* Kk

* %t
*

5 EVROPSKA
ol KOMISE

V Bruselu dne 6.12.2017
COM(2017) 742 final

2017/0329 (COD)

Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice Rady 92/66/EHS, kterou se zavadéji opati‘eni Spolecenstvi pro
tlumeni newcastleské choroby

(Text s vyznamem pro EHP)

CS CS



CS

DUVODOVA ZPRAVA
1. PRAVNI SOUVISLOSTI TETO SMERNICE

Smérnice Rady 92/66/EHS stanovi opatieni, kterd maji byt pouzita v ptipadé ohniska
newcastleské choroby u dribeze a u nékterych ptaki. Uvedena smérnice mimo jiné svéfuje
Rad¢, kterd jednd kvalifikovanou vétSinou na ndvrh Komise, pravomoc meénit piilohy
smérnice. Rada ma tedy mimo jiné pravomoc ménit piilohy V, VI a VII, které se tykaji urceni
referen¢ni laboratofe EU pro newcastleskou chorobu, vzoru, ktery maji ¢lenské staty pouzivat
pro informovani Komise o situaci v souvislosti s touto nédkazou a o uplatnénych opatienich
pro tlumeni, jakoz i kritérii pro ¢lenské staty, jak vypracovat pohotovostni plany, které se
pouziji v ptipad€ ohniska ndkazy.

Uvedené pravomoci svéfené Rad& jsou v rozporu snovym systémem tvorby pravnich
ptedpist a pravidel pro vykon zavedenym Smlouvou o fungovani Evropské unie (SFEU),
konkrétné c¢lankem 291. Kromé toho, pokud jde o urceni referencni laboratofe EU, jsou
stavajici ustanoveni pro zmény piilohy V smérnice Rady 92/66/EHS v rozporu s novym
rezimem urCovani referenCnich laboratofi EU zavedenym natfizenim (EU) 2017/625
0 ufednich kontrolach. Zminéné nafizeni vyzaduje, aby Komise urcila referencni laboratote
EU prostfednictvim provadécich akti.

Cilem tohoto navrhu je zménit smérnici Rady 92/66/EHS tak, aby byla v souladu se SFEU
anovymi ustanovenimi o ufednich kontrolach, s cilem zajistit pravni soudrznost a jistotu,
kterd umozni nezbytné zjednoduseni postupti.

Stavajici referen¢ni laboratof EU pro newcastleskou chorobu se nachazi ve Spojeném
krélovstvi. S ohledem naodchod Spojeného kralovstvi z EU je proto tieba ji nahradit
referen¢ni laboratofi EU se sidlem v jednom z ostatnich 27 ¢lenskych statd. Stavajici postup
pro urceni referencni laboratofe EU pro newcastleskou chorobu spoc¢iva v pfijeti smérnice
Rady. Proto je nutné zapotiebi postup rozhodovani sjednotit a zjednodusit, aby nova
referenéni laboratof EU mohla fadné fungovat ode dne, kdy Spojené kralovstvi opusti EU.
Tento technicky piezkum dané smérnice umozni pouzit pozadovany provadeci postup pro
ur¢eni nové referen¢ni laboratofe EU pro newcastleskou chorobu ve velmi kratkych lhiitach
souvisejicich s brexitem.

Hlavnim cilem je sladit danou smérnici se SFEU a pravidly EU pro urCovani referenénich
laboratoti EU, ale navrhovana opatfeni rovnéz zajisti vét§i pravni jednotnost a zefektivnéni
provadécich postupd.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM TETO SMERNICE

Revize smérnice 92/66/EHS spociva pouze v nezbytnych technickych zménach. Tyto zmény
jsou nutné k zajisténi souladu se SFEU a nafizenim (EU) 2017/625 o ufednich kontrolach.
Zucastnéné strany byly v Siroké mife konzultovany ohledné Smlouvy i nafizeni.

Krom¢ toho se sohledem na ¢isté technickou/proceduralni povahu planovanych zmén
nepovazuje ditkladna vefejna konzultace v tomto konkrétnim ptipadé za nezbytnou. Pouzije
se Ctyftydenni mechanismus zpétné vazby ohledné planu.

3. PRAVNI ZAKLAD TETO SMERNICE
Pravni zaklad je ¢l. 43 odst. 2 SFEU.
4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh neptedstavuje vznik zadnych vydajl, s nimiz by se jiz nepocitalo ve finan¢nim vykazu
spole¢ného finanéniho ramce. Nepocita se ani s dal§imi lidskymi zdroji.
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2017/0329 (COD)
Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice Rady 92/66/EHS, kterou se zavadéji opati‘eni Spolecenstvi pro

tlumeni newcastleské choroby

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropskeé unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho V}"bOI‘ul,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

()

©)

(4)

()

(6)

Smérnice Rady 92/66/EHS? stanovi opatieni Unie pro tlumeni, ktera maji byt piijata
Vv pfipad¢ ohniska newcastleské choroby u driibeze, poStovnich holubt a jinych ptakt
chovanych v zajeti.

