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KOMISSION PAATOS,
tehty 22 piivinid helmikuuta 2001,

yhteisén suu- ja sorkkatautirokotevaraston perustamisesta tehdyn neuvoston péaitéksen 91/
666/ETY liitteen I muuttamisesta sekid neuvoston antigeenivarastojen jakamisesta antigeenipankkien
vililli tehdyn paidtoksen 2000/112/EY saattamisesta ajan tasalle

(tiedoksiannettu numerolla K(2001) 425)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2001/181/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteison suu- ja sorkkatautirokotevaraston
perustamisesta 11 paivand joulukuuta 1991 tehdyn neuvoston
paitoksen 91/666/ETY (1), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna padtokselld 1999/762[EY (%), ja erityisesti sen 7 ja
9 artiklan,

ottaa huomioon tietyistd eldinlddkintdalan kustannuksista 26
pdivind kesdkuuta 1990 tehdyn neuvoston pédtoksen 90/
424[ETY (), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
neuvoston asetuksella (EY) N:o 1258/1999 (%), ja erityisesti sen
14 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Antigeenien ostaminen on pditoksen 91/666/ETY
mukaisesti osa yhteison toimintaa, jonka tarkoituksena
on suu- ja sorkkatautirokotevarastojen perustaminen
yhteisoon.

(2)  Paatoksen 91/666[ETY liitteessd I eritellddn yhteison
antigeenivarastoissa pidettdvin suu- ja sorkkatautivi-
ruksen antigeenin mdarit ja alatyypit.

(3)  Epidemiologisen tilanteen pakottamana ja Pirbrightissa,
Yhdistyneessd kuningaskunnassa sijaitsevan suu- ja sork-
kataudin maailman vertailulaboratorion neuvosta sekd
direktiivin 85/511/ETY (%), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Itdvallan, Suomen ja Ruotsin liittymisasiakir-
jalla, tiettyjen sddnnosten tarkistamiseksi perustetun
asiantuntijaryhmén neuvosta yhteiso on ostanut eri
médrid ja alatyyppejd suu- ja sorkkatautiviruksen anti-
geenejd.

4 Suu- ja  sorkkatautiviruksen ~ A5-, A22- ja
Ol-antigeenikantojen ostamiseksi on tehty jirjestelyji
yhteison suu- ja sorkkatautiantigeenien ostamisesta suu-
ja  sorkkatautirokotevarastoa  koskevan  yhteison
toiminnan mukaisesti 5 pdivind marraskuuta 1993
tehdylld komission paitokselld 93/590/EY (6), sellaisena
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kuin se on viimeksi muutettuna pditokselld 2000/
112/EY ().

Suu- ja  sorkkatautiviruksen =~ A22-Irag, Cl- ja
ASIAl-antigeenikantojen ostamiseksi on tehty jérjestelyjd
suu- ja sorkkataudin antigeenien ostamisesta yhteisoon ja
suu- ja sorkkatautirokotteiden kehittelystd, tuotannosta,
pakkauksesta ja jakelusta 23 pdivind toukokuuta 1997
tehdylld komission padtokselld 97/348[EY (%), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna paatokselld 2000/112/EY.

Tiettyjen suu- ja sorkkatautiviruksen A Iran 96-, A Iran
99-, A Malaysia 97-, SAT 1-, SAT 2- (itdafrikkalaiset ja
eteldafrikkalaiset kannat) ja SAT 3 -antigeenikantamii-
rien ostamiseksi on tehty jarjestelyja suu- ja sorkka-
taudin antigeenien ostamisesta yhteisoon sekd suu- ja
sorkkatautirokotteiden kehittelysta, tuotannosta,
pakkauksesta ja jakelusta 17 péivind joulukuuta 1999
tehdylld komission padtoksella 2000/77/EY (°).

Suu- ja sorkkatautiviruksen A22-Irag-, O1-Manissa-,
ASIA1-Shamir-, A Malaysia 97-, SAT 1-, SAT 2- (itdaf-
rikkalaiset ja eteldafrikkalaiset kannat) ja SAT 3 -antigee-
nikantojen lisdimddrien ostamiseksi on tehty jérjestelyji
yhteison tekemistd suu- ja sorkkatautiantigeenien
ostoista sekd suu- ja sorkkatautirokotteiden valmistami-
sesta, tuotannosta, pullottamisesta ja jakelusta 8 paivana
syyskuuta 2000 tehdylld komission piddtokselld 2000/
569/EY (19).

