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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-18 ta’ Dicembru 2008

Ii twaqqaf riservi Komunitarji ta’ vac¢ini kontra I-marda Afrikana taz-zwiemel

(2009/3/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Decizjoni tal-Kunsill 90/424/KEE tas-
26 ta’ Gunju 1990 dwar in-nefqa fil-kamp veterinarju (1), u
b'mod partikolari 1-Artikoli 6(2) u 8 taghha,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 92/35/KEE tad-29 ta’
April 1992 1i tistabbilixxi mizuri u regoli ta’ kontroll biex tkun
miggielda I-marda Afrikana taz-zwiemel (2, u b'mod partikolari
l-Artikolu 12 taghha;

Billi:

(1)

II-marda Afrikana taz-zwiemel (AHS) hija marda tal-
antropodi fl-ekwidi princ¢ipalment fir-regjuni tal-Afrika 'l
isfel mid-dezert tas-Sahara. Kultant il-marda nxterdet ’il
barra mill-Afrika '] boghod sal-Indja izda wkoll fit-
tramuntana tal-Afrika u fil-Penisola Iberjana, u bejn
dawn tal-ahhar. Il-marda hija kkawzata mill-Orbivirus li
huwa simili tal-virus li jikkawza d-deni katarrali tan-
naghag (bluetongue). Madankollu, ghad-differenza tad-
deni katarrali fin-naghag u l-merhliet, I-AHS huwa
kwazi dejjem fatali ghaz-zwiemel.

Disa’ serotipi tal-virus AHS li huma distinti antigenika-
ment kienu identifikati permezz tan-newtralizzazzjoni
tal-virus izda xi reazzjoni kienet osservata bejn is-serotipi
1u2,3u7 5u8, 6u9, li huma wzati fil-manifattura
tal-vacein.

Il-persistenza tac-Cirkolazzjoni tal-virus tad-deni katarrali
tan-naghag f'certi Stati Membri hija prova suffi¢jenti tal-
prezenza kwazi kontinwa ta’ fatturi kompetenti fiz-zoni
affettwati. Il-virus AHS u l-virus tad-deni katarrali huma
trazmessi bl-istess fattur Culicoides u ghaldagstant ir-
riskju tal-introduzzjoni tal-virus fl-Istati Membri huwa
oghla min-negligibbli. Il-partijiet tal-Komunita li huma
affettwati mid-deni katarrali huma wkoll ambjent ta’
tnissil ghal popolazzjonijjet importanti ta’ Zwiemel u
huma ghalhekk b’'mod partikolari friskju ta’ AHS.

L-uzu tal-vaccini minn kmieni fil-kaz ta’ tifqigha tal-AHS
huwa stipulat fl-Artikolu 6(1)(d) tad-Direttiva tal-Kunsill
92/35/KEE. Skont l-Artikolu 9(2) ta’ dik id-Direttiva, il-
Kummissjoni tista’ tiehu d-decizjoni li jsir tilgim sistema-
tiku tal-ekwidi kontra I-AHS, izda fil-prezent l-ebda
vaccin kontra I-AHS ma huwa prodott mill-industrija
farmacewtika bbazata fl-Istati Membri jew inkella regis-
trat fl-Ewropa minn manifattur internazzjonali.
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Permezz ta’ sostenn sostanzjali mill-Komunita lil Spanja,
il-Portugall u wara anke lill-Marokk, it-tifqigha tal-1987-
1991 fdik l-ekosistema kien trazzan ghal kollox, u mill-
1993 l-Istati Membri kollha tal-Unjoni Ewropea huma
konformi mal-kundizzjonijiet ghal pajjiz hieles mill-AHS
skont il-kriterji mwaqqfa mill-legizlazzjoni Komunitarja.

[I-Kapitolu  12.1 tal-Kodi¢i tas-Sahha tal-Annimali
Terrestri  (“il-Kodi¢i”) tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha tal-Annimali (OIE) () jistabbilixxi, inter alia, l-istan-
dards ghall-moviment tal-ekwidi vac¢inati jew seropozit-
tivi u jistipula linji gwida li jridu jkunu osservati sabiex
jinzamm jew ikun irkuprat l-istat ta’ mighajr il-marda
wara tifgigha.

Fl-assenza ta’ monografija specifika dwar il-vac¢ini kontra
I-AHS fil-Farmakopija Ewropea, id-deskrizzjoni fil-Kapi-
tolu 2.5.1 tal-Manwal tat-Testijiet ta’ Dijanjosi u Vaccini
ghall-Annimali  Terrestri () tal-vac¢in prodott minn
Onderstepoort Biological Products Ltd (OBP) fl-Afrika
t'Isfel huwa l-uniku standard disponibbli u dak awtentiku
ghall-vaccini hajja ta’ mitigazzjoni kontra 1-AHS.

