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DECIZIA CONSILIULUI
din 11 decembrie 1991
privind constituirea rezervelor comunitare de vaccinuri impotriva febrei aftoase

(91/666/CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene,

avand in vedere Directiva 85/511/CEE a Consiliului din 18 noiem-
brie 1985 de stabilire a masurilor comunitare de combatere a
febrei aftoase (1), astfel cum a fost modificatd prin Decizia
90/423/CEE (?), in special articolul 14,

avand in vedere propunerea Comisiei,

intruct la 1 ianuarie 1992 toate statele membre trebuie sd
inceteze vaccinarea de rutind impotriva febrei aftoase pe teritoriul
lor;

intrucat, datd fiind densitatea crescutd a speciilor sensibile din
anumite regiuni ale Comunititii, trebuie previzutd posibilitatea
vaccindrii de urgentd, intr-o zond limitatd, atunci cand sacrifica-
rea intregului septel poate sd nu fie suficientd pentru eliminarea
virusului;

intrucat trebuie constituite rezervele comunitare de vaccinuri
impotriva febrei aftoase cu ajutorul stocurilor de antigeni
inactivati concentrati, putand fi transformati imediat in vaccinuri
utilizabile in cazuri de urgent3;

intrucat acesti antigeni trebuie stocati in patru locuri diferite;
intrucat trebuie de asemenea previzute instalatii de pregitire,
imbuteliere si distribuire;

intrucat trebuie stabilite criteriile de furnizare si de stocare a
antigenilor si de transformare a lor in vaccinuri;

intrucét institutele nationale insdrcinate cu pastrarea rezervei de
antigeni trebuie sd coopereze cu institutul de coordonare comu-
nitard pentru vaccinurile impotriva febrei aftoase, desemnat prin
Decizia 91/665/CEE (3), pentru a garanta eficacitatea, siguranta si
stabilitatea antigenului i a vaccinurilor realizate pe baza acestui
antigen, precum si pentru a garanta cad intreaga cantitate si
subtipurile conservate sunt corespunzdtoare riscului, pe baza, in
special, a informatiilor furnizate de laboratorul de referintd pen-
tru identificarea virusului febrei aftoase, desemnat prin Decizia
89/531/CEE (4);

intrucat articolul 14 din Decizia 90/424/CEE a Consiliului din
26 iunie 1990 cu privire la anumite cheltuieli in domeniul

1

() JOL315,26.11.1985,p. 11.
() JOL224,18.8.1990, p. 13.
() JOL 368, 31.12.1991, p. 19.
(% JOL279,28.9.1989, p. 32.

veterinar (°), astfel cum a fost modificatd prin Decizia
91/133/CEE (9), prevede cd infiintarea unei rezerve comunitare de
vaccinuri impotriva febrei aftoase poate beneficia de un ajutor
comunitar,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Constituirea rezervelor comunitare de vaccinuri contra febrei
aftoase constd in:

— furnizarea de antigeni inactivati concentrati de catre institutiile
desemnate de citre statele membre;

— stocarea in rezervi a antigenilor mentionati la prima liniuta;
— garantarea pregatirii, imbutelierii si distribuirii rapide prin
institutiile desemnate de citre statele membre.
Articolul 2
Referitor la prezenta decizie, se intelege prin:
(a) banci de antigeni: localurile corespunzitoare, precum cele
prevazute la articolul 3 alineatul (1), pentru stocarea rezerve-

lor comunitare de antigeni inactivati concentrati in vederea
producerii de vaccinuri impotriva febrei aftoase;

Cx

Institutul de coordonare comunitard pentru vaccinurile impo-
triva febrei aftoase (ICC): institut desemnat prin Decizia
91/665/CEE.

Articolul 3
(1) Bancile de antigeni sunt constituite la:
— Institute for Animal Health din Pirbright (Regatul Unit);

— Laboratoire de pathologie bovine du centre national d'études
vétérinaires et alimentaires din Lyon (Franta);

— Bayer AG din Koln (Germania);

— Istituto Zooprofilatico Sperimentale din Brescia (Italia).

(2) Cantitdtile si subtipurile de antigeni care trebuie conservate in
bancile de antigeni sunt cele previzute la anexa 1.

() JOL 224,18.8.1990, p. 19.
(9 JOL66,13.3.1991, p. 18.
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(3) Antigenul este repartizat intre bancile de antigeni pentru a se
putea garanta — in cazul in care probleme de naturd tehnicd ar
determina deteriorarea antigenilor intr-una din aceste banci — pro-
ducerea vaccinului in celelalte banci de antigeni.

