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PER PIRMAJI SVARSTYMA, PRIIMTA TARYBOS POZICIJA (ES) Nr. 5/2012

siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva, kuria i§ dalies kei¢iama Direktyva
2000/75/EB dél vakcinavimo nuo mélynojo liezuvio ligos

Tarybos priimta 2011 m. gruodzio 15 d.

(2012/C 46 E[02)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos
43 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilymg,

perdavus jstatymo galig turincio teisés akto projekta nacionali-
niams parlamentams,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (),

kadangi:

(1) 2000 m. lapkri¢io 20 d. Tarybos direktyvoje, nustatan-
¢ioje meélynojo liezuvio ligos kontrolés ir likvidavimo
reikalavimus (%), nustatytos mélynojo liezuvio ligos kont- (6)
roliavimo taisyklés, kovos su ja ir jos likvidavimo prie-
mongs, jskaitant apsaugos ir prieZifiros zony nustatymo
ir mélynojo liezuvio ligos vakciny naudojimo taisykles;

(2)  anks¢iau Sajungoje buvo uzregistruoti tik pavieniai tam
tikry meélynojo liezuvio ligos viruso serotipy sukelti prot-
rikial. Tie protrikiai daugiausia pasitaikydavo pietinése
Sajungos dalyse. Vis délto priemus  Direktyva
2000/75[EB, o ypa¢ po to, kai 2006 ir 2007 m. i
Sajunga pateko mélynojo liezuvio ligos viruso 1 ir 8
serotipai, mélynojo liezuvio ligos virusas Sgjungoje i$plito
placiau, o kai kuriose teritorijose liga gali tapti endemine.
Todél tapo sunku kontroliuoti viruso plitima;

(3)  Direktyvoje 2000/75/EB nustatytos vakcinavimo nuo
mélynojo liezuvio ligos taisyklés grindZiamos vadinamuyjy
~modifikuoty gyvy vakciny* arba ,gyvy susilpninty vakci-
ny“, kurios tos direktyvos priémimo metu buvo vienin-

() OL C 132, 2011 5 3, p. 92.
(®) 2011 m. balandzio 7 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepa-

skelbta Oficialiajame leidinyje). 9)
() OL L 327, 2000 12 22, p. 74.

telés turimos vakcinos, taikymo praktika. Galima nepa-
geidautina ty vakciny naudojimo pasekmé — vakcinose
esantis virusas gali taip pat iSplisti vietos lygiu tarp
nevakcinuoty gyviny;

pastaraisiais metais naudojant naujas technologijas buvo
sukurtos inaktyvintos mélynojo liezuvio ligos vakcinos,
kurios nekelia pavojaus i$plisti vietos lygiu tarp nevakci-
nuoty gyviny. Per 2008 ir 2009 m. vakcinavimo
kampanijas $ios vakcinos buvo plac¢iai naudojamos,
todél Sios ligos padétis smarkiai pageréjo. Siuo metu
bendrai pripazistama, kad inaktyvinty vakciny naudo-
jimas yra tinkamiausia aiSkius simptomus turin¢ios mély-
nojo liezuvio ligos kontrolés ir prevencijos priemoné
Sajungoje;

siekiant uZtikrinti geresng¢ mélynojo liezuvio ligos viruso
plitimo kontrole ir sumazinti Zemés tkio sektoriui
tenkancig nasta dél Sios ligos, tikslinga i§ dalies pakeisti
Direktyva 2000/75/EB nustatytas galiojancias vakcina-
vimo taisykles, kad biity atsizvelgta | naujausius techno-
loginius vakciny gamybos poky¢ius;

§i direktyva turéty jsigalioti kita dieng po jos paskelbimo
Europos  Sgjungos oficialiajame leidinyje, kad naujasias
taisykles galima baty taikyti 2012 m. vakcinavimo
sezong;

