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1.

PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Bluetongue-tauti on mérehtijoiden (kuten nautael dinten, lampaiden ja vuohien) tauti,
joka tarttuu virusta eldimesta toiseen levittéavien hyonteisten vdlityksella. Tasta
syystd sen esintymiseen ja levinneisyyteen vakuttavat merkittévasti
ymparistbolosuhteet, eivédtka tarttuvien eldintautien kuten suu- ja sorkkataudin
torjunnassa tavallisesti kéytetyt toimenpiteet sovellu bluetongue-taudin torjuntaan ja
havittamiseen. Suotuisissa ymparisté- ja ilmasto-olosuhteissa taudille téysin alttiissa
mérehtijdkannoissa (eli elamissd, joilla & ole immuniteettia) voi ilmeta
loppukesdlld—syksylla taudin epidemia-aaltoja, joiden torjunta on erittdin vaikeaa.
Yleensd bluetongue-taudin  torjunta perustuu  seuraavien toimenpiteiden
yhdistelméan: rokotukset, tartuntaa levittavilta hyonteisilta suojaaminen ja elé@inten
liikkumisen rgjoittaminen.

Bluetongue-tautia pidettiin EU:ssa eksoottisena 1990-luvun lopulle saakka, silla
tuolloin oli raportoitu ainoastaan yksittéisa esiintymisia EU:n eteldisessa osassa.
Tilanne kuitenkin muuttui merkittéavasti 2000-luvun alussa: monissa jasenvaltioissa,
my6s Keski- ja Pohjois-Euroopassa, on esintynyt useita taudin epidemia-aaltoja,
joihin liittyen sairastavuus, kuolleisuus ja eléavien elédinten kaupan héiriét ovat
aiheuttaneet huomattavia menetyksia. Muutaman viimeisen vuoden aikana tilanne on
huomattavasti parantunut unionin suurelta osin osarahoittamien |aajamittaisten
rokotusohjelmien tuloksena (noin 150 miljoonaa euroa vuonna 2008, noin 120
miljoonan euron maararaha vuonna 2009 ja noin 100 miljoonan euron maararaha
seuraavina vuosing). Rokotuksissa on kaytetty uusia, niin sanottuja inaktivoituja
rokotteita, jotka ovat olleet saatavilla vuodesta 2008. Tauti on kuitenkin ndyttanyt
muodostuvan endeemiseksi joillakin alueilla, ja on mahdollista, etta taudin uusia
epidemia-aaltoja lahtee niilta mychemmin liikkeelle.

Neuvoston direktiivissa 2000/75/EY, joka on annettu 20 péaivana marraskuuta 2000,
vahvistetaan bluetongue-taudin torjunta- ja havittamistoimenpiteitd koskevat
erityissaannokset, mukaan lukien rokotusta koskevat sdénnot. Kyseiset saannot
perustuvat kokemuksiin niin sanotuista muunnetuista elavista rokotteista tai elavista
heikennetyista rokotteista, jotka olivat ainoat saatavilla olevat rokotteet kymmenen
vuotta sitten, kun direktiivi annettiin. Nuo rokotteet voivat johtaa epétoivottuun
rokoteviruksen leviamiseen rokottamattomiin eldimiin alueilla, joilla rokotetta on
kaytetty. Muutaman viimeisimman vuoden aikana muutamat yhtiot ovat kuitenkin
kehittdneet inaktivoituja rokotteita, ja niitd on kaytetty lagjalti EU:ssa. Nama
inaktivoidut rokotteet elvéat aiheuta epatoivottua rokoteviruksen levidmisen vaaraa.

Nykyisin ollaan lagati sita mieltg ettd ndiden rokotteiden kdyttd on paras keino
bluetongue-taudin torjuntaan ja kliinisten tautitapausten ennaltaehkdisyyn EU:ssa.
Niiden kayttba rgjoittavat kuitenkin nykyiset sddnnot, joiden mukaan rokotteita
voidaan muun muassa kayttda vain alueilla, joilla tautia on ilmennyt ja joille on sen
vuoksi asetettu eldinten litkkumista koskeviargjoituksia.