Clanek 15 smérnice 92/66/EHS stanovi, Ze referenéni laboratof Evropské unie pro
newcastleskou chorobu je uvedena v piiloze V zminéné smérnice. Ptiloha V smérnice
uvadi zminénou laboratof a jeji tkoly a povinnosti.

Clanek 19 smérnice 92/66/EHS stanovi opatfeni pro tlumeni, ktera maji ¢lenské staty
piijmout v ptipad¢€, ze existuje podezieni, ze se posStovni holubi nebo ptaci chovani
Vv zajeti nakazili newcastleskou chorobou. Stanovi, ze pokud je to potfebné pro radné
uplatnovani uvedenych opatieni pro tlumeni, podaji ¢lenské staity Komisi informace
0 vyskytu nédkazy a pouzitych opatfenich pro tlumeni v souladu se vzorovym
formulafem stanovenym v pifiloze VI uvedené smérnice.

Clanek 21 smérnice 92/66/EHS stanovi, e Elenské staty vypracuji pohotovostni plany
s opatfenimi, ktera je tieba ucinit pti vypuknuti newcastleské choroby. Stanovi, ze pro
vypracovani uvedenych plant plati kritéria stanovena v ptiloze VII zminéné smérnice.

Clanek 24 smérnice 92/66/EHS stanovi, e pokud je to potiebné, Rada na navrh
Komise kvalifikovanou vétSinou ptfilohy uvedené smérnice zméni, obzvlaste¢ aby se
zohlednily nové vySetfovaci a diagnostické metody.

Ptilohy V, VI a VII smérnice 92/66/EHS stanovi i) urCeni referencni laboratote
Evropské unie pro newcastleskou chorobua jeji ukoly a povinnosti, ii) vzorovy
formulaf, ktery maji ¢lenské staty pouzivat pro zpravy o situaci v souvislosti s touto

Ut. vést. C[...],[...],s. [...].
Smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. Cervence 1992, kterou se zavadéji opatfeni SpoleCenstvi pro
tlumeni newcastleské choroby (Ut. vést. L 260, 5.9.1992, s. 1).

CS



CS

(")

(8)

9)

(10)

ndkazou a o uplatnénych opatienich pro tlumenti, a iii) kritéria, ktera maji ¢lenské staty
pouzit pro vypracovani pohotovostnich planli s opatfenimi, kterd je tfeba ucinit pfi
vypuknuti newcastleské choroby na tirovni jednotlivych stati.

V zajmu zjednoduseni a zefektivnéni postupti souvisejicich s tlumenim newcastleské
choroby, a zejména sohledem nanova pravidla tykajici se urovani referen¢nich
laboratoti Evropské unie stanovena v c¢lanku 93 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/625° a také na novy systém piijiméani provadécich aktd stanoveny
Vv ¢lanku 291 Smlouvy o fungovani Evropské unie, a za ucelem zajisténi jednotnych
podminek Kk provadéni smérnice 92/66/EHS by piilohy V, VI a VII smérnice
92/66/EHS mély byt zruSeny a Komisi by mély byt svéfeny provadéci pravomoci
VvV oblastech, na né¢Z se uvedené pfilohy vztahuji. Tyto pravomoci by mély byt
vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011°,

Z diivodu jasnosti by mély byt tkoly a povinnosti referencni laboratofe Evropské unie
pro newcastleskou chorobu stanoveny v ¢lanku 15 smérnice 92/66/EHS a kritéria pro
pohotovostni plany v ¢lanku 21 uvedené smérnice.

Z diivodi jednotnosti a uc¢innosti by Clenské staty mély zajistit v€asné provedeni této
smérnice.

Smérnice 92/66/EHS by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1
Zmény smérnice 92/66/EHS

Smérnice 92/66/EHS se méni takto:

1)

Clanek 15 se nahrazuje timto:
, Clének 15

1.  Komise ur¢i prostiednictvim provadécich akti referencni laboratot Evropské
unie pro newcastleskou chorobu. Tyto provadéci akty se pfijmou piezkumnym
postupem podle ¢lanku 25.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o ufednich kontrolach
ajinych ufednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového
prdva apravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin
a ptipravki na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
¢.396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢.1107/2009, (EU) ¢&.1151/2012, (EU) ¢&.652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, natizeni Rady (ES) ¢.1/2005 a(ES) ¢.1099/2009 a smérnic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a 0 zruseni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES arozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni
0 fednich kontrolach) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zplsobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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2.  Referencni laboratoi Evropské unie pro newcastleskou chorobu ma tyto ukoly
a povinnosti:

a)

v konzultaci s Komisi koordinovat metody diagnostiky newcastleské
choroby v ¢lenskych statech, zejména témito zpisoby:

i)  specifikace, uchovavani a poskytovani kmenu viru newcastleské
choroby pro sérologické testy a pro vyrobu antisér;

i)  dodavani standardnich sér ajinych referenénich ¢inidel narodnim
referenénim laboratofim pro standardizaci testl a Cinidel
pouzivanych ¢lenskymi staty;

iii)  vytvofeni a uchovavani sbirky kmeni a izolatd viru newcastleské
choroby;