Fid-dawl tal-esperjenza bil-vaccinazzjoni kontra d-deni
katarrali fl-Istati Membri, ghall-fini ta’ prevenzjoni tal-
introduzzjoni ta’ serotipi mhux identifikati fekosistema,
huwa necessarju li titwaqqaf kapacita i tista’ tipprovdi
sostenn fil-kaz ta’ emergenza ta’ vac¢ini monovalenti li
fihom biss is-serotip diga prevalenti jew li ged ikun ta’
theddida fir-regjun. L-OBP ghandha t-tekonologija biex
tipproduci vac¢ini hajja attenwati monovalenti adekwati
minn seba’ serotipi inkluzi fil-vaccini hajja attenwati tri- u
tetravalenti prodotti b'rutina ghal uzu sussegwenti kkum-
binat fkundizzjonijiet endemici li huma effettivi kontra
d-disa’ serotipi tal-virus tal-AHS.

L-OBOP huwa l-uniku kuntrattur potenzjali bil-kapacita-
jiet necessarji biex jipprovdi vaccini effettivi kontra I-AHS
li huma konformi ma’ standards internazzjonali acCettati,
fil-kkuntest  tal-Artikolu  123(3) tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2342/2002 tat-23 ta’
Dicembru 2002, li jistipula regoli dettaljati ghall-imple-
mentazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom)
Nru. 1605/2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju appli-
kabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet Ewropej (°).

%) http:/[www.oie.int/eng/normes/mcode/en_chapitre_1.12.1.htm

(
(*) http:/[www.oie.int/eng/normes/mmanual/2008/pdf/2.05.01_AHS.pdf
() GU L 357, 31.12.2002, p. 1.
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(10)  I-Manwal tal-OIE jindika perjodu estiz ta’ stabilita meta I-
vacein lijofilizzat tkun mizmum fit-temperatura bejn 4-
8 °C; madankollu I-garanzija kummer¢jali tal-validita tal-
prodott hija ta’ sentejn. Id-decizjoni dwar it-tigdid tal-
hazna ta’ vaccini ghandha ghalhekk tittieched fi Zmien
propens qabel l-iskadenza tal-garanzija tal-prodott fid-
dawl tas-sitwazzjoni epidemjologika u Il-possibilita ta’
zviluppi ta’ vaccini godda.

(11)  Fuq il-bazi tal-esperjenza b'riservi ta’ vac¢ini Komunitarji
ohra u bil-kunsiderazzjoni i, fil-kaz tal-AHS, kors
primarju komplet jikkonsisti minn amministrazzjoni
primarja tal-vaccin segwita minn doza sekondarja tal-
vacéin, numru totali ta’ 100 000 doza ta’ kull wahda
mis-seba’ serotipi attenwati ghandu jkun bizzejjed bhala
l-ewwel rispons ghal xi emergenza.

(12)  Ghall-protezzjoni tal-ekwidi suxxettibbli huwa ghalhekk
xieraq li jkunu stabbiliti riservi Komunitarji ta’ vaccini
kontra I-AHS u li dawn ikunu disponibbli ghall-uzu
femergenza fl-Istati Membri jew fpajjizi terzi girien
epidemjologikament relevanti li ghalihom 1-AHS huwa
ta’ riskju partikolari.

(13)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali.

IDDECIDIET KIF GEJ:

Artikolu 1

1. Ghall-uzu fermergenza l-Komunita ghandha taghmel I-
arrangamenti mehtiega ghax-xiri ta® 100 000 doza ta’ vaccini
hajja attenwati monovalenti ljofilizzati, inkluz it-tahlit neces-
sarju, kontra l-marda Afrikana taz-zwiemel ghal kull wiehed
mis-serotipi 1, 2, 3, 4, 6, 7 u 8.

2. L-arrangamenti msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jink-
ludu l-provvista u I-hazna tat-total ta’ 700 000 doza ta’ vaccini
lijofilizzati u t-trasbord kemm jista’ jkun malajar tal-vaccini
msemmija lejn post fl-Unjoni Ewropea, jew fxi pajjiz tal-
madwar dirett li huwa epidemjologikament relevanti, kif speci-
fikat fkaz ta’ emergenza mill-Kummissjoni.

Artikolu 2

L-ispiza massima ghall-mizuri msemmija fl-Artikolu 1 ghandha
tkun sa EUR 500 000 ghal perjodu ta’ sentejn.

Artikolu 3

Biex jintlahqu l-ghanijiet tal-Artikolu 1 u 2 il-Kummissjoni
ghandha tikkonkludi kuntratt ta’ provvista ghall-2009 u I-
2010 mal-Onderstepoort Biological Products Ltd (OBP) tal-
Afrika t'sfel dwar:

— il-provvista u l-hazna tal-vaccini deskritti fl-Artikolu 1(1);

— il-tqassim tal-vaccini flimkien mat-tahlit kif deskritti fl-Arti-
kolu 1(2); kif ukoll

— id-dettalji dwar ir-rimi adekwat tal-vac¢ini skaduti.

Maghmula fi Brussell, 18 ta’ Dicembru 2008.
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