Bluetongue-taudin entistd paremman torjunnan varmistamiseks ja tasta taudista
maatalousalalle aiheutuvan rasitteen vahentdmiseksi on aiheellista saattaa nykyiset
rokotussaannit vastaamaan rokotetuotannon viimeaikaista teknisté kehitysta. Talla
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ehdotuksella muutetaan  direktiivissa  2000/75/EY  vahvistettuja nykyisia
rokotussaantdja joustavammiksi ottaen huomioon, ettd nykyisin on saatavilla
inaktivoituja rokotteita, joita voidaan kayttdd menestyksekkadasti myods muilla kuin
niilla alueilla, joille on asetettu eldinten liikkumisrajoituksia. Elavien heikennettyjen
rokotteiden kayttba e kuitenkaan tulisi sulkea pois, edellyttéen etta toteutetaan
asianmukaisia varotoimenpiteitd, silla niiden kéyttd saattaa yha olla tarpeellista
tietyissa olosuhteissa, essimerkiksi silloin, kun ilmenee uus bluetongue-tautiviruksen
serotyyppi, jota vastaan ei ehka ole saatavillainaktivoitujarokotteita.

PARHAANA PIDETTY VAIHTOEHTO JA SEN VAIKUTUSTEN
ARVIOINTI

21. Syyt EU:n lainsdadantokehyksen  muuttamiseen  verrattuna  muihin
vaihtoehtoihin

Nykyisten sdantéjen mukaan bluetongue-tautirokotteiden kéyttdé on kielletty
niin  sanottujen  rgoitusvyohykkeiden  ulkopuolella. Tasta syysta
jasenvaltioiden, jotka haluavat toteuttaa ennaltaehkéisevid rokotuksia, on
sdilytettava rgoitusvyohyke pidempdan kuin kaks vuotta viruksen
haviamisestd. Toiset jasenvaltiot taas padttavat liittya ragoitusvyohykkeeseen,
vaikka bluetongue-tautia ei ole koskaan esiintynyt niiden alueella. Tama
tilanne johtaa tarpeettomiin rgoituksiin kyseisilla aueilla ja aheuttaa
lisdrasitteen maatal ousyrittdjille ja kansallisille viranomaisille.

Viimeisten kolmen vuoden akana on tullut saataville uudenaikaisia
inaktivoituja bluetongue-tautirokotteita, joita voitaisiin turvallisesti kayttda
rajoitusvyohykkeiden ulkopuolella. Sen vuoks bluetongue-tautirokotuksia
koskevia séénnoksia olis muutettava niin, ettd jasenvaltiot voivat kehittéa
kansallisia strategioitaan taudin ennaltaehkéisyyn ja torjuntaan ilman unionin
tarpeetonta valiintul oa.

2.2. Ehdotuksen taloudelliset ja sosiaaliset vaikutukset

Ehdotuksen odotetaan véhentdvan kielteisid taloudellisia ja sosiadisia
valkutuksia seka rasitetta, joka liittyy tiettyjen bluetongue-taudista johtuvien
elainlddkinndllisten rajoitusten tayténtéonpanoon, lisddmalla taudin torjuntaan
kaytettévissi olevien vaihtoehtojen madaréd. On kuitenkin vaikeaa médrittda
naita hyotyja tarkkaan maaréllisesti, silla ne vaihtelevat riippuen sitd, miten
tauti kehittyy Euroopassa, mita el juurikaan pystyté ennakoimaan.

2.2.1. Taloudelliset vaikutukset

A.  Vaikutukset osarahoitettuihin elaintautien torjuntaohjelmiin

Ehdotuksella e ole vaikutuksia torjuntatoimenpiteisiin, mukaan
lukien rokotusohjelmat, jotka toteutetaan alueilla, joilla esiintyy
bluetongue-tautia. Sen vuoksi ehdotuksella e ole valittémia
vaikutuksa EU:n vuotuisin elkd monivuotisiin  tiettyjen
eldintautien havittamis-, torjunta- ja seurantachjelmiin.
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2.3.

