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Czwartek, 7 kwietnia 2011 r.
Szczepienia przeciw chorobie niebieskiego jezyka ***I
P7_TA(2011)0147

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2011 r. w sprawie wniosku

dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2000/75/WE

w zakresie szczepien przeciw chorobie niebieskiego jezyka (COM(2010)0666 - 05499/2011 -
C7-0032/2011 - 2010/0326(COD))

(2012/C 296 E/40)

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Radzie (COM(2010)0666),

— uwzgledniajac pismo Rady z 26 stycznia 2011 r., w ktorym stwierdzila, ze nalezy zmieni¢ podstawe
prawng wniosku, i zwrécila si¢ do Parlamentu Europejskiego o przyjecie stanowiska w sprawie wniosku
Komisji na podstawie art. 43 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (05499/2011 - C7-
0032/2011),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 i art. 43 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 15 marca 2011 r. (1),
— uwzgledniajac opini¢ Komisji Prawnej w sprawie proponowanej zmiany podstawy prawnej wniosku,
— uwzgledniajac art. 55 i 37 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi (A7-0121/2011),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzenie
znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastapienie go innym tekstem;

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji,
a takze parlamentom panstw czlonkowskich.

(") Dotychczas niepublikowana w Dzienniku Urzedowym.
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Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 7 kwietnia 2011 r.
w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/.../UE zmieniajacej dyrektywe
2000/75/WE w zakresie szczepien przeciw chorobie niebieskiego jezyka

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

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

I

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza (2),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Rady 2000/75/WE z dnia 20 listopada 2000 r. ustanawiajaca przepisy szczegblne doty-
czace kontroli i zwalczania choroby niebieskiego jezyka (%) ustanawia zasady i $rodki kontroli w celu
zwalczania choroby niebieskiego jezyka, w tym zasady dotyczace ustanowienia obszaréw ochronnych
i obszar6w nadzoru oraz uzycia szczepionek przeciw chorobie niebieskiego jezyka.

(2) W przesztosci w Unii odnotowywano jedynie sporadyczne ataki niektérych serotypdéw wirusa
choroby niebieskiego jezyka. Ataki te wystapily gléwnie w poludniowych czgsciach Unii. Jednakze
od czasu przyjecia dyrektywy 2000/75/WE, a w szczegblnoci od czasu pojawienia si¢ w Unii
serotypow 1 i 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka w latach 2006 i 2007, wirus choroby niebie-
skiego jezyka stal si¢ bardziej powszechny w Unii, a na niektérych obszarach istnieje mozliwosé
wystgpienia endemii. Trudne zatem stato si¢ kontrolowanie rozprzestrzeniania si¢ tego wirusa.

(3)  Zasady dotyczace szczepien przeciwko chorobie niebieskiego jezyka ustanowione w dyrektywie
2000/75/WE opieraja si¢ na do$wiadczeniu w stosowaniu tak zwanych ,zywych szczepionek mody-
fikowanych” lub ,zywych szczepionek atenuowanych”, ktore byly jedynymi dostepnymi szczepion-
kami w czasach, gdy przyjeto wspomniana dyrektywe. Uzycie tych szczepionek moze prowadzié¢ do
niepozadanego wystepowania wirusa szczepionkowego rowniez u zwierzat nieszczepionych.

(4) W ostatnich latach w wyniku opracowania nowej technologii dostepne staly si¢ ,inaktywowane
szczepionki” przeciwko chorobie niebieskiego jezyka, ktére nie stanowia zagrozenia dla nieszczepio-
nych zwierzat. Szerokie uzycie takich szczepionek w trakcie kampanii szczepien w latach 2008
i 2009 doprowadzito do znaczacej poprawy sytuacji w kwestii choroby. Obecnie panuje powszechna
zgoda, Ze szczepienie inaktywowanymi szczepionkami jest preferowanym narzedziem zwalczania
choroby niebieskiego jezyka i zapobiegania wystepowaniu klinicznych przypadkéw choroby w Unii.

(5) W celu zapewnienia lepszej kontroli rozprzestrzeniania si¢ wirusa choroby niebieskiego jezyka i ogra-
niczenia obcigzenia sektora rolnego powodowanego tg chorobg, nalezy zmieni¢ obecne przepisy
dotyczace szczepien okreSlone w dyrektywie 2000/75/WE celem uwzglednienia ostatnich zmian
technologicznych w produkeji szczepionek.

(6) Aby nowe przepisy mogly obowigzywal w sezonie szczepiefi na 2011 r., niniejsza dyrektywa
powinna wejs¢ w zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

(7)  Zmiany przewidziane w niniejszej dyrektywie powinny uelastycznié przepisy dotyczace szczepien
oraz uwzglednié fakt, iz dostepne sa juz inaktywowane szczepionki, ktére mogg by¢ z powodzeniem
stosowane réwniez poza obszarami objetymi ograniczeniami dotyczacymi przemieszczania zwierzat.

(') Opinia z dnia 15.3.2011 (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2011 r.
() DzU. L 327 z 22.12.2000, s. 74.
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(8)  Ponadto nie nalezy wykluczal stosowania zywych szczepionek atenuowanych, pod warunkiem
podjecia odpowiednich $rodkéw ostroznoséci, gdyz ich stosowanie moze by¢ wecigz konieczne
w pewnych okolicznosciach, takich jak przypadki bedace nastgpstwem pojawienia si¢ nowego sero-
typu wirusa choroby niebieskiego jezyka, przeciwko ktéremu inaktywowane szczepionki moga by¢
niedostepne.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2000/75/WE,
PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2000/75/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) W art. 2 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:

,j) »zywe szczepionki atenuowane« szczepionki produkowane przez adaptacje izolatéw terenowych
wirusa choroby niebieskiego jezyka do hodowli komérkowych lub na zarodkach kurzych metoda
namnazania w kolejnych pasazach.”.

2) Art. 5 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 5

1. Wlasciwy organ pafistwa czlonkowskiego moze podja¢ 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 przeprowadzone takie szczepienie ochronne.

2. W kazdym przypadku zastosowania zywych szczepionek atenuowanych pafstwa czlonkowskie
zapewniaja rozgraniczenie przez wlasciwy organ:

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

b) obszaru nadzoru, obejmujacego czg$¢ terytorium Unii o zasiggu wykraczajacym 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 przewidziang w art. 20 ust. 2, w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do kazdego programu szczepien lub innych alternatywnych $rodkow;”.

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

,b) Obszar nadzoru obejmuje cz¢$¢ terytorium Unii o zasiegu wykraczajacym o co najmniej 50 kilo-
metréw poza granice obszaru ochronnego, i w ktérym nie przeprowadzano szczepien ochronnych
przeciwko chorobie niebieskiego jezyka z uzyciem zywych szczepionek atenuowanych w ciagu
poprzednich 12 miesigcy.”.

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

,2) w obszarze nadzoru obowigzywal zakaz szczepieni ochronnych przeciwko chorobie niebieskiego
jezyka z uzyciem zywych szczepionek atenuowanych.”.
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Artykut 2
1.  Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpézniej do dnia 30 czerwca 2011 r., przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przeka-
zuja Komisji tekst tych przepiséw oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.
Panstwa czlonkowskie stosuja te przepisy najpézniej od dnia 1 lipca 2011 r.
Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie
takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez

panistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji teksty podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyje-
tych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

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

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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