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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA

La fiebre catarra ovina es una enfermedad que afecta a los rumiantes (bovinos,
oVvinosy caprinos) y es transmitida por insectos vectores, que propagan €l virus de un
animal a otro. Esto significa que su aparicién y propagacion se ven influidas en gran
medida por las condiciones ambientales, y que las medidas aplicadas habitualmente
para luchar contra las enfermedades contagiosas de los animales, como la fiebre
aftosa, no son apropiadas para €l control y la erradicacion de la fiebre catarral ovina.
A finales del verano y en otofio, en condiciones ambientales y climaticas favorables,
pueden darse oleadas epidémicas de la enfermedad, sumamente dificiles de controlar,
en poblaciones de rumiantes plenamente receptivas (es decir, no inmunes). En
general, la lucha contra la fiebre catarra ovina se basa en una combinaciéon de
vacunacion, proteccion frente a los vectores y restricciones de los movimientos de
los animales.

Esta enfermedad se consideraba exdtica en la UE hasta finales de los afios noventa,
ya que por entonces solo se habian registrado brotes esporadicos en el sur de la UE.
Sin embargo, la situacion ha cambiado radicalmente desde principios de la década
del 2000: en muchos Estados miembros, incluso del centro y norte de Europa, se han
producido ol eadas epidémicas de la enfermedad que han causado graves pérdidas por
su morbilidad y mortalidad, y por la perturbacion del comercio de animales vivos. En
los ultimos afios la situacion ha mejorado significativamente, gracias a camparias de
vacunacion masiva ampliamente cofinanciadas por la Unién (con importes
aproximados de 150 millones EUR en 2008, 120 en 2009 y 100 en afios posteriores),
y basadas en las nuevas «vacunas inactivadas», disponibles desde 2008. Sin
embargo, la enfermedad también ha mostrado su tendencia a hacerse endémica en
algunas zonas, y es posible que sea en ellas donde tengan su origen nuevas oleadas
futuras.

La Directiva 2000/75/CE del Consgjo, de 20 de noviembre de 2000, por la que se
aprueban disposiciones especificas relativas a las medidas de luchay erradicacion de
la fiebre catarral ovina, incluye normas sobre vacunacion. Estas normas se basan en
la experiencia con las |lamadas «vacunas vivas modificadas», 0 «vacunas vivas
atenuadas», que eran las Unicas vacunas disponibles cuando hace una década se
adopt6 la Directiva. En las zonas en las que se han usado, estas vacunas pueden
llevar a la circulacion indeseada del virus vacunal en animales no vacunados. No
obstante, en los Ultimos afios varias empresas han desarrollado vacunas inactivadas,
gue han tenido un amplio uso en la UE. Estas vacunas inactivadas no presentan
riesgo de circulacion indeseada del virus vacunal.

Actualmente hay un amplio consenso en considerar que la vacunacion con estas
vacunas es lamejor herramienta para luchar contra la fiebre catarral ovinay prevenir
la enfermedad clinica en la UE. Sin embargo, su uso esta limitado por las normas
actuales, que disponen el uso de vacunas solamente en zonas en las que ha habido
casos de la enfermedad y que, por tanto, han estado sujetas a restricciones de los
movimientos de animales.
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Para mejorar el control de la fiebre catarral ovina y reducir la carga para e sector
ganadero que entrafia esta enfermedad, hay que poner a dia las normas vigentes
sobre vacunacién atendiendo a los recientes progresos tecnol dgicos en la produccién
de vacunas. La presente propuesta modifica las normas sobre vacunacion que
actualmente establece la Directiva 2000/75/CE para hacerlas mas flexibles, teniendo
en cuenta que ahora se dispone de vacunas inactivadas, que pueden utilizarse
también con buenos resultados fuera de las zonas sujetas a restricciones de los
movimientos de animales. Sin embargo, no debe excluirse € uso de vacunas vivas
atenuadas, con las debidas medidas preventivas, pues aln puede ser necesario en
determinadas circunstancias, por gemplo, si aparece un nuevo serotipo del virus de
lafiebre catarral ovina parael que no se dispone de vacunas inactivadas.

