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POSICAO (UE) N.° 5/2012 DO CONSELHO EM PRIMEIRA LEITURA

tendo em vista a ado¢do da Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Diretiva
2000/75/CE no que respeita a vacinacio contra a febre catarral ovina

Adotada pelo Conselho em 15 de dezembro de 2011

(2012/C 46 E[02)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 43.°, n.° 2,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte:

1

A Directiva 2000/75/CE do Conselho, de 20 de novem-
bro de 2000, que aprova disposicdes especificas relativas
as medidas de luta e de erradicacio da febre catarral
ovina ou lingua azul (%), define regras de controlo e me-
didas de luta contra a febre catarral ovina, nomeada-
mente medidas de erradicacdo, incluindo regras relativas
ao estabelecimento de zonas de protec¢do e vigilancia e a
utilizacdo de vacinas contra a febre catarral ovina.

No passado, s6 esporadicamente se registaram na Unido
incursdes de alguns serdtipos do virus da febre catarral
ovina. Essas incursdes ocorreram principalmente em zo-
nas meridionais da Unido. Contudo, desde a adopg¢do da
Directiva 2000/75/CE e, em especial, desde a introducio
na Unido dos serdtipos 1 e 8 do virus da febre catarral
ovina, em 2006 e 2007, o virus da febre catarral ovina
generalizou-se na Unido, com potencial para se tornar
endémico em certas dreas. Tornou-se, pois, dificil con-
trolar a propagacdo desse virus.

As regras relativas a vacina¢do contra a febre catarral
ovina estabelecidas na Directiva 2000/75/CE baseiam-se
na experiéncia adquirida com a utilizagdo das chamadas
«vacinas vivas modificadas» ou «vacinas vivas atenuadas»,

() JO C 132 de 3.5.2011, p. 92.

(?) Posicdo do Parlamento Europeu de 7 de abril de 2011 (ainda ndo

publicada no Jornal Oficial).

() JO L 327 de 22.12.2000, p. 74.

que eram as Unicas vacinas disponiveis aquando da adop-
¢do da directiva. A utilizagdo dessas vacinas pode condu-
zir também a uma circulagio local indesejdvel do virus da
vacina em animais ndo vacinados.

Nos dltimos anos, em resultado das novas tecnologias,
ficaram disponiveis «vacinas inactivadas» contra a febre
catarral ovina, que ndo constituem um risco de circulagdo
local indesejavel do virus da vacina para os animais nio
vacinados. A generalizacio da utilizagdo destas vacinas
durante a campanha de vacinagio em 2008 e 2009
deu origem a uma melhoria significativa da situacio sa-
nitdria. E hoje consensual que a vacinagio com vacinas
inactivadas é o melhor instrumento para o controlo da
febre catarral ovina e para a prevencdo da doenga clinica
na Unido.

A fim de garantir um melhor controlo da propagacio do
virus da febre catarral ovina e reduzir os encargos que
pesam sobre o sector agricola devido a esta doenga, con-
vém alterar as regras vigentes em matéria de vacinacio
estabelecidas na Directiva 2000/75/CE, para ter em conta
a recente evolucdo tecnoldgica da produgdo de vacinas.

A fim de permitir que a campanha de vacina¢ao de 2012
beneficie das novas regras, a presente diretiva deverd
entrar em vigor no dia seguinte ao da sua publicacio
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

As alteragdes previstas na presente directiva deverdo tor-
nar as regras de vacinagdo mais flexiveis e ter igualmente
em conta o facto de estarem actualmente disponiveis
vacinas inactivadas, que também podem ser utilizadas
com éxito fora das zonas sujeitas a restri¢des a circulagio
de animais.

Por outro lado e desde que se tomem medidas cautelares
adequadas, ndo deverd excluir-se a utilizagdo de vacinas
vivas atenuadas, dado que tal utilizagio poderd ainda ser
necessdria em certas circunstancias, como, por exemplo,
ap6s a introdugdo de um novo serdtipo do virus da febre
catarral ovina, contra o qual podem ndo existir vacinas
inactivadas.

A Directiva 2000/75/CE deverd, por conseguinte, ser al-
terada.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°
A Diretiva 2000/75/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) Ao artigo 2.° é aditada a seguinte alinea:

«j) “Vacinas vivas atenuadas”, vacinas produzidas por adap-
tagdo de isolados do virus da febre catarral ovina através
de passagens em série na cultura de tecidos ou em ovos
de galinha embrionados.».

2) O artigo 5.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«ATtigO 5°

1. A autoridade competente de um Estado-Membro pode
decidir autorizar a utiliza¢do de vacinas contra a febre catar-
ral ovina desde que:

a) Essa decisdo seja tomada com base no resultado de uma
avaliacio de riscos especifica realizada pela autoridade
competente;

b) A Comissdo seja informada antes de a vacinagdo ser
efectuada.

2. Caso sejam utilizadas vacinas vivas atenuadas, os Esta-
dos-Membros devem assegurar que a autoridade competente
delimite:

a) Uma zona de protecgdo, constituida, pelo menos, pela
zona de vacinacio;

b) Uma zona de vigilancia, constituida por uma parte do
territério da Unido com uma extensio minima de
50 quilémetros para além dos limites da zona de protec-
¢ao..

3) No artigo 6.°, n.° 1, a alinea d) passa a ter a seguinte redac-
cdo:

«d) Pde em prética as medidas adoptadas nos termos do
n.° 2 do artigo 20.°, nomeadamente no que se refere a
execucdo de um programa de vacinagdo ou de outras
medidas alternativas;».