IV) organizace pravidelnych srovnavacich testi diagnostickych
postupi na urovni Unie;

v)  shromazd’ovani a vyhodnocovani udaji a informaci o pouzivanych
diagnostickych metodach a o vysledcich testi provadénych v Unii;

vi) charakterizovani izolath vira newcastleské choroby
nejmodernéjSimi metodami pro ziskani rozsdhlych znalosti o
epizootologii newcastleské choroby;

vii) sledovani vyvoje v oblasti dozoru nad newcastleskou chorobou a
souvisejici epizootologie a prevence na celém svéte;

viii) shromazd’ovani odbornych znalosti o viru newcastleské choroby a
jinych relevantnich virech pro umoznéni rychlych diferencialnich
diagnoz;

ix) zisk&dvani dokonalého know-how o pfipravé a pouzivani
veterinarnich imunologickych preparatd k eradikaci a tlumeni
newcastleské choroby;

b)  aktivné pomahat pfi zjistovani ohnisek newcastleské choroby v
Clenskych statech ziskavanim izolatl viru pro potvrzeni diagnozy,
ur¢ovani typu viru a epizootologické studie;
€c) podporovat odbornou pfipravu nebo rekvalifikaci odbornikii na
laboratorni diagnostiku s cilem postupné harmonizovat diagnostické
techniky v ramci celé Unie.*
2) Clanek 19 se méni takto:

a)  odstavec 5 se nahrazuje timto:

”5~

V mife, kterd je nutnd pro tadné uplatiovani opatieni stanovenych
v tomto ¢lanku, predlozi ¢lenské staty Komisi v ramci Stalého vyboru
pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva informace o ndkazové situaci
a uplatnénych opattenich pro tlumeni.*;

b)  doplnuje se novy odstavec 6, ktery zni:

7’6-

Komise mlze prostfednictvim provadécich akta stanovit pravidla tykajici
se informaci, které maji Clenské staty predkladat Komisi, jak je
stanoveno Vv odstavci 5. Tyto provadéci akty se pfijmou piezkumnym
postupem podle ¢lanku 25.
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3)

4)

5)

Clanek 21 se nahrazuje timto:

., Clanek 21

Kazdy clensky stat vypracuje pohotovostni plan, v némz budou specifikovana
opateni, kterd je na vnitrostitni urovni tfeba ucinit v piipadé ohniska
newcastleské choroby. Pohotovostni plan se podle potieby aktualizuje, aby se
zohlednil vyvoj situace.

Pohotovostni plan musi umoznovat pfistup k zatizeni, vybaveni, personalu a k
veskerému dal§imu pfisluSnému materidlu nezbytnému k rychlé a Gc€inné
eradikaci ohniska newcastleské choroby. Musi obsahovat piesné tdaje o
mnozstvi oCkovacich latek, které clenské stity povazuji za potiebné pro
nouzové o€kovani.

Pohotovostni plany a veskeré jejich aktualizace se predlozi Komisi.

Komise pohotovostni plany a veskeré jejich aktualizace pfezkouma s cilem
ur€it, zda umoZziuji dosaZzeni sledovaného cile, a navrhne dotéenému
Clenskému statu, aby piipadné provedl zmény nutné zejména k zajiSténi
slucitelnosti téchto plani s plany ostatnich ¢lenskych statt.

Pohotovostni plany a veskeré jejich aktualizace, v pfipadé nutnosti pozménéné,
Komise schvali v souladu s ptezkumnym postupem uvedenym v ¢lanku 25.

Komise mlize prostfednictvim provadécich akt stanovit kritéria, ktera maji
¢lenské staty pro vypracovani pohotovostnich planiti pouzit. Tyto provadéci
akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢lanku 25.¢

Clanek 25 se nahrazuje timto:

., Clanek 25

Komisi je nadpomocen Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva
ziizeny ¢l. 58 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
17812002, Vyborem se rozumi V%'/bor ve smyslu nafizeni Evropského

£

parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011¢7.
Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pouZzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

*)

()

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym Clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu
provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).“

Ptilohy V, VI a VII se zrusuji.

Clanek 2
Provedeni

Clenské staty pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s
touto smérnici do 30. ¢ervna 2018. Neprodlen¢ sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto piedpisy ode dne 1. ledna 2019.
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Tyto ptedpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz u¢inén pfi jejich ufednim vyhlaSeni. Zpasob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clanek 3
Piechodné ustanoveni

Urceni referencni laboratofe SpoleCenstvi pro newcastleskou chorobu uvedené v ptiloze
V smérnice 92/66/EHS pied piijetim zmén ucinénych touto smérnici ziistane v uc¢innosti,
dokud nebude v souladu s ¢lankem 15 smérnice 92/66/EHS ve znéni této smérnice fadné
ur¢ena referencni laboratotf Evropské unie pro newcastleskou chorobu.

Clanek 4
Vstup v platnost
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 5
Urceni
Tato smérnice je urena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
6
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