B. Vaikutukset maatalousalaan

K oska ehdotuksella sallitaan rokotusten lagja kaytto unionissa, silla
voidaan védhentda bluetongue-taudin kielteisd taloudellisa
vaikutuksia, jotka johtuvat seka valittomista etta valillisista taudin
aiheuttamista menetyksista (sairastavuus ja kuolleisuus, elavien
marehtijoiden kaupan hairitt). Lisdksi on odotettavissa helpotusta
maatalousyrittgjien rasitteeseen, joka aheutuu niista taudin
torjuntatoimenpiteista ja kaupan rajoituksista, joita talla hetkella
sovelletaan alueilla, joilla rokotuksia tehdaén ja jotka sen vuoksi
kuuluvat talla hetkella rajoitusvyohykkeisiin (katso 2.1 kohta).

C. Vaikutukset muihin toimijoihin

Ehdotuksella sallitaan rokotusten lagjempi kayttd, ja sen vuoksi
inaktivoitua bluetongue-tautirokotetta tuottavien |188keal an yritysten
markkinat voivat kasvaa.

D. Vaikutukset hallintokustannuksiin

Ei ole odotettavissa, etta inaktivoitujen bluetongue-tautirokottei den
lagjempi  ja joustavampi  kayttd vaikuttais = mitenkdan
jasenvaltioiden hallinnolliseen rasitteeseen. Lisdrekisterdinnit tai
-menettelyt eivat ole tarpeen, lukuun ottamatta tietoja, jotka
jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle aikeistaan toteuttaa
rokotusohjelma.

2.2.2. Sosiaaliset vaikutukset

Ehdotuksella e odoteta olevan merkittdvid sosiaalisia vaikutuksia,
lukuun ottamatta erditd myonteisia vakutuksia jasenvaltioille,
maatalousyrittdjille ja muille eldanten kasvattajille, kun p&dtoksenteko

bluetongue-taudin torjuntastrategiasta tul ee joustavammaksi.
Padtel mét

Komissio katsoo, etta lainsdadantéa on tarpeen muuttaa siten, etté otetaan
huomioon rokotteiden kehittamisessa tapahtunut tekninen kehitys. Nykyiset
rajoitteet ennaltaehkaisevélle rokottamiselle niiden alueiden ulkopuolélla, joilla
on voimassa elainten liikkumisrgjoituksia, eivéat ole tarpeen, kun kéaytetdan
uudenaikaisia, turvallisia inaktivoituja rokotteita. Ehdotetun muutoksen avulla
bluetongue-taudin torjuntastrategioita koskevat padtdkset voidaan tehda
jasenvaltioiden erityistilanteen pohjaltailman unionin tarpeetonta valiintuloa.

Taman toimintamallin odotetaan vastaavan useiden jasenvaltioiden tarpeisiin ja
saavan sSidosryhmien tuen. Ehdotuksella mahdollisesti  saavutettavat
taloudelliset ja sosiaaliset edut arvioidaan suuremmiksi kuin siihen kenties
liittyvét haitat. Odotettujen vaikutusten e katsota olevan niin merkittavia, etta
niistaolis tehtava taysimittainen vaikutustenarviointi.
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EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT

Direktiivin 2000/75/EY oikeusperusta on yhteison yleisista toimenpiteista tiettyjen
eldintautien torjumiseksi sekd swine vesicular -tautiin liittyvista erityistoimenpiteista
17 paivana joulukuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/119/ETY,, jdjempéana
"perusséddos’, 15 artiklan toinen luetelmakohta, jonka mukaan neuvosto voi antaa
torjunta- ja havittdmistoimenpiteitéa koskevat erityismadraykset kaikkien kyseisen
direktiivin liitteessa | tarkoitettujen tautien osalta maaré&enemmistolla komission
ehdotuksesta. Koska tdman oikeusperustan luova perussdadods on yha voimassa,
Lissabonin sopimuksen voimaantulo e vaikuta neuvostolle téssa s88doksessa
annetun toimivallan lainmukaisuuteen, ja tama toimivalta pysyy yksinomaan
neuvostolla.