OPCION PREFERIDA Y EVALUACION DE SUSCONSECUENCIAS

2.1. Motivos para modificar el marco legidativo de la UE y comparacion con otras
opciones

Con arreglo a las normas vigentes, e uso de vacunas contra la fiebre catarral
ovina esta prohibido fuera de las «zonas restringidas». Por consiguiente, los
Estados miembros que deseen redlizar la vacunacion preventiva deben
mantener una zona restringida a pesar de haber transcurrido ya dos afios sin
circulacion del virus, o bien optar por formar parte de una zona de restriccion a
pesar de que no haya habido ningin caso de fiebre catarral ovina. Esta
situacion conduce a restricciones innecesarias en estas zonas, con méas cargas
paralos ganaderosy las autoridades nacionales.

En los Ultimos tres afios han aparecido modernas vacunas inactivadas contra la
fiebre catarral ovina que pueden utilizarse de forma segura fuera de las zonas
restringidas. Por tanto, procede revisar las disposiciones sobre la vacunacion
contra la fiebre catarral ovina para dar la oportunidad a los Estados miembros
de desarrollar sus estrategias nacionales de prevencion y control de la
enfermedad sin laintervencion innecesaria de la Union.

2.2. |Impactos econémico v socia de la propuesta

Se espera que, a aumentar asi el nimero de opciones disponibles para luchar
contra la fiebre catarral ovina, la propuesta reduzca e impacto econémico y
social negativo y la carga que implican determinadas restricciones veterinarias
aplicadas en respuesta a esta enfermedad. No obstante, es dificil cuantificar sus
beneficios con precison, ya que dependen de la evolucion, atamente
imprevisible, de la enfermedad en Europa.

2.2.1. Impacto econdmico

A. Efectos en los programas cofinanciados de control de
enfermedades de los animales

La propuesta no tiene efectos para las medidas de control, incluidos
los programas de vacunacion llevados a cabo en zonas afectadas
por la fiebre catarral ovina. Por lo tanto, no tendra un impacto
directo en los programas anuales y plurianuales de la UE para la
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2.3.

erradicacion, e control y el seguimiento de determinadas
enfermedades de los animales.

B. Efectosen € sector ganadero

Al permitir un amplio uso de la vacunacién en la Unién, |a presente
propuesta puede reducir € impacto econdémico negativo de lafiebre
catarral ovina debido a las pérdidas directas o indirectas
(morbilidad y mortalidad, perturbacion del comercio de rumiantes
vivos) causadas por esta enfermedad. Ademas, puede preverse un
efecto positivo para la carga que implican para los ganaderos las
medidas de control de enfermedad y las restricciones al comercio
gue se aplican en las zonas donde se vacuna, que actuamente
guedan incluidas en las zonas restringidas (véase 2.1).

C. Efectos en otrostipos de operadores

La propuesta permitird un mayor uso de la vacunacion y, por tanto,
un aumento potencial del mercado para las empresas farmacéuticas
gue producen las vacunas inactivadas contra la fiebre catarra
ovina.

D. Incidencia en los costes administrativos

No se espera que € uso méas amplio y més flexible de las vacunas
inactivadas contra la fiebre catarral ovina tenga efectos en la carga
administrativa para los Estados miembros. No se requiere ningln
registro o procedimiento adicional, salvo la informacion que los
Estados miembros deben proporcionar a la Comisién sobre su
intencién de establecer programas de vacunacion.

2.2.2. Impactos sociales

Aparte de cierto efecto positivo derivado de la flexibilidad que se
concedera a los Estados miembros, los ganaderos y otros criadores de
animales para tomar decisiones sobre la estrategia de control de la fiebre
catarral ovina, no se prevé que la propuesta tenga un impacto social
significativo.

Conclusion

La Comision considera que es necesario modificar la legislacion parareflegjar el
progreso tecnolégico en € desarrollo de vacunas. Los actuales impedimentos
para la vacunacion preventiva fuera de las zonas sujetas a restricciones de los
movimientos de animales no son necesarios s se utilizan las modernas y
seguras «vacunas inactivadas». La modificacion propuesta facilitara la toma de
decisiones sobre estrategias de control de la fiebre catarral ovina atendiendo a
la situacion especifica en los Estados miembros, sin intervencion innecesaria
delaUnion.