4) No artigo 8.°, n.° 2, a alinea b) passa a ter a seguinte redac-
cdo:

«b) A zona de vigilancia deve ser constituida por uma parte
do territério da Unido com uma extensio minima de
50 quilémetros para além dos limites da zona de pro-
tecdo e na qual ndo tenha sido feita qualquer vacinacio
contra a febre catarral ovina com vacinas vivas atenuadas
no decurso dos dltimos 12 meses.».

5) No artigo 10.°, o ponto 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Seja proibida qualquer vacinagdo conta a febre catarral
ovina com vacinas vivas atenuadas na zona de vigilan-
cia..

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros adoptam e publicam, até ... (*), as
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas neces-
sdrias para dar cumprimento a presente directiva. Os Estados-
-Membros comunicam imediatamente a Comissdo o texto dessas
disposicdes.

Os Estados-Membros aplicam essas disposicdes a partir
de ... (™).

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio oficial. As
modalidades dessa referéncia sdo estabelecidas pelos Estados-
-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que aprovarem nas
matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 3.°
A presente diretiva entra em vigor no dia seguinte ao da sua

publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os destinatarios da presente diretiva sio os Estados-Membros.

Feito em ..., em ...

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

(*) Seis meses apés a data de entrada em vigor da presente directiva.
(**) Seis meses e um dia apds a data de entrada em vigor da presente
directiva.
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

INTRODUCAO

Em 15 de novembro de 2010, a Comissdo enviou ao Conselho uma proposta de diretiva do Conselho,
baseada no artigo 15.° da Diretiva 92/119/CEE do Conselho ('). Na sequéncia do parecer do Servigo
Juridico do Conselho, a base juridica derivada da proposta da Comissdo foi substituida pelo artigo 43.°,
n.° 2, do TFUE, que implica o processo legislativo ordindrio (3).

O Parlamento Europeu deu parecer em 7 de abril de 2011 (3).
O Comité Econémico e Social adotou o seu parecer em 15 de margo de 2011 (*).

De acordo com o artigo 294.° do Tratado, o Conselho adotou a sua posi¢do em primeira leitura em
15 de dezembro de 2011.

. OBJETIVOS

O projeto de diretiva visa atualizar as atuais normas em matéria de vacinagdo contra a febre catarral
ovina previstas na Diretiva 2000/75/CE, tornando-as mais flexiveis. A febre catarral ovina é uma doenca
que afeta os ruminantes (como os bovinos, os ovinos e os caprinos) e ¢ transmitida por insetos vetores
que propagam o virus de um animal para outro. A vacinagdo é o meio preferencial para o controlo da
febre catarral ovina e a prevencdo da doenga clinica na UE. O uso de vacinas ¢, no entanto, limitado
pelas normas atuais previstas na Diretiva 2000/75/CE, que prevé o uso de vacinas somente em zonas
onde a doenca ocorreu e que foram, portanto, sujeitas a restricdes dos movimentos de animais. Estas
normas baseiam-se em experiéncias com as chamadas «vacinas vivas modificadas» ou «vacinas vivas
atenuadas», que eram as Unicas vacinas disponiveis aquando da adogdo da diretiva hd dez anos. Essas
vacinas podem dar azo a uma circulacdo indesejdvel do virus da vacina em animais ndo vacinados, nas
regides em que a vacina tiver sido utilizada. As novas normas flexiveis previstas no projeto de diretiva
baseiam-se no facto de estarem atualmente disponiveis vacinas inativadas, que também podem ser
utilizadas com éxito fora das zonas sujeitas a restricdes & movimentacdo de animais.

ANALISE DA POSI(;AO DO CONSELHO

A posicdo do Conselho confirma os objetivos propostos pela Comissdo e incorpora a quase totalidade
das alteragdes do Parlamento Europeu em primeira leitura.

Em particular, o Conselho comunga da posi¢do do Parlamento Europeu de que o artigo 43.°, n.° 2, do
TFUE ¢ a base juridica correta para esta diretiva. Este ponto de vista foi confirmado pelo Coreper
(1.% Parte) que, na sequéncia do parecer do Servico Juridico do Conselho contra a utilizagio de uma
base juridica derivada para esta proposta, decidiu na sua reunido de 26 de janeiro de 2011 propor ao
Parlamento Europeu a alteracdo da base juridica pelos co-legisladores, atendendo a que os servicos da
Comissdo foram incapazes de se comprometer a reapresentar rapidamente a proposta com esta base
juridica alterada (°).

A posicdo do Conselho introduz alteracdes ao parecer do Parlamento Europeu em primeira leitura em
apenas dois aspetos:

1. Enquanto todos os outros requisitos propostos relacionados com a comunicagio das disposi¢des
nacionais @ Comissdo sio mantidos na posi¢do do Conselho, a obrigacdo especifica de utilizar as
tabelas de correspondéncia é suprimida. O Conselho considera que este aspeto estd de acordo com a
conclusdo alcangada nas negociagdes horizontais entre as Institui¢des sobre a questdo das tabelas de
correspondéncia e toma nota da confirmacdo pelo representante da Comissio de que a sua Ins-
tituicio ndo considera que este requisito especifico se justifique para a presente diretiva.

2. A outra alteracdo diz respeito ao prazo para a transposi¢do da diretiva na legislagdo nacional.

(") Directiva 92/119/CEE do Conselho, de 17 de dezembro de 1992, que estabelece medidas comunitdrias gerais de luta

(
(
(
(

4

)
)
)
)

contra certas doencas animais, bem como medidas especificas respeitantes a doenga vesiculosa do suino (JO L 62 de
15.3.1993, p. 69).

2 Doc. 5498/11.
% P7_TA-PROV(2011)0147.

NAT/512 — CESE 538/11.

%) Docs. 5498/11 e 5499[11.
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