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STANOWISKO RADY (UE) NR 5/2012 W PIERWSZYM CZYTANIU

w sprawie przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe
2000/75/WE w zakresie szczepiefi przeciw chorobie niebieskiego jezyka

Przyjete przez Rad¢ w dniu 15 grudnia 2011 r.

(2012/C 46 E[02)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegdlnosci jego art. 43 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom
narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawczg (2),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Dyrektywa Rady 2000/75/WE z dnia 20 listopada
2000 r. ustanawiajgca przepisy szczegélne dotyczace
kontroli i zwalczania choroby niebieskiego jezyka (%)
ustanawia zasady i Srodki kontroli w celu zwalczania
choroby niebieskiego jezyka, w tym zasady dotyczace
ustanowienia obszaréw ochronnych i obszaréw nadzoru
oraz uzycia szczepionek przeciw chorobie niebieskiego
jezyka.

W przeszlosci w Unii odnotowywano jedynie spora-
dyczne wtargnigcia niektorych serotypéw wirusa choroby
niebieskiego jezyka. Wtargniecia te wystgpowaly gtéwnie
w potudniowych czesciach Unil. Jednakze od chwili przy-
jecia dyrektywy 2000/75/WE, a w szczeg6lnosci od poja-
wienia si¢ w Unii serotypoéw 1 i 8 wirusa choroby niebie-
skiego jezyka w latach 2006 i 2007, wirus choroby
niebieskiego  jezyka rozpowszechnit si¢ znacznie
w Unii, stwarzajagc zagrozenie endemicznego wystepo-
wania na niektorych obszarach. W konsekwencji kontro-
lowanie rozprzestrzeniania si¢ tego wirusa stalo si¢
trudne.

Zasady dotyczace szczepiefi przeciwko chorobie niebie-
skiego jezyka ustanowione w dyrektywie 2000/75/WE
opierajg si¢ na dowiadczeniu w stosowaniu tak zwanych
,szezepionek zywych modyfikowanych” lub ,szczepionek

() Dz.U. C 132 z 3.5.2011, s. 92.
(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2011 r.

(dotychczas nicopublikowane w Dzienniku Urzgdowym).

¢) Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 74.

zywych atenuowanych”, ktére byly jedynymi dostepnymi
szczepionkami w  czasie, gdy przyjeto wspomniana
dyrektywe. Uzycie tych szczepionek moze réwniez
prowadzi¢ do niepozadanego miejscowego krazenia
wirusa szczepionkowego wsrdd zwierzgt nieszczepio-
nych.

W ostatnich latach w wyniku opracowania nowej tech-
nologii dostgpne staly si¢ ,szczepionki inaktywowane”
przeciwko chorobie niebieskiego jezyka, ktdre nie stwa-
rzajg ryzyka niepozadanego miejscowego krazenia wirusa
szczepionkowego  wsrdd  zwierzat  nieszczepionych.
Szerokie uzycie takich szczepionek w trakcie kampanii
szczepien w latach 2008 i 2009 doprowadzilo do
znaczacej poprawy sytuacji w kwestii choroby. Obecnie
panuje powszechna zgoda, ze uzycie szczepionek inakty-
wowanych jest preferowanym narzedziem zwalczania
choroby niebieskiego jezyka i zapobiegania wystepo-
waniu klinicznych przypadkéw choroby w Unii.

W celu zapewnienia lepszej kontroli rozprzestrzeniania
sie wirusa choroby niebieskiego jezyka i ograniczenia
obcigzenia sektora rolnego powodowanego ta choroba,
nalezy zmieni¢ obecne przepisy dotyczace szczepien
okreslone w dyrektywie 2000/75/WE celem uwzgled-
nienia ostatnich zmian technologii wytwarzania szczepio-
nek.

Aby nowe przepisy mogly obowiazywal w sezonie
szczepien na 2012 r., niniejsza dyrektywa powinna
wejs¢ w zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Zmiany przewidziane w niniejszej dyrektywie powinny
uelastyczni¢  przepisy  dotyczace szczepien  oraz
uwzgledni¢ fakt, iz dostgpne sa juz szczepionki inakty-
wowane, ktére moga by¢é z powodzeniem stosowane
réwniez poza obszarami objetymi ograniczeniami doty-
Czgcymi przemieszczania zwierzat.