Articolul 4

Functiile si sarcinile bancilor de antigeni sunt urmatoarele:

(a) stocarea rezervelor comunitare de antigeni inactivati
concentrati ai virusului febrei aftoase in vederea prezervarii
utilitatii acestora pentru producerea unui vaccin sigur si efi-
cace, destinat a fi folosit de urgentd impotriva febrei aftoase,
inclusiv tinerea unei evidente corespunzitoare a conditiilor in
care respectivii antigeni sunt stocati;

(b) stabilirea legaturii cu ICC in vederea:

(i) controldrii, la sosire, a loturilor de antigeni pentru a
determina stabilitatea, eficacitatea si securitatea acestora;

(ii) testarea, la intervale determinate in conformitate cu pro-
cedura prevazuti la articolul 10, dupd avizul dat de comi-
tetul veterinar stiintific, a loturilor de antigeni stocate
pentru a determina stabilitatea, eficacitatea si securitatea
acestora;

(iii) discutiilor asupra necesitdtii inlocuirii unui antigen dacd
testele demonstreaza cd eficacitatea sa este insuficientd;

(c) furnizarea, la cererea Comisiei sau a unui stat membru — in
conditiile prevazute la articolul 13, alineatul (3), paragrafele al
treilea si al patrulea din Directiva 85/511/CEE — a antigenului
inactivat concentrat institutiilor desemnate pentru pregitirea,
imbutelierea §i distribuirea vaccinului destinat utilizrii
intr-un stat membru sau intr-o tard tertd unde vaccinul
urmeazd a fi folosit.

Articolul 5

(1) Institutiile care vor furniza cantitdtile si subtipurile de
antigeni, mentionate la anexa I, precum si, fard a aduce atingere
articolului 13 din Directiva 85/511/CEE, cele care vor asigura
pregatirea, producerea, imbutelierea si distribuirea vaccinurilor
impotriva febrei aftoase produse pe baza antigenilor respectivi,
sunt desemnate in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 10 din prezenta decizie.

(2) In temeiul alineatului (1), Comisia organizeaz3 licitatii, tinand
seama in special de criteriile urmatoare:

(a) exigentele tehnice cu privire la furnizarea de antigeni, in
conformitate cu anexa If;

(b) furnizarea si livrarea cantitdtii specificate bancii de antigeni
sub o formd corespunzitoare unui stocaj de lungd duratd in
azot lichid sau altor metode de stocare recunoscute care oferd
o stabilitate cel putin echivalentd, in conformitate cu proce-
dura previzutd la articolul 10, dupd avizul dat de comitetul
stiintific veterinar, inclusiv furnizarea de parti alicote separate,
corespunzdtoare pentru testele de ruting;

(c) garantia cd orice antigen furnizat corespunde conditiilor de
inocuitate si de stabilitate definite pentru vaccin de citre
farmacopeea europeand, precum si eficacitatea necesard (6 DP
50/doza), testatd cum este specificat pentru vaccin;

(d) reactivii si materialele utilizate pentru pregdtirea vaccinului;

(e) garantia cd vaccinul furnizat este pe deplin in conformitate cu
farmacopeea europeand;

(f) furnizarea vaccinului intr-un termen si intr-un ritm de livrare
garantat, in flacoane de dimensiune corespunzitoare, cu eti-
chete in limba sau limbile tirii unde vaccinul urmeazd s fie
utilizat;

(g) alinierea institutiei care furnizeazd antigenul la ,normele
minime pentru laboratoarele care lucreazd cu virusul febrei
aftoase in vitro si in vivo” (Comisia europeand de combatere a
febrei aftoase — a 26-a sesiune, Roma, aprilie 1985) atat de
necesard, in functie de un raport stabilit de specialisti in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 10;

(h) costurile pentru furnizarea antigenului sau prestare, dupa caz.

Articolul 6

Bancile de antigeni, institutiile care furnizeazd antigeni si cele
insarcinate cu pregitirea si imbutelierea functioneazd in conditii
de strictd igiend si de securitate, in conformitate cu normele
general acceptate pentru o bund practicd de fabricare in Europa,
care sunt controlate de ICC.

Articolul 7

Modalitatile de aplicare a prezentei decizii sunt adoptate in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 10, in special:

— repartizarea rezervelor de antigeni intre bancile de antigeni;
— modalitdtile generale de inlocuire a rezervelor de antigeni;

— regulile care trebuie respectate in cazul recurgerii la Decizia
90/424/CEE pentru a pune la dispozitia tdrilor terte a
vaccinurilor obtinute pe bazd de antigeni care trebuie inlocu-
ite in conformitate cu liniuta a doua;

— dupd avizarea de citre comitetul veterinar permanent a unor
eventuale derogri de la cifra de 6 DP 50/doza, previzuti la
articolul 5, alineatul (2), litera (c), pentru noi vaccinuri.
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Articolul 8

Expertii veterinari ai Comisiei, in colaborare cu autorititile
competente ale statelor membre, pot proceda la controale la fata
locului pentru a verifica dacid institutiile si bancile de antigeni
functioneazd conform prezentei decizii.