Es de esperar que este planteamiento responda a las expectativas de varios
Estados miembros y reciba el apoyo de las partes interesadas. Se considera
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también que los posibles beneficios econdmicos y sociales de la presente
propuesta compensardn con creces sus posibles inconvenientes. Las
repercusiones previstas no se consideran suficientemente significativas para
una evaluacion de impacto compl eta.

ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA

El fundamento juridico de la Directiva 2000/75/CE es €l segundo guion del articulo
15 de la Directiva 92/119/CEE del Consgjo, de 17 de diciembre de 1992, por la que
se establecen medidas comunitarias generales para la lucha contra determinadas
enfermedades de animales y medidas especificas respecto a la enfermedad vesicular
porcina («el acto de base»), en virtud del cua e Consgo puede adoptar
disposiciones especificas relativas a las medidas de lucha y erradicacién de cada una
de las enfermedades a que se refiere el Anexo | de esa Directiva, por mayoria
cualificada y a propuesta de la Comision. Puesto que €l acto de base que establece
este fundamento juridico sigue en vigor, la legalidad de los poderes conferidos al
Consgjo en este acto no se ve afectada por la entrada en vigor del Tratado de Lisboa,
y estos poderes descansan Unicamente en el Consgo.

RELACION CON OTRASINICIATIVASDE LA UE

La presente propuesta se gjusta a la Estrategia de Salud Animal (2007-2013) «mas
vale prevenir que curar», ya que se orienta hacia un enfoque mas flexible de la
vacunacion y meora las medidas actuales de lucha contra las principales
enfermedades de |os animales.
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Propuesta de

DIRECTIVA DEL CONSEJO

que modifica la Directiva 2000/75/CE en lo que atafie a la vacunacion contra

lafiebre catarral ovina

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto & Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Vista la Directiva 92/119/CEE del Consgjo, de 17 de diciembre de 1992, por la que se
establecen medidas comunitarias generales para la lucha contra determinadas enfermedades
de animales y medidas especificas respecto a la enfermedad vesicular porcina’, y, en
particular, € segundo guién de su articulo 15,

Vistala propuesta de la Comision Europea,

Considerando lo siguiente:

)

)

©)

(4)

La Directiva 2000/75/CE del Consgjo, de 20 de noviembre de 2000, por la que se
aprueban disposiciones especificas relativas a las medidas de lucha y erradicacion de
la fiebre catarral ovina’, establece normas y medidas de control para combatir y
erradicar la fiebre catarral ovina, incluidas normas sobre el establecimiento de zonas
de protecciony de vigilanciay sobre el uso de vacunas contra lafiebre catarral ovina.

En el pasado, en la Union solo se habian registrado brotes esporadicos de algunos
serotipos del virus de lafiebre catarral ovina. Estos brotes se producian principalmente
en regiones meridionales. Sin embargo, después de la adopcion de la Directiva
2000/75/CE, y sobre todo desde la aparicion en la Unién de los serotipos 1y 8 del
virus de lafiebre catarral ovinaen los afios 2006 y 2007, €l virus se ha extendido en la
UE, con potencial para convertirse en endémico en algunas zonas. Por o tanto, se hace
dificil controlar la propagacion de este virus.

L as normas sobre vacunacion contra la fiebre catarral ovina que establece la Directiva
2000/75/CE se basan en la experiencia del uso de las llamadas «vacunas vivas
modificadas», 0 «vacunas vivas atenuadas», que eran las Unicas vacunas disponibles
cuando esa Directiva se adopt6. El uso de estas vacunas puede hacer que €l virus
vacuna tenga una circulacion local indeseada e infecte también a animales no
vacunados.