Ponadto nie nalezy wykluczaé uzycia szczepionek
zywych atenuowanych, pod warunkiem podjecia odpo-
wiednich $rodkéw ostroznosci, gdyz ich uzycie moze by¢
nadal konieczne w pewnych okolicznosciach, takich jak
przypadki pojawienia si¢ nowego serotypu wirusa
choroby niebieskiego jezyka, przeciwko ktéremu szcze-
pionki inaktywowane moga by¢ niedostepne.

odpowiednio  zmieni¢

Nalezy  zatem dyrektywe

2000/75/WE,
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PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1
W dyrektywie 2000/75/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) W art. 2 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

.j) »szczepionki Zywe atenuowane« szczepionki wytwarzane
z izolatdbw terenowych wirusa choroby niebieskiego
jezyka, adaptowanych na hodowli komérkowej lub na
zarodkach kurzych metoda namnazania w kolejnych
pasazach.”.

2) Art. 5 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 5

1. Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze podjaé
decyzje o dopuszczeniu uzycia szczepionek przeciwko
chorobie niebieskiego jezyka, pod warunkiem ze:

a) decyzja taka opiera si¢ na wynikach szczeg6towej oceny
ryzyka przeprowadzonej przez wilasciwy organ;

b) Komisja jest poinformowana, zanim zostanie przeprowa-
dzone takie szczepienie ochronne.

2. W kazdym przypadku zastosowania szczepionek
zywych atenuowanych panstwa czlonkowskie zapewniajg
rozgraniczenie przez wlasciwy organ:

a) obszaru ochronnego, obejmujacego co najmniej obszar
szczepienn ochronnych;

b) obszaru nadzoru, obejmujacego cz¢$¢ terytorium Unii
o zasiegu wykraczajagcym o co najmniej 50 kilometréw
poza granice obszaru ochronnego.”.

3) W art. 6 ust. 1, lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) stosuje Srodki przyjete zgodnie z procedurg przewi-
dziang w art. 20 ust. 2, w szczegdlnosci w odniesieniu
do kazdego programu szczepient lub innych alternatyw-
nych $rodkéw;”.

4) W art. 8 ust. 2, lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) Obszar nadzoru obejmuje czg$¢ terytorium  Unii
o zasiggu wykraczajagcym o co najmniej 50 kilometréw
poza granice obszaru ochronnego, i w ktérym nie prze-
prowadzano szczepien ochronnych przeciwko chorobie
niebieskiego jezyka z uzyciem szczepionek zywych
atenuowanych w ciagu poprzednich 12 miesigcy.”.

5) W art. 10, pkt 2) otrzymuje brzmienie:

,2) obowiazywal zakaz szczepien ochronnych przeciwko
chorobie niebieskiego jezyka z uzyciem szczepionek
zywych atenuowanych.”.

Artykut 2

1.  Pafstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej
do dnia ... (¥, przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy najpdziniej od
dnia ... (*¥).

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez pafstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu

W imieniu Rady
Europejskiego

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

(*) Sze$¢ miesigcy po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
(**) Sze§¢ miesigcy i jeden dzien po wejsciu w zycie niniejszej dyrek-
tywy.
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UZASADNIENIE RADY

WPROWADZENIE

W dniu 15 listopada 2010 r. Komisja przedtozyta Radzie wniosek dotyczacy dyrektywy Rady przygo-
towany w oparciu o art. 15 dyrektywy Rady 92/119/EWG (). Za rada Stuzby Prawnej Rady pochodna
podstawa prawna wniosku Komisji zostala zastapiona art. 43 ust. 2 TFUE, ktéry zaklada stosowanie
zwyklej procedury ustawodawczej (2).

Parlament Europejski wydal opini¢ w dniu 7 kwietnia 2011 r. (%)
Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przyjat opini¢ w dniu 15 marca 2011 r. (%)

W mysl art. 294 Traktatu, Rada przyjeta stanowisko w pierwszym czytaniu w dniu 15 grudnia 2011 r.