Sioje direktyvoje numatyti pakeitimai turéty leisti lanks-
Ciau taikyti vakcinavimo taisykles, atsizvelgiant i tai, kad
§iuo metu esama inaktyvinty vakciny, kurias galima
sekmingai naudoti teritorijose, kuriose neribojamas
gyviiny judéjimas;

be to, nereikéty atmesti gyvy susilpninty vakciny naudo-
jimo galimybés — su salyga, kad bus taikomos tinkamos
atsargumo priemonés, nes jas vis dar gali batina naudoti
tam tikromis aplinkybémis, pvz., aptikus nauja mélynojo
liezuvio ligos viruso serotipa, nuo kurio néra inaktyvinty
vakciny;

todél Sprendimas 2000/75/EB turéty bati atitinkamai i§
dalies pakeistas,
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2000/75/EB i3 dalies keiciama taip:

1)

2 straipsnis papildomas iuo punktu:

4j) »gyvos susilpnintos vakcinos“ — vakcinos, kurios gami-
namos adaptuojant mélynojo liezuvio ligos viruso lauko
izoliatus atliekant serijinj persé¢jima audiniy kulttroje arba
uzperétuose visty kiausiniuose.;

5 straipsnis pakeiCiamas taip:

»D straipsnis

1. Valstybés narés kompetentinga institucija gali nuspresti
leisti naudoti mélynojo liezuvio ligos vakcinas, jeigu:

a) toks sprendimas grindziamos kompetentingos institucijos
atlikto konkretaus rizikos vertinimo rezultatais;

b) Komisija yra informuojama pries vykdant tokj vakcina-
vimg.

2. Visais atvejais, kai naudojamos gyvos susilpnintos
vakcinos, valstybés narés uZtikrina, kad kompetentinga
institucija pazymeéty:

a) apsaugos zong, kurig sudaro bent vakcinavimo teritorija;

b) priezitros zong, kuriag sudaro Sajungos teritorijos dalis,
esanti maziausiai 50 km atstumu nuo apsaugos zonos.”;

6 straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas taip:

,d) igyvendina priemones, patvirtintas 20 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka, ypac tas, kurios susijusios su vakcina-
cijos programos ar kity alternatyviy priemoniy idiegi-
mu

4) 8 straipsnio 2 dalies b punktas pakeiciamas taip:

,b) prieziiiros zona sudaro Sajungos teritorijos dalis, esanti
maziausiai 50 km atstumu nuo apsaugos zonos, kurioje
per pastaruosius 12 ménesiy gyviinai nebuvo vakcinuo-
jami nuo mélynojo liezuvio ligos gyvomis susilpnintomis
vakcinomis.”;

5) 10 straipsnio 2 punktas pakei¢iamas taip:

,2) priezitiros zonoje biity uzdrausta vakcinuoti nuo mély-
nojo liezuvio ligos naudojant gyvas susilpnintas vakci-
nas.”

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip ... (*) priima ir paskelbia
jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad bty laikomasi Sios
direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty
nuostaty teksta bei ty nuostaty ir Sios direktyvos atitikties
lentele.

Tas nuostatas jos taiko ne véliau kaip nuo ... (*¥).

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés nuostaty tekstg.

3 straipsnis

Si direktyva isigalioja kit diena po jos paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas

e$i meénesiai po Sios direktyvos jsigaliojimo.
e$i ménesiai ir viena diena po Sios direktyvos jsigaliojimo.
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TARYBOS MOTYVU PAREISKIMAS

[VADAS

2010 m. lapkricio 15 d. Komisija pateiké Tarybai pasitlyma dél Tarybos direktyvos, grindziamg Tarybos
direktyvos 92/119/EEB (!) 15 straipsniu. Gavus Tarybos Teisés tarnybos rekomendacijg, i$vestinis Komi-
sijos pasitlymo teisinis pagrindas buvo pakeistas SESV 43 straipsnio 2 dalimi, kuriame numatyta jprasta
teisékiiros procedira (2).

Europos Parlamentas pateiké nuomone 2011 m. balandzio 7 d. (%).
Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas priémé nuomong¢ 2011 m. kovo 15 d. ()

Vadovaudamasi Sutarties 294 straipsniu Taryba priémé pozicijg per pirmajj svarstymg 2011 m.
gruodzio 15 d.

