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(Akty ustawodawcze)

DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2012/5/UE

z dnia 14 marca 2012 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 2000/75/WE w zakresie szczepienn przeciw chorobie niebieskiego

jezyka

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczeg6lnosci 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 zwykla procedurg ustawodawczg (?),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Rady 2000/75/WE z dnia 20 listopada
2000 r. ustanawiajaca przepisy szczegdlne dotyczace
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 obszaréw nadzoru
oraz uzycia szczepionek przeciw chorobie niebieskiego
jezyka.

(2) W przeszlosci w Unii odnotowywano jedynie spora-
dyczne wtargniecia niektérych serotypéw wirusa choroby
niebieskiego jezyka. Wtargniecia te wystgpowaly gtéwnie
w potudniowych cze$ciach Unii. 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, stwarzajac zagrozenie endemicznego wystepo-
wania na niektorych obszarach. W konsekwencji kontro-
lowanie rozprzestrzeniania si¢ tego wirusa stalo sie
trudne.

(") Dz.U. C 132 z 3.5.2011, s. 92.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2011 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i stanowisko
Rady w pierwszym czytaniu z dnia 15 grudnia 2011 r. (Dz.U. C 46
E z 17.2.2012, s. 15). Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia
14 lutego 2012 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urze-
dowym).

() Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 74.

(3)

Zasady dotyczace szczepien przeciwko chorobie niebie-
skiego jezyka ustanowione w dyrektywie 2000/75/WE
opieraja si¢ na do§wiadczeniu w stosowaniu tak zwanych
,szczepionek zywych modyfikowanych” lub ,szczepionek
zywych atenuowanych”, ktére byly jedynymi dostepnymi
szczepionkami w  czasie, gdy przyjeto wspomniang
dyrektywe. Uzycie tych szczepionek moze prowadzi¢
do niepozadanego miejscowego krazenia wirusa szcze-
pionkowego wsrdd zwierzat nieszczepionych.

W ostatnich latach w wyniku opracowania nowej tech-
nologii dostepne staly si¢ ,szczepionki inaktywowane”
przeciwko chorobie niebieskiego jezyka, ktére nie stwa-
rzajg ryzyka niepozadanego miejscowego krazenia wirusa
szczepionkowego  wsrdéd  zwierzat  nieszczepionych.
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 uzycie szczepionek inakty-
wowanych jest preferowanym narzedziem zwalczania
choroby niebieskiego jezyka 1 zapobiegania wystepo-
waniu klinicznych przypadkéw choroby w Unii.

W celu zapewnienia lepszej kontroli rozprzestrzeniania
sie wirusa choroby niebieskiego jezyka i ograniczenia
obciazenia 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 obowigzywaé 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 byé z powodzeniem stosowane
réwniez poza obszarami objetymi ograniczeniami doty-
czacymi przemieszczania zwierzat.
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(8)  Ponadto nie nalezy wykluczaé uzycia szczepionek
zywych atenuowanych, pod warunkiem podjecia odpo-
wiednich $rodkéw ostroznosci, gdyz ich uzycie moze byé
nadal konieczne w pewnych okolicznosciach, takich jak
przypadki pojawienia si¢ nowego serotypu wirusa
choroby niebieskiego jezyka, przeciwko ktéremu szcze-
pionki inaktywowane moga by¢ niedostepne.

zmieni¢  dyrektywe

(9) Nalezy zatem odpowiednio

2000/75/WE,
PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

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

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

oj) »szczepionki Zywe atenuowane« szczepionki wytwa-
rzane z izolatéw terenowych wirusa choroby niebie-
skiego jezyka, adaptowanych na hodowli komérkowej
lub na zarodkach kurzych metodg namnazania w kolej-
nych pasazach.”;

2) art. 5 otrzymuje brzmienie:

JATtykut 5

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

a) decyzja taka opiera si¢ na wynikach szczeg6étowej 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
szczepien ochronnych;

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

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

,d) stosuje $rodki przyjete zgodnie z procedurg przewidziang
w art. 20 ust. 2, w szczegblnosci w odniesieniu do

kazdego programu szczepien lub innych alternatywnych
srodkéw;”;

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

,b) Obszar nadzoru obejmuje czg$¢ terytorium Unii o zasiegu
wykraczajgcym o co najmniej 50 kilometréw poza
granice obszaru ochronnego, i w ktérym nie przeprowa-
dzano szczepien ochronnych przeciwko chorobie niebie-
skiego jezyka z uzyciem szczepionek zywych atenuowa-
nych w ciaggu poprzednich 12 miesiecy.”;

5) art. 10 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

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

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdiniej
do dnia 23 wrze$nia 2012 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw.

Pafistwa czlonkowskie stosujg te przepisy najpdzniej od dnia
24 wrzes$nia 2012 r..

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Pafstwa 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 pafistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 14 marca 2012 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
M. SCHULZ N. WAMMEN
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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