Comisia informeaza statele membre asupra rezultatului acestor
controale.

Statul membru pe teritoriul ciruia sunt efectuate controalele
acordd expertilor ajutorul necesar pentru indeplinirea sarcinii lor.

Normele generale de aplicare a prezentului articol sunt adoptate
in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 10.

Articolul 9

Anexele I'siII pot fi completate sau modificate in conformitate cu
procedura previzutd la articolul 10.

Atrticolul 10

(1) In cazul in care se referd la procedura definitd in prezentul
articol, comitetul veterinar permanent, infiintat prin Decizia
68/361/CEE (1), in continuare numit ,comitet”, este sesizat fard
intarziere de presedinte, fie la initiativa acestuia, fie la cererea
reprezentantului unui stat membru.

(2) Reprezentantul Comisiei supune aprobdrii comitetului un
proiect de mdsuri ce urmeaza a fi luate. Comitetul avizeaza acest
proiect intr-un interval pe care presedintele il poate stabili in func-
tie de urgenta problemei respective. Avizul este dat cu majorita-

(1) JOL255,618.10.1968, p. 23.

tea previzutd la articolul 148, alineatul (2) din Tratatul CEE pen-
tru adoptarea deciziilor pe care Consiliul este chemat si le ia la
propunerea Comisiei. In cadrul comitetului, voturile reprezentan-
tilor statelor membre sunt determinate in conformitate cu
dispozitiile prevazute la articolul mentionat anterior. Presedintele
nu participd la vot.

(3) Comisia adoptd masurile prevazute cand ele sunt conforme cu
avizul comitetului.

(4) Cand masurile previzute nu sunt conforme cu avizul comi-
tetului sau in absenta avizului, Comisia supune imediat aprobarii
Consiliului o propunere cu privire la masurile ce urmeazi a fi
luate. Consiliul decide cu majoritate calificata.

Daci la expirarea termenului de cincisprezece zile cu incepere de
la data inaintdrii la Consiliu acesta nu se pronuntd, masurile pro-
puse sunt adoptate de Comisie, cu exceptia cazului in care Con-
siliul se pronuntd impotriva acestor mdsuri cu majoritate simpla.

Articolul 11
Consiliul, care decide cu majoritate calificatd la propunerea

Comisiei, procedeazi la reexaminarea prezentei decizii inainte de
1 ianuarie 1995.

Articolul 12

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 11 decembrie 1991.

Pentru Consiliu
Presedintele
P. BUKMAN
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ANEXA I

Cantititile si subtipurile de antigen care sunt péstrate in bancile de antigeni

Tulpini de vaccinuri active corect testate, care corespund la:

O, Tulpini europeand
O, Tulpind din Orientul Mijlociu

s Tulpind europeand

A

A,, Tulpind sud-americana

A Tulpind din Orientul Mijlociu
C

1 Tulpind europeand
ASIA,
SAT,

SAT,

O tulpind recentd de tipul A, precum A[87 Argentina, trebuie sa figureze in colectia de tulpini.

Tulpinile de mai sus trebuie si fie pastrate in cantitati suficiente pentru a furniza cinci milioane de doze cel putin pentru
fiecare subtip. Fiecare dozi trebuie sd aibi o eficacitate observatd de 6 DP50 la bovine cu ocazia unui test efectuat
potrivit farmacopeii europene.
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ANEXA II

Exigentele tehnice cu privire la furnizarea antigenului viral concentrat monovalent inactiv al febrei
aftoase si la transformarea sa in vaccin

Posibilitatea de a pune la dispozitie antigenul inactivat concentrat putand fi stocat in azot lichid sau potrivit unei
metode care oferd o stabilitate cel putin echivalenta.

Posibilitatea de a pune la dispozitie antigenul corespunzdtor fieciruia dintre subtipurile specificate la anexa L.
Antigenul trebuie de asemenea si fie adecvat pentru prepararea vaccinurilor in emulsii uleioase pentru porci, in
care caz o sesime din volumul dozei trebuie sd protejeze cel putin cinci porci din zece in cazul unei injectii
intrapodale de 1 000 ID50.

O informare completd trebuie ficutd cu privire la testele efectuate de citre producdtor asupra virusului matcd,
celulelor sau altor materiale utilizate pentru productie.