. CELE

Projekt dyrektywy ma na celu uaktualnienie i uelastycznienie obecnych przepiséw dotyczacych szcze-
pien przeciw chorobie niebieskiego jezyka okreslonych w dyrektywie 2000/75/WE. Choroba niebie-
skiego jezyka jest choroba dotykajaca zwierzgta nalezace do przezuwaczy (bydlo, owce i kozy), przeno-
szong z jednego zwierzecia na drugie przez owady. Preferowanym narzedziem zwalczania choroby
niebieskiego jezyka i zapobiegania wystepowaniu klinicznych przypadkéw choroby w UE sa szczepienia.
Stosowanie ich ograniczone jest jednak przez obowigzujace przepisy dyrektywy 2000/75/WE, przewi-
dujace uzycie szczepionek jedynie na tych obszarach, na ktérych choroba wystapita i ktére tym samym
podlegaja ograniczeniom dotyczacym przemieszczania zwierzat. Przepisy te opieraja si¢ na doswiad-
czeniach z tak zwanymi ,zywymi szczepionkami modyfikowanymi” lub ,zywymi szczepionkami
atenuowanymi”, ktére byly jedynymi dostepnymi szczepionkami, gdy 10 lat temu przyjeto dyrektywe.
Szczepionki te moga prowadzi¢ do niepozadanego krazenia wirusa szczepionkowego miedzy zwierze-
tami nieszczepionymi na obszarach, na ktérych szczepionka jest uzywana. Wprowadzajgc nowe,
elastyczne przepisy zawarte w projekcie dyrektywy kierowano si¢ faktem, ze aktualnie sa dostgpne
szczepionki inaktywowane, ktére moga by¢ z powodzeniem stosowane poza obszarami objetymi
ograniczeniami dotyczacymi przemieszczania zwierzat.

ANALIZA STANOWISKA RADY

W stanowisku Rady potwierdzono cele zaproponowane przez Komisje i zawarto praktycznie calosé
poprawek Parlamentu Europejskiego z pierwszego czytania.

W szczegdlnosci Rada podziela poglad Parlamentu Europejskiego, zgodnie z ktérym art. 43 ust. 2 TFUE
jest prawidlowa podstawa prawng tej dyrektywy. Stanowisko to zostalo potwierdzone przez Coreper
(czg$¢ 1), ktory, zgodnie z sugestia Stuzby Prawnej Rady, by nie stosowaé do przedmiotowego wniosku
pochodnej podstawy prawnej, postanowil na posiedzeniu w dniu 26 stycznia 2011 r., ze przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu propozycje takiej modyfikacji podstawy prawnej przez wspdlustawodaw-
céw, poniewaz stuzby Komisji nie byly w stanie zagwarantowa¢ szybkiego ponownego przedlozenia
wniosku ze zmieniong w taki sposéb podstawg prawng (°).

Stanowisko Rady wprowadza zmiany w opinii Parlamentu Europejskiego w pierwszym czytaniu jedynie
w dwu obszarach:

1. Skreslony zostaje szczegdlowy obowigzek stosowania tabel korelacji, natomiast wszystkie pozostale
wymagania dotyczace przekazywania Komisji przepiséw krajowych sa w stanowisku Rady zacho-
wane. Rada uwaza, ze jest to zgodne z konkluzjg osiagni¢ta w wyniku negocjacji horyzontalnych
miedzy Instytucjami dotyczacych tabel korelacji oraz przyjmuje do wiadomosci fakt potwierdzenia
przez przedstawiciela Komisji, ze Komisja nie uwaza takiego szczegélowego wymagania za uzasad-
nione w przedmiotowej dyrektywie.

2. Druga zmiana dotyczy terminu transpozycji dyrektywy do prawa krajowego.

Dyrektywa Rady 92/119/EWG z dnia 17 grudnia 1992 r. wprowadzajaca ogdlne wspélnotowe $rodki zwalczania

niektérych choréb zwierzat i szczegdlne Srodki odnoszace si¢ do choroby pechorzykowej $win (Dz.U. L 62
z 1531993, s. 69).

Dok. 5498/11.

P7 TA-PROV(2011)0147.

NAT/512 — CESE 538/11.

Dok. 5498/11 i 5499/11.
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