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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. februdra 2001,

ktoré meni a dopliia prilohu I rozhodnutia Rady & 91/666/EHS, ktora ustanovuje zésoby vakciny
proti slintacke a krivacke v spolocenstve a aktualizuje rozhodnutie & 2000/112/ES so zretefom
na distribiiciu antigénovych rezerv medzi antigénovymi bankami

(ozndmené pod cislom dokumentu C(2001) 425)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2001/181/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na rozhodnutie Rady ¢ 91/666/EH
z 11. decembra 1991, ktoré ustanovuje zdsoby vakcin proti
slintacke a krivacke v spolocenstve ('), naposledy zmenené
a doplnené rozhodnutim ¢. 1999/762[ES (*) a najmi na jeho
lanky 7 a 9,

so zretelom na rozhodnutie Rady ¢ 90/424/EHS z 26. juna
1990 o vydavkoch vo veterindrnej oblasti (}), naposledy
zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1258/1999 (*), najmi
na jeho ¢lanok 14,

kedze:

(1)  V zhode s rozhodnutim ¢ 91/666/EHS je ndkup anti-
génov sticastou opatrenia spoloenstva na vytvorenie
zasob vakeiny proti slintacke a krivacke v spolocenstve.

(2)  Priloha I rozhodnutia ¢. 91/666/EHS podrobne stano-
vuje mnoZstvd a podtypy antigénu virusu slintacky
a krivacky, ktoré sa maji uskladnit v antigénovych
rezervich spolocenstva.

(3)  SpoloCenstvo, dontitené epidemiologickou situdciou
a pridrziavajiice sa odportcania Svetového referenéného
laboratéria pre slintacku a krivacku v Pirbrighte v Spo-
jenom krélovstve a odporticania skupiny expertov zria-
denej na posidenie urcitych ustanoveni smernice
¢. 85/511/EHS (°), naposledy zmenenej a doplnenej
Aktom o pristdpeni Rakiska, Finska a Svédska, naka-
pilo podtypy a mnozstvd antigénov virusu slintacky
a krivacky.

(4)  Rozhodnutim Komisie ¢. 93/590/ES z 5. novembra
1993, aby spolocenstvo nakapilo antigény slintacky
a krivacky v rdmci opatrenia spolocenstva tykajiceho
sa zasob vakcin proti slintacke a krivacke (°), naposledy
zmenenym a doplnenym rozhodnutim
¢. 2000/112[ES (), boli urobené pripravy na nakup anti-
génov virusu slintacky a krivacky A5, A22 a OI.

() U.v. ESL 368, 31.12.1991, 5. 21.
() U.v.ESL 301, 24.11.1999, 5. 6.
() U.v.ES L 224, 18.8.1990, 5. 19.
() U.v.ES L 160, 26.6.1999, 5. 103.
() U.v.ESL 315, 26.11.1985, 5. 11.
() U.v.ESL 280, 13.11.1993, 5. 33.
() U.v.ESL 33, 8.2.2000, s. 21.
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Rozhodnutim Komisie ¢. 97/348[ES z 23. mdja 1997,
aby spolocenstvo uskuto¢nilo ndkup antigénov slintacky
a krivacky a o formulacii, vyrobe, plneni do flia§ a dis-
tribacii vakcin proti slintacke a krivacke (*), naposledy
zmenenym a doplnenym rozhodnutim ¢. 2000/112[ES
boli urobené pripravy na ndkup antigénov virusu slin-
tacky a krivacky A22-Irak, C1 a ASIA 1.

Rozhodnutim Komisie ¢. 2000/77[ES zo 17. decembra
1999, aby spolocenstvo uskutocnilo ndkup antigénov
slintacky a krivacky a o formuldcii, vyrobe, plneni do
flia§ a distribacii vakcin proti slintacke a krivacke (),
boli urobené pripravy na ndkup ur¢itych mnozstiev anti-
génov virusu slintacky a krivacky A Irdn 96, A Irdn 99,
Malajzia 97, SAT 1, SAT 2 (vychodoafrické a juhoa-
frické kmene) a SAT 3.