. TIKSLAI

Direktyvos projekto tikslas — atnaujinti dabartines vakcinavimo nuo mélynojo liezuvio ligos taisykles,
iSdestytas Direktyvoje 2000/75/EB, kad jos biity lankstesnés. Mélynojo liezuvio liga serga atrajotojai
(pvz., galvijai, avys ir ozkos), ja platina vabzdziai, kurie pernesa virusg i§ vieno gyvino kitam. Europos
Sajungoje vakcinavimas yra tinkamiausia meélynojo liezuvio ligos kontrolés ir prevencijos priemoné.
Taciau vakcinos naudojimas ribojamas dabartinémis Direktyvoje 2000/75/EB isdéstytomis taisyklémis,
pagal kurias vakcinas leidziama naudoti tik ligos pasireiskimo teritorijose, kuriose dél Sios priezasties
ribojamas gyviny judéjimas. Tos taisyklés grindZiamos vadinamyjy ,modifikuoty gyvy vakciny“ arba
,gyvy susilpninty vakciny® taikymo praktika, nes prie§ de$imt mety, kai buvo priimta $i direktyva, tai
buvo vienintelés turimos vakcinos. Galima nepageidautina $iy vakciny naudojimo pasekmé — vakcina-
vimo teritorijose vakcinose esantis virusas gali iSplisti tarp nevakcinuoty gyviny. Direktyvos projekte
numatytos naujos lankscios taisyklés grindZiamos tuo, kad $iuo metu esama inaktyvinty vakciny, kurias
galima sékmingai naudoti teritorijose, kuriose neribojamas gyviiny judéjimas.

TARYBOS POZICIJOS ANALIZE

Tarybos pozicijoje patvirtinami Komisijos sitilomi tikslai ir jtraukiami beveik visi per pirmajj svarstyma
Europos Parlamente priimti pakeitimai.

Visy pirma Taryba sutinka su Europos Parlamento nuomone, kad SESV 43 straipsnio 2 dalis yra
tinkamiausias teisinis $ios direktyvos pagrindas. Sig nuomone patvirtino Nuolatiniy atstovy komitetas
(COREPER 1), kuris, gaves Tarybos Teisés tarnybos rekomendacija Siam pasitilymui nenaudoti iSvestinio
teisinio pagrindo, 2011 m. sausio 26 d. posédyje nusprendé pasialyti Europos Parlamentui tokj teisinio
pagrindo pakeitimg, kurj parengty abu teisés akty leidéjai, nes Komisijos tarnybos negaléjo isipareigoti
dar karta greitai pateikti pasiilymo su pakeistu teisiniu pagrindu ().

[ Tarybos pozicija jtraukti per pirmajj svarstyma Europos Parlamente priimtos nuomonés pakeitimai tik
dviejose srityse:

1. Nors visi kiti sitlomi reikalavimai, susij¢ su nacionaliniy nuostaty pateikimu Komisijai, Tarybos
pozicijoje yra i8laikyti, konkretus isipareigojimas naudoti atitikties lenteles yra isbrauktas. Taryba
mano, kad tai atitinka i§vada, prie kurios buvo prieita institucijy horizontaliyjy deryby dél atitikties
lenteliy klausimo metu ir atkreipia démesj | Komisijos atstovo patvirtinimg, kad jo institucijai toks
konkretus reikalavimas $iai direktyvai neatrodyty pagristas.

2. Kitas pakeitimas yra susijes su direktyvos perkélimo j nacionaling teise terminu.

(1) 1992 m. gruodzio 17 d. Tarybos direktyva 92/119/EEB, nustatanti Bendrijos bendrasias tam tikry gyviny ligy

kontrolés priemones ir konkrecias priemones nuo kiauliy vezikulinés ligos (OL L 62, 1993 3 15, p. 69).

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

NAT/512 — CESE 538/11.

5) Dok. 5498/11 ir 5499/11.
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