On tarpeen yhdenmukaistaa pddtoksen 91/666/ETY liite
I niiden ostojen kanssa, joita yhteisé on tehnyt epide-
miologisen tilanteen muuttumisen vuoksi.

On my6s aiheellista saattaa ajan tasalle yksityiskohtai-
sista sddnnoistd antigeenivarastojen jakamiseksi suu- ja
sorkkatautirokotevarastoa koskevan yhteison toiminnan
yhteydessd perustettujen antigeenipankkien valilld ja
komission paitosten 93/590/EY ja 97/348/EY muutta-
misesta tehdyn paitoksen 2000/112/EY liite.

Tissd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
eldinlddkintikomitean lausunnon mukaiset,

L L 33, 8.2.2000, s. 21.
L L 148, 6.6.1997, s. 27.
L L 30, 4.2.2000, s. 35.

EYVL L 238, 22.9.2000, s. 61.



L 66/40

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

8.3.2001

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan pddtoksen 91/666/ETY liite I timdn pditoksen liitteelld I.

2 artikla

Korvataan pddtoksen 2000/112/EY liite timdn padtoksen liitteelld II.
3 artikla

Tdmd paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 paivind helmikuuta 2001.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen

LIITE 1
"LITE 1

Antigeenipankeissa pidettivin antigeenin mdirit ja alatyypit

Tehokkaat, hyvin testatut rokotekannat, jotka vastaavat seuraavia kantoja:

1. (0) Eurooppalainen kanta O1-BFS
Lihi-ididn kanta O1-Manissa
2 A Eteliamerikkalainen kanta A24-Cruzeiro
Lihi-iddn kanta A22-Iraq
Lihi-idin kanta A-Iran 96
Lihi-idin kanta A-Iran 99
Aasialainen kanta A-Malaysia 97
3 C Eurooppalainen kanta C1-Noville
4. ASIA1 ASIA1-Shamir
5. SAT SAT 1
SAT 2 — Itdafrikkalainen kanta
— Eteldafrikkalainen kanta
SAT 3

Edelld mainittuja kantoja on oltava riittdvdt madrit hétirokotusten tekemiseksi, kun otetaan huomioon riskit, joita eri
alatyyppien arvioidaan edustavan yhteison karjalle, mutta kuitenkin niin, ettd jokaista alatyyppid on vahintddn kaksi
miljoonaa annosta.

Jokaisella edelld mainitusta antigeenistd valmistetulla rokoteannoksella on oltava haivaittava 6 PD 50 -teho naudalla, kun
rokotteita testataan Euroopan Farmakopean mukaisesti.”
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LIITE 1T
"LIITE
Nimetyt antigeenipankit
EUROOPAN EUROOPAN
ANTIGEENIPANKKI 1ZP LNPB Merial S.A.S. ANTIGEENIPANKKI
Brescia Lyon Pirbright/Lyon
Anti it ifalat . Maari (') Miiri (') Méiri (') Yhteensd
ntigeenityyppijaiatyypp! (x 1 000 000) (x 1 000 000) (x 1 000 000) (x 1 000 000)

01 — Manissa 2,5 2,5 5,0
01 — BES 2,5 1,0 3,5
A24 — Cruzeiro 2,5 2,5 5,0
A22 —Iraq 2,5 2,2 4,7
A lIran 96 1,0 1,0
A Iran 99 1,0 1,0
A Malaysia 97 0,5 0,5
C1 — Noville 2,5 2,5 5,0
ASIA1 — Shamir 2,5 1,0 3,5
SAT 1 0,5 0,5
SAT 2 (itdafrikkalainen) 0,5 0,5
SAT 2 (eteldafrikkalainen) 0,5 0,5
SAT 3 0,5 0,5

Madra (1) 10,0 9,7 11,5 31,2

(x 1 000 000)
laitosta kohti yhteensd

(') Rokotetta vastaava antigeeniannosten mdaard.”