Rozhodnutim Komisie ¢. 2000/569(ES z 8. septembra
2000, aby spolocenstvo uskuto¢nilo nakup antigénov
slintatky a krivacky a o formuldcii, vyrobe, plneni do
flia§ a distribucii vakcin proti slintacke a krivacke (%)
boli urobené pripravy na nakup dodatonych mnozstiev
antigénov virusu slintacky a krivacky A22-Irak, 01-
Manisa, ASIA 1-Shamir, A Malajzia 97, SAT 1, SAT 2
(vychodoafrické a juhoafrické kmene) a SAT 3.

Javi sa ako nevyhnutné prisposobit prilohu I rozhod-
nutia ¢ 91/666EHS k ndkupom, ktoré spolocenstvo
uskutocnilo vo svetle epidemiologického vyvoja.

Javi sa tiez ako vhodné aktualizovat prilohu rozhodnutia
¢. 2000/112/ES, ktord sa podrobne zaoberd distribticiou
antigénovych rezerv medzi antigénovymi bankami zalo-
Zenymi v rdmci opatrenia spoloCenstva tykajiceho sa
zdsob vakcin proti slintacke a krivacke a ktord meni
a doplia rozhodnutia ¢. 93/590/ES a ¢. 97/348|ES.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti s v stlade so
stanoviskom Stdleho veterindrneho vyboru,

ESL 148, 6.6.1997, s. 27.
ESL
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha I rozhodnutia ¢. 91/666/EHS sa nahrddza prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
Priloha rozhodnutia ¢. 2000/112/ES sa nahrddza prilohou Il k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 22. februdra 2001

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie

PRILOHA I

LPRILOHA I
Mnozstvd a podtypy antigénov, ktoré sa majii uchovivat v antigénovych bankich

Ucinné osved¢ené kmene vakcin zodpovedajtice:

1. 0o eur6psky kmen O1-BFS
stredovychodny kmen O1-Manisa

2. A juhoamericky kmen A24-Cruzeiro
stredovychodny kmen A22-Irak
stredovychodny kmer A-Irdn 96
stredovychodny kmen A-Irdn 99
azijsky kmen A-Malajzia 97

3. C eur6psky kmen C1-Noville

4. ASIA' 1 ASIA1-Shamir

SAT SAT 1
SAT 2 — vychodoafricky kmen
— juhoafricky kmen

SAT 3

Uvedené kmene sa budd prechovévat v mnozstvach dostato¢nych na vykonanie nidzového ockovania bertc do tivahy
odhadované rizikd roznych podtypov vyskytujicich sa u dobytka v spolocenstve a v Ziadnom pripade nie mensich ako
dva miliény ddvok z kazdého podtypu.

Kazdd ddvka vakciny rekonstituovanej z uvedeného antigénu by mala mat zistent G¢innost 6 PD50 u dobytka, ak je
testovand podla Eurépskeho liekopisu.”
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PRILOHA II
LPRILOHA
FURGPSKA Urcené antigénové banky EURO}’SKA )
ANTIGENOVA BANKA 1ZP LNPB Merial SAS ANTIGENOVA
Brescia Lyon Pirbrigth/Lyon
Typ/podtyp antigénu ()1:4 ?Ogggv?)(()l())) (ff ?‘6?5“853» ()EA ?‘Zi?év‘éé‘&) x1 %%55 tooo)
O1 — Manisa 2,5 2,5 5,0
O1 - BFS 2,5 1,0 3,5
A24 — Cruzeiro 2,5 2,5 5,0
A22 - Irak 2,5 2,2 4,7
A lrdn 96 1,0 1,0
A Irdn 99 1,0 1,0
A Malajzia 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 (V. Afrika) 0,5 0,5
SAT 2 (J. Afrika) 0,5 0,5
SAT 3 0,5 0,5
Mnozstvo (') 10,0 9,7 11,5 31,2
(x 1 000 000)
spolu na 1 miesto

(') mnozstvo v ddvkach antigénu ekvivalentnych vakcine.”






