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(Istatymo galig turintys teisés aktai)

DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2012/5/ES
2012 m. kovo 14 d.

kuria i§ dalies kei¢iamos Tarybos direktyvos 2000/75/EB nuostatos dél vakcinavimo nuo mélynojo

liezuvio ligos
EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos
43 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitlyma,

perdavus teisékiiros procediira priimamo akto projekta naciona-
liniams parlamentams,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1), 4)

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (%),
kadangi:

(1) 2000 m. lapkricio 20 d. Tarybos direktyvoje
2000/75/EB, nustatancioje mélynojo liezuvio ligos kont-
rolés ir likvidavimo reikalavimus (?), nustatytos mélynojo
liezuvio ligos kontroliavimo taisyklés, kovos su ja ir jos ()
likvidavimo priemonés, jskaitant apsaugos ir priezitros
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-
rikiai. Tie protrikiai daugiausia pasitaikydavo pietinése (6)
Sajungos  dalyse. Vis délto priemus  Direktyva
2000/75[EB, o ypa¢ po to, kai 2006 m. ir 2007 m. |
Sajunga pateko mélynojo liezuvio ligos viruso 1 ir 8

() OL C 132, 2011 5 3, p. 92.

(®) 2011 m. balandzio 7 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepa- (7)
skelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2011 m. gruodzio 15 d. Tarybos
pozicija, priimta per pirmgji svarstymg (OL C 46 E, 2012 2 17,
p. 15). 2012 m. vasario 14 d. Europos Parlamento pozicija (dar
nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

() OL L 327, 2000 12 22, p. 74

serotipai, mélynojo liezuvio ligos virusas Sgjungoje isplito
placiau, o kai kuriose teritorijose liga gali tapti endemine.
Todél tapo sunku kontroliuoti viruso plitima;

Direktyvoje 2000/75/EB nustatytos vakcinavimo nuo
mélynojo liezuvio ligos taisyklés grindziamos vadinamyjy
,modifikuoty gyvy vakciny“ arba ,gyvy susilpninty vakci-
ny“, kurios tos direktyvos priémimo metu buvo vienin-
telés turimos vakcinos, taikymo praktika. Galima nepa-
geidautina ty vakciny naudojimo pasekmé — vakcinose
esantis virusas gali i$plisti vietos lygiu tarp nevakcinuoty

gyvany;

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 m. ir 2009 m. vakcinavimo
kampanijas $ios vakcinos buvo placiai naudojamos,
todél ios ligos padétis labai pageréjo. Siuo metu bendrai
pripazistama, kad inaktyvinty vakciny naudojimas yra
tinkamiausia aiSkius simptomus turinios mélynojo
liezuvio ligos kontrolés ir prevencijos priemoné Sgjun-

8906

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

§i direktyva tureéty isigalioti kitg 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
sékmingai naudoti teritorijose, kuriose neribojamas

gyviiny judéjimas;
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(8)  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;

(9 todél Direktyva 2000/75[EB turéty biti atitinkamai i§
dalies pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2000/75/EB i3 dalies keiciama taip:
1) 2 straipsnis papildomas Siuo punktu:

o) »gyvos susilpnintos vakcinos“ - vakcinos, kurios gami-
namos adaptuojant mélynojo liezuvio ligos viruso
lauko izoliatus atliekant serijinj perséjima audiniy kulta-
roje arba uZperétuose visty kiausiniuose.”;

2) 5 straipsnis pakei¢iamas 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-
vima.

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

a) apsaugos zong, kurig sudaro bent vakcinavimo teritorija;

b) prieziaros zona, kurig sudaro Sajungos teritorijos dalis,
esanti bent 50 km atstumu nuo apsaugos zonos.*;

3) 6 straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas taip:

,d) igyvendina priemones, patvirtintas 20 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka, ypa¢ tas, kurios susijusios su vakcina-
cijos programos ar kity alternatyviy priemoniy jdiegi-
mu;*

4) 8 straipsnio 2 dalies b punktas pakeiciamas taip:

,b) priezitiros zong sudaro Sgjungos teritorijos dalis, esanti
bent 50 km atstumu nuo apsaugos zonos, kurioje per
pastaruosius 12 ménesiy gyvinai nebuvo vakcinuojami
nuo mélynojo liezuvio ligos gyvomis susilpnintomis
vakcinomis.”;

5) 10 straipsnio 2 punktas pakei¢iamas taip:

,2. priezidros zonoje buty uzdrausta vakcinuoti nuo mély-
nojo liezuvio ligos naudojant gyvas susilpnintas vakci-
nas.”

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2012 m. rugséjo 23 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
baty laikomasi $ios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komi-
sijai ty nuostaty teksta.

Tas nuostatas jos taiko ne véliau kaip nuo 2012 m. rugséjo
24 d.

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 Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

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

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbiire 2012 m. kovo 14 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

N. WAMMEN

Pirmininkas
M. SCHULZ
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