigen ikkoncentrat m’'ghandux ifixkel il-preparazzjoni u l-istabbilita tat-tilgim ta’
l-emulsjoni taz-zejt.
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6. L-antigen kif ipprovdut mill-produttur ghandu jkun mistenni li jkollu stabbilita ta’ ghall-ingas hames snin.

7. (a) Il-koncentrazzjoni u l-kwalita tat-tilqim mghejjuna jkunu miftehma mas-CCL

(b) L-produttur ghandu wkoll jispecifika kemm il-prodott huwa mistenni li jibqa tajjeb wara l-formulazzjoni
ftilgima. Ghandu jibqa tajjeb ghall-inqas erba’ xhur.

8. It-tilgim i skaditilhom id-data m'ghandhomx jintuzaw; din id-data tista’ tkun iccekkjata u jekk hemm bzonn
riveduta mis-CClI.

9. Tilgim formulat ghandu jinzamm fkundizzjonijiet ta’ temperatura friska kif specifikat mill-Farmakopeja
Ewropea. Kura ghandha tinghata biex tinzamm it-temperatura korretta waqt id-distribuzzjoni, sakemm tkun
amministrata.