Esantioanele fiecdrui virus de simantd de referinta trebuie sa fie inaintate ICC in vederea efectudrii de teste pentru
confirmarea identitdtii si a puritdtii.

Esantioane de celule utilizate pentru producerea de virusuri trebuie si fie inaintate ICC.

Producerea si calitatea antigenului trebuie sd fie conforme cu normele general adoptate pentru o bund practicd
de fabricare in Europa.

Vaccinurile produse pe baza antigenului trebuie si corespundi exigentelor farmacopeii europene. In afard de
aceasta:

(a) antigenul va fi inactivat inaintea realizdrii concentratului cu ajutorul unui inactivant de ordinul 1.
Producitorul urmdreste cinetica fiecdrui lot de antigen si stabileste o documentatie pe aceastd temd. Gradul
de inactivare trebuie sd fie in asa fel incat lotul si fie indemn de virusul infectios si marja de securitate si fie
de aproximativ 3 log10 (pe baza unei extrapoldri) si

(b) amestecul de preparat viral inactivat trebuie sa fie transferat intr-un alt recipient steril dupa scurgerea a
jumdtate din timpul de inactivare, pentru a evita orice recontaminare; o metodd echivalentd poate fi totusi
acceptatd, si

(c) transformarea ulterioard a antigenului trebuie s fie efectuatd intr-un mediu necontaminat (indemn de virusul
febrei aftoase). Precipitarea la polietilenglicol (PEG), la polietilenoxid (PEO), ultrafiltrarea sau o combinatie a
acestor trei metode sunt autorizate pentru concentratul de antigen inactivat, si

(d) inainte si in timpul realizdrii testelor de inocuitate, antigenul inactivat trebuie sd fie stocat intr-un recipient
etans, intr-o zond de carantind situatd in afara zonei limitate (de mare securitate), si

() produsul concentrat continand antigen inactivat trebuie sd reprezinte un volum cel putin de o suti de ori mai
mic decat cel utilizat pentru pregdtirea vaccinurilor conventionale. Producitorul trebuie sd indice numarul
de doze de vaccin pe unitate de volum al materialului concentrat, si

(f) concentratul de antigen inactivat trebuie s fie furnizat in containere putand fi stocate sub azot lichid si divizat
in volume care sunt stabilite de citre producitor si ICC.

In acord cu ICC si sub controlul siu, producitorul trebuie de asemenea si furnizeze doudzeci de esantioane
reprezentative continand fiecare 1 mg de antigen concentrat 146S pentru teste periodice in vitro si in vivo;

(¢) producdtorul trebuie s ofere informatiile esentiale despre antigen si transformarea sa in vaccin, care sunt
examinate de citre ICC.
(a) Imediat dupd receptionare, fiecare lot de antigen concentrat inactivat este controlat de ICC in vederea

depistdrii unui eventual reziduu infectios in vitro si pe bovine, in conformitate cu metoda prescrisd pentru
vaccin in farmacopeea europeand;

(b) eficacitatea vaccinurilor preparate pe bazd de antigen concentrat este testatd de ICC. Vaccinurile sunt pregitite
potrivit prescriptiilor fabricantului. Vaccinurile pentru porci sunt pregitite in emulsii uleioase. Pentru bovine,
se poate folosi ca adjuvant al vaccinului hidroxidul de aluminiu, saponina sau o emulsie uleioasd. Toate
loturile considerate insuficiente, cAnd sunt testate imediat dupa reconstituirea ce urmeazd depozitdrii lor in
banca de antigeni, vor fi aruncate si inlocuite pe cheltuiala producatorului. Costul testdrii lotului de inlocuire
este suportat de producitor;
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(c) componentele antigenului concentrat nu trebuie s interfereze cu preparatul si stabilitatea vaccinurilor in
emulsie uleioasa.

6. Antigenul furnizat de producitor trebuie s prezinte o stabilitate previzutd de cel putin cinci ani.

7. (a) Concentratul si calitatea adjuvantilor sunt stabilite impreund cu ICC.

(b) Producitorul trebuie de asemenea sd specifice durata de conservare previzutd a produsului dupd pregatirea
vaccinului. Aceastd duratd de conservare trebuie sd fie de cel putin patru luni.

8. Nu este posibild utilizarea vaccinurilor a ciror datd de valabilitate este depdsitd, aceastd datd putand fi controlatd
si, dacd este cazul, revazutd de ICC.

9. Vaccinurile pregitite trebuie si fie pastrate la rece asa cum prevede farmacopeea europeand. Trebuie avutd in
vedere pastrarea unei temperaturii corecte de la distribuirea pand la administrarea acestora.