Desde hace pocos afos, gracias a la nueva tecnologia, se dispone de «vacunas
inactivadas» contra la fiebre catarral ovina que no plantean ese riesgo para los

DO L 62 de 15.3.1993, p. 69.
DO L 327 de 22.12.2000, p. 74.
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animales no vacunados. El amplio uso de tales vacunas durante la campaia de
vacunacion de los afios 2008 y 2009 trgjo consigo una mejora significativa de la
situacion de la enfermedad. Actuamente tiene amplia aceptacion la idea de que la
vacunacion con vacunas inactivadas es la mejor herramienta para luchar contra la
fiebre catarral ovinay prevenir la enfermedad clinica en la Union.

5) Para controlar mejor la propagacion del virus de la fiebre catarral ovina 'y reducir la
carga para € sector ganadero que entraia esta enfermedad, procede modificar las
normas vigentes sobre vacunacion establecidas en la Directiva 2000/75/CE tomando
en consideracion | os recientes progresos tecnol 6gicos en la produccién de vacunas.

(6) Las modificaciones previstas en la presente Directiva deben hacer mas flexibles las
normas sobre vacunacion y también tener en cuenta que actualmente se dispone de
vacunas inactivadas, que pueden utilizarse también con buenos resultados fuera de las
zonas sujetas a restricciones de los movimientos de animales.

@) Por otra parte, no debe excluirse el uso de vacunas vivas atenuadas, con las debidas
medidas preventivas, pues ain puede ser necesario en determinadas circunstancias, por
giemplo, si aparece un nuevo serotipo del virus de la fiebre catarral ovina para el que
no se dispone de vacunas inactivadas.

(8 Procede, por tanto, modificar la Directiva 2000/75/CE en consecuencia.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
La Directiva 2000/75/CE queda modificada como sigue:
1) En € articulo 2, se afade laletraj) siguiente:

«j) "vacunasvivas atenuadas': vacunas que se producen adaptando aislamientos de
campo del virus de la fiebre catarral ovina mediante pases seriados en cultivos
de tgjidos o0 en huevos embrionados de gallina.».

2) El articulo 5 se sustituye por € texto siguiente:
«Articulo 5

1. La autoridad competente de un Estado miembro podra permitir el uso de
vacunas contrala fiebre catarral ovina a condicion de que:

a) esta decision se base en e resultado de una evaluacion de riesgos
especificallevada a cabo por la autoridad competente;

b) laComisién seainformada antes que se realice la vacunacion.

2. Siempre que se utilicen vacunas vivas atenuadas, |0s Estados miembros velaran
por que la autoridad competente sefid e:

a)  unazonade proteccion que abarque al menos la zona de vacunacion;
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3)

4)

5)

b)  unazona de vigilancia que consista en un area del territorio de la Unidn
con una amplitud de 50 kilébmetros como minimo a partir de los limites
de la zona de proteccion.».

En € articulo 6, apartado 1, laletrad) se sustituye por €l texto siguiente:

«d) aplicard las disposiciones adoptadas segin el procedimiento previsto en el
apartado 2 del articulo 20, en especia en lo concerniente a la aplicacion de un
posible programa de vacunacion o de cualquier otra medida alternativa;».

En € articulo 8, apartado 2, laletra b) se sustituye por €l texto siguiente:

«b) Lazonade vigilancia consistira en una parte del territorio de la Union de una
amplitud de 50 kilbmetros como minimo a partir de los limites de la zona de
proteccion, en la que no se haya practicado ninguna vacunacion contrala fiebre
catarral ovina con vacunas vivas atenuadas durante |os doce meses anteriores.».

En € articulo 10, €l punto 2 se sustituye por €l texto siguiente:

«2) se prohiba cualquier vacunacion contra la fiebre catarral ovina en la zona de
vigilancia utilizando vacunas vivas atenuadas.».

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicarén, a més tardar € 30 de abril de 2011,
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento alo dispuesto en la presente Directiva. Comunicarén inmediatamente a
la Comision el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla de correspondencias
entre lasmismas y la presente Directiva.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de mayo de 2011.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a
la presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion
oficia. Los Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada
referencia.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision e texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrara en vigor €l vigésimo dia siguiente a de su publicacién en €
Diario Oficial dela Union Europea.
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Articulo 4
L os destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hecho en Brusdlas, €l

Por & Consgo
El Presidente
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