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(Lainsddtamisjarjestyksessa hyviksyttavat saddokset)

DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2012/5/EU,

annettu 14 piivinid maaliskuuta 2012,

neuvoston direktiivin 2000/75/EY muuttamisesta bluetongue-tautia vastaan rokottamisen osalta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 43 artiklan 2 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun esitys lainsddtamisjdrjestyksessd hyvaksyttavaksi
saadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1), (4)

noudattavat tavallista lainsddtdmisjdrjestysti (%),
sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Lampaan bluetongue-taudin torjunta- ja havittdmistoi-
menpiteitd koskevista erityissadnnoksistd 20 paivind mar-
raskuuta 2000 annetussa neuvoston  direktiivissd (5)
2000/75(EY (’) vahvistetaan bluetongue-taudin valvontaa
koskevat sddannot sekd sen torjunta- ja havittdimistoimen-
piteet, mukaan lukien suoja- ja valvontavyohykkeiden
perustamista sekd bluetongue-taudin rokotteiden kayttod
koskevat sdannot.

()  Unionissa on aiemmin rekisterodity vain yksittdisid blue-
tongue-tautiviruksen tiettyjen serotyyppien esiintymisia. (6)
Niitd esiintymisid oli pddasiassa unionin eteldisissd osissa.
Direktiivin 2000/75/EY antamisen jilkeen ja erityisesti
bluetongue-tautiviruksen serotyyppien 1 ja 8 ilmettya
unionissa vuosina 2006 ja 2007 bluetongue-tautivirus

(1) EUVL C 132, 3.5.2011, s. 92. (7)
(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 7. huhtikuuta 2011 (e
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston ensimmdisen kasit-
telyn kanta, vahvistettu 15. joulukuuta 2011 (EUVL C 46 E,
17.2.2012, s. 15). Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 14. hel-
mikuuta 2012 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).
() EYVL L 327, 22.12.2000, s. 74.

on levinnyt unionissa laajemmalle, ja se saattaa muodos-
tua endeemiseksi tietyilld alueilla. Sen vuoksi kyseisen
viruksen levidmisen torjunta on vaikeutunut.

Direktiivissd 2000/75/EY vahvistetut sidnnot bluetongue-
tautia vastaan rokottamisesta perustuvat kokemuksiin,
joita on saatu kdytettdessd niin sanottuja muunnettuja
elavid rokotteita tai elavid heikennettyja rokotteita, jotka
olivat ainoat saatavilla olevat rokotteet direktiivin antami-
sen aikaan. Kyseisten rokotteiden kiytto voi johtaa epa-
toivottuun rokoteviruksen levidmiseen rokottamattomiin
eldimiin.

Viime vuosina on uuden teknologian ansiosta tullut saa-
taville inaktivoituja bluetongue-taudin rokotteita, joista ei
aiheudu vaaraa epitoivotusta rokoteviruksen levidmisestd
rokottamattomiin eldimiin. N&iden rokotteiden laaja
kiytto vuosien 2008 ja 2009 rokotusohjelmien aikana
on parantanut tautitilannetta merkittdvasti. Nykyisin ol-
laan laajalti sitd mieltd, ettd inaktivoitujen rokotteiden
kiyttd on paras keino bluetongue-taudin torjuntaan ja
kliinisten tautitapausten ennaltachkdisyyn unionissa.

Jotta voitaisiin varmistaa bluetongue-tautiviruksen levid-
misen tehokkaampi torjunta ja vihentdd maatalousalalle
taudista aiheutuvaa rasitetta, on aiheellista muuttaa direk-
tiivissé 2000/75/EY vahvistettuja nykyisid rokotussddn-
tojd siten, ettd rokotetuotannon viimeaikainen tekninen
kehitys otetaan huomioon.

Jotta uusista sddnnoistd olisi hyotyd vuoden 2012 roko-
tuskaudella, timin direktiivin olisi tultava voimaan sitid
pdivdd seuraavana paivind, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tassd direktiivissd sdddetyilld muutoksilla olisi tarkoitus
joustavoittaa rokotussddntojd ja ottaa myos huomioon
se, ettd nykyisin on saatavilla inaktivoituja rokotteita,
joita voidaan kayttdd menestyksekkddsti myos niiden alu-
eiden ulkopuolella, joilla on voimassa eldinten liikkumista
koskevia rajoituksia.
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(8) Lisaksi elavien heikennettyjen rokotteiden kdyttoa ei olisi
suljettava pois, edellyttden ettd toteutetaan asianmukaisia
varotoimenpiteitd, silld niiden kdytto saattaa yhd olla tar-
peellista tietyissd olosuhteissa, kuten silloin, kun ilmenee
uusi bluetongue-tautiviruksen serotyyppi, jota vastaan ei
ehkd ole saatavilla inaktivoituja rokotteita.

(9 Sen vuoksi direktiivid 2000/75/EY olisi muutettava,
OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2000/75/EY seuraavasti:
1) Lisitddn 2 artiklaan alakohta seuraavasti:

"j) ‘elavilld heikennetyilld rokotteilla’ rokotteita, jotka on tu-
otettu muuntamalla luonnossa esiintyvid bluetongue-tau-
tivirusisolaatteja sarjasiirrostuksilla kudosviljelméssi tai al-
kioasteella olevissa kananmunissa.”

2) Korvataan 5 artikla seuraavasti:

"5 artikla

1. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pddttdd
sallia rokotteiden kayton bluetongue-tautia vastaan, edellyt-
tden ettd

a) tallainen pddtds perustuu kyseisen toimivaltaisen viran-
omaisen tekemdn erityisen riskinarvioinnin tuloksiin;

b) komissiolle ilmoitetaan asiasta ennen tillaisten rokotusten
suorittamista.

2. Aina kun kiytetddn elavid heikennettyja rokotteita, ja-
senvaltioiden on varmistettava, etti toimivaltainen viran-
omainen maarittda

a) suojavyohykkeen, joka koostuu vihintddn rokotusaluees-
ta;

b) valvontavyohykkeen, joka koostuu sellaisesta unionin alu-
een osasta, joka ulottuu vahintddn 50 kilometrid suojav-
yohykkeen rajojen ulkopuolelle.”

3) Korvataan 6 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

"d) toteutettava 20 artiklan 2 kohdassa siddettyd menettelyd
noudattaen hyvaksytyt toimenpiteet, erityisesti jirjest-
milld mahdollinen rokottaminen tai toteuttamalla muita
vaihtoehtoisia toimenpiteitd;”.

4) Korvataan 8 artiklan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) Valvontavyohykkeen on muodostuttava sellaisesta unio-
nin alueen osasta, joka ulottuu vihintddn 50 kilometrid
suojavyohykkeen rajojen ulkopuolelle ja jolla ei ole suo-
ritettu bluetongue-tautia vastaan rokotusta eldvilld hei-
kennetyilld rokotteilla 12 edellisen kuukauden aikana.”

5) Korvataan 10 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. kielletddn bluetongue-tautia vastaan rokottaminen elavilld
heikennetyilld rokotteilla.”

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on hyviksyttivi ja julkaistava timén direk-
tiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset viimeistddn 23 péivind syyskuuta 2012. Niiden on
viipymattd toimitettava ndmd saddokset kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava nditd sdddoksid viimeistdan 24 paivistd
syyskuuta 2012.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on siddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnel-
lyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivind,
jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 14 pdivini maaliskuuta 2012.
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