SUHDE EU:N MUIHINALOITTEISIIN

Tama ehdotus on eldinten terveytta koskevan strategian (2007-2013) ”Mieluummin
ennaltaehkédisy kuin hoito” mukainen, silla siind sirrytéédn kohti joustavampaa
rokottamismallia  sekd  parannetaan  nykyisia  keskeisten  elé@ntautien
torjuntatoimenpiteita.
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2010/0326 (NLE)
Ehdotus
NEUVOSTON DIREKTIIVI

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

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yhteison yleisisté toimenpitei sté tiettyjen eldintautien torjumiseks seké swine
vesicular -tautiin liittyvistéa erityistoimenpiteistda 17 péivana joulukuuta 1992 annetun
neuvoston direktiivin 92/119/ETY ! ja erityisesti sen 15 artiklan toisen luetel makohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen
seké katsoo seuraavaa:

D Lampaan bluetongue-taudin torjunta- ja havittamistoimenpiteitda koskevista
erityissdannoksista 20 péaivana marraskuuta 2000 annetussa neuvoston direktiivissa
2000/75/EY? vahvistetaan bluetongue-taudin valvontaa koskevat saannot sekd sen
torjunta- ja havittdmistoimenpiteet, mukaan lukien suoja- ja valvontavyohykkeiden
perustamista seka bluetongue-tautirokotteiden kayttta koskevat sdannat.

(2)  Aiemmin unionissa rekisterditiin vain yksittdisia bluetongue-tautiviruksen tiettyjen
Direktiivin 2000/75/EY antamisen jdlkeen ja erityisesti bluetongue-tautiviruksen
serotyyppien 1 ja 8 ilmettyd unionissa vuosina 2006 ja 2007 bluetongue-tautivirus on
levinnyt unionissa lagjemmalle, ja se saattaa muodostua endeemiseks tietyillé alueilla.
Sen vuoksi kyseisen viruksen leviamisen torjunta on vaikeutunut.

(©)] Direktiivissa 2000/75/EY vahvistetut séannot bluetongue-tautia vastaan rokottamisesta
perustuvat kokemuksiin, joita on saatu kaytettdessa niin sanottuja muunnettuja elavia
rokotteita tai eldvia heikennettyja rokotteita, jotka olivat ainoat saatavilla olevat
rokotteet direktiivin antamisen aikaan. Kyseisten rokotteiden kéyttd voi johtaa
epétoivottuun rokoteviruksen leviamiseen myds rokottamattomiin el@miin.

(49  Viime vuosina on uuden teknologian ansiosta tullut saataville inaktivoituja
bluetongue-tautirokotteita, joista e aheudu télaista vaaraa rokottamattomille
eldmille. Naiden rokotteiden lagja kayttd vuosien 2008 ja 2009 rokotusohjelmien
aikana on parantanut tautitilannetta merkittavasti. Nykyisin ollaan lagjalti sita mieltg,
etta inaktivoitujen rokotteiden kayttd on paras keino bluetongue-taudin torjuntaan ja
kliinisten tautitapausten ennaltaehkai syyn unionissa.

! EYVL L 62, 15.3.1993, s. 69.
2 EYVL L 327, 22.12.2000, s. 74.
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©)

(6)

(7)

(8)

Jotta voitaisiin varmistaa bluetongue-tautiviruksen levidmisen tehokkaampi torjuntaja
véhentdd maatalousalale taudista aheutuvaa rasitetta, on aheellista muuttaa
direktiivissa 2000/75/EY vahvistettuja nykyisid rokotussdantdja siten, etté
rokotetuotannon viimeaikainen tekninen kehitys otetaan huomioon.

Tassa direktiivissa sé&detyill& muutoksilla on tarkoitus joustavoittaa rokotusséantoja ja
ottaa my6s huomioon se, ettéa nykyisin on saatavilla inaktivoituja rokotteita, joita
voidaan kayttéd menestyksekkaasti my6s niiden alueiden ulkopuolella, joilla on
voimassa eldinten liikkumista koskevia rajoituksia.

Eldvien heikennettyjen rokotteiden kayttbéa e tulisi sulkea pois, edellyttéen ettd
toteutetaan asianmukaisia varotoimenpiteitd, silla niiden kayttdé saattaa yha olla
tarpeellista tietyissa olosuhteissa, esimerkiks silloin, kun ilmenee uusi bluetongue-
tautiviruksen serotyyppi, jota vastaan ei ehka ole saatavillainaktivoitujarokotteita.

Sen vuoksi direktiivia 2000/75/EY olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2000/75/EY seuraavasti:

1)

2)

3)

Lisétaan 2 artiklaan j alakohta seuraavasti:

"j)  "elavilla heikennetyilla rokotteilla” rokotteita, jotka on tuotettu muuntamalla
luonnossa  esiintyvid  bluetongue-tautivirusisolaatteja  sarjasiirrostuksilla
kudosviljelméassatai alkioasteella olevissa kananmunissa’.

Korvataan 5 artikla seuraavasti:
"5 artikla

1. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi salia rokotteiden kayton
bluetongue-tautia vastaan, edel lyttéen etta

a) tdlainen paétds perustuu kyseisen toimivaltaisen viranomaisen tekeman
erityisen riskinarvioinnin tuloksiin,

b) komissiolleilmoitetaan asiasta ennen tallaisten rokotusten suorittamista.

2.  Aina kun kaytetddn elavid heikennettyja rokotteita, jasenvaltioiden on
varmistettava, etta toimivaltainen viranomainen maarittéa

a)  suojavyohykkeen, joka koostuu vahintéén rokotusal ueesta,

b)  valvontavyohykkeen, joka koostuu sellaisesta unionin alueen osasta, joka
ulottuu vahintaén 50 kilometri& suojavyohykkeen rajojen ulkopuolelle.”

Korvataan 6 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:
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"d) toteutettava 20 artiklan 2 kohdassa sé&detyn menettelyn mukaiset toimenpiteet
erityisesti jarjestamala mahdollinen rokottaminen tai toteuttamalla muita
vastaavia toimenpiteitg;”

4) Korvataan 8 artiklan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) Valvontavydhykkeen on muodostuttava sellaisesta unionin alueen osasta, joka
ulottuu vahintdén 50 kilometria suojavydhykkeen rajojen ulkopuolélle jajolla
el ole suoritettu bluetongue-tautia vastaan rokotusta elavilla heikennetyilla
rokotteilla 12 edellisen kuukauden aikana.”

5) Korvataan 10 artiklan 2 kohta seuraavasti:
"2. kieletddn bluetongue-tautia vastaan rokottaminen elavilla heikennetyilla
rokotteilla.”
2 artikla

1) Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava taman direktiivin noudattamisen
edellyttamét lait, asetukset ja hallinnolliset madraykset viimeistédn 30 péivana
huhtikuuta 2011. Niiden on viipymétta toimitettava komissiolle kirjallisna ndaméa
sdannokset seka kyseisia séannoksia jatata direktiivia koskeva vastaavuustaul ukko.

Niiden on sovellettava nédita séénnoksia 1 paivasta toukokuuta 2011.
Néaissa jasenvaltioiden antami ssa sé&doksissd on viitattava téhan direktiiviin tai niihin
on liitettava tallainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
séadettava siitd, miten viittaukset tehdaan.
2) Jasenvaltioiden on toimitettava tassd direktiivissa tarkoitetuista kysymyksista
antamansa keskeiset kansalliset séénnokset kirjallisina komissiolle.
3 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena péaivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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