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(Jogalkotdsi aktusok)

IRANYELVEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2012/5/EU IRANYELVE
(2012. madrcius 14.)

s 7

a 2000/75[EK tandcsi irdnyelvnek a kéknyelv-betegség elleni vakcindzds tekintetében térténd
moédositasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz016 szerzédésre és
kiilondsen annak 43. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek val6
tovabbitdsat kovetSen,

(®) Az Eurdpai Parlament 2011. dprilis 7-i dlldispontja (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2011. december 15-i
allaspontja elsd olvasatban (HL C 46. E, 2012.2.17., 15. o). Az
Eurdpai Parlament 2012. februar 14-i allispontja (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé).

() HL L 327., 2000.12.22., 74. o.

3)

A kéknyelv-betegség elleni vakcindzdsra vonatkozdan a
2000/75[EK iranyelvben meghatarozott szabalyok kizd-
rélag az irdnyelv elfogaddsakor rendelkezésre allo tgyne-
vezett ,modositott €l6 vakcindk” vagy ,él6 attenudlt
vakcindk” hasznalatival kapcsolatos tapasztalatokon
alapultak. Az emlitett vakcindk haszndlata azzal a nem
kivant hatdssal jarhat, hogy a virus a vakcindzott dllatok
kornyezetében 1év8 nem vakcinazott allatokra is atterjed.

4 A technolbgiai tjitdsok eredményeképpen az ut6bbi
tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé- evekbe? , ollyan, A li?k}lyely-betegseg ellen ,,mak,tlvalt
nyére (1), vakcindk” s ) elérhet6vé Valta}<, amelyek nem }arnak

azzal a kockdzattal, hogy a virus a vakcindzott dllatok
kornyezetében 1évé nem vakcinazott allatokra is atterjed.
rendes jogalkotdsi eljdrds keretében (?), A 2008. és 2009. évi vakcindzdsi kampdny idején e
vakcindk széles kor(i alkalmazdsanak koszonhetSen jelen-
vel: tésen javult a jarvanyiigyi helyzet. Ma mar altalinosan
et elfogadott, hogy az Uniéban a kéknyelv-betegség lekiiz-
désére és a klinikai betegségek megel6zésére a legel6nyo-
(1) A kéknyelv-betegség elleni védekezésre és felszdmoldsara sebb megoldds az inaktivalt vakcindk haszndlata.
vonatkozé kiilon rendelkezések megdllapitdsdrdl szolo,
2000. november 20-i 2000/75[EK tandcsi irdnyelv (?)
meghatdrozza a kéknyelv-betegség elleni védekezéshez
és felszdmoldsdhoz szitkséges ellendrzési szabdlyokat és (59 A kéknyelvbetegség-virus  terjedésének  hatékonyabb
intézkedéseket, beleértve a véds- és megfigyelési korzetek megakaddlyozdsa és a betegség kovetkeztében a mezd-
kialakitdsit és a kéknyelv-betegség elleni vakcindk hasz- gazdasdgi dgazatra nehezedS terhek csokkentése érde-
nalatat. kében indokolt moédositani a 2000/75/EK irdnyelvben
meghatdrozott, jelenleg hatilyos vakcindzdsi szabalyokat,
» ) L . hogy azok figyelembe vegyék a vakcinagydrtas terén elért
(2) Az Uniéban kordbban csak szérvanyosan fordultak el§ a legtjabb technoldgiai eredményeket.
kéknyelv-betegség egyes szerotipusai, az esetek nagy
tobbségében az Unid déli részén. Azonban a 2000/75/EK
irdnyelv elfogaddsa 6ta — killonosen pedig azéta, hogy a
kéknye.lvbetegség-virus 1-es é? 8-as szerotip}lsa 2006- (6)  Annak érdekében, hogy a 2012-es vakcindzdsi idény az
b"‘;m’ illetve 2,007,']36“ megjelent az. UniGban 2 tij szabdlyok elényeibdl részesiilhessen, ezen irdnyelvnek
lfeknyelvbet:egseg-wrus te}rjedese az Umol?an fOkOZOdOt,t’ az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését
és egyes teriileteken fennallt annak a veszélye, hogy endé- kovetd napon kell hatlyba épnie.
mids helyzet alakuljon ki. A virus terjedésének megféke-
zése igy megneheziilt.
() HL C 132, 2011.5.3,, 92. o. (7) Az ezen irdnyelvben el6irt médositasok arra irdnyulnak,

hogy rugalmasabbd véljanak a vakcindzdsra vonatkozd
szabalyok, valamint figyelembe lehessen venni azt, hogy
ma mdr olyan inaktivlt vakcindk allnak rendelkezésre,
amelyek az allatok szdllitdsdra vonatkozé korldtozasok
altal érintett teriileteken kivill is eredményesek.
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(8) Ezenkivill — a megfelel§ 6vintézkedések megtétele esetén
— nem indokolt kizdrni az €l attenudlt vakcinak hasznd-
latat, mivel bizonyos koriilmények kozott még mindig
szitkségesek lehetnek, példdul a kéknyelvbetegség-virus
egy olyan j szerotipusinak megjelenése esetén,
amelynek megfékezésére még nem all rendelkezésre
inaktivélt vakcina.

(9) A 2000/75[EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen modo-
sitani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 2000/75/[EK irdnyelv a kovetkezSképpen médosul:

1. A 2. cikk a kovetkez8 ponttal egésziil ki:

o) »€l6 attenudlt vakcina»: olyan vakcina, amelyet a vad
kéknyelvbetegség-virus  izoldtumainak szovetkultiirdn
vagy embriondlt tytktojdsban végzett tobbszori dtoltdssal
torténd legyengitésével dllitanak el8.”

2. Az 5. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

»5. cikk

(I) A tagdllam illetékes hatésdga abban az esetben hatd-
rozhat tgy, hogy engedélyezi a kéknyelv-betegség elleni
vakcina hasznélatdt, ha:

a) az erre vonatkozd dontés az illetékes hatdsdg dltal elvég-
zett kiilon kockdzatértékelés eredményén alapul;

b) a dontésrdl a Bizottsdg a vakcindzds elvégzése el6tt érte-
sitést kap.

(2)  El§ attenudlt vakcina haszndlata esetén a tagdllamok
gondoskodnak arrél, hogy az illetékes hatésdg kijeloljon:

a) egy, legalabb a vakcindzdsi teriletet magdban foglald
védskorzetet;

b) egy megfigyelési korzetet, amely az Uni6 teriiletének
akkora részére terjed ki, amely a védSkorzet hatdrain
legalabb 50 kilométerrel talnyalik.”

3. A 6. cikk (1) bekezdése d) pontjdnak helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,d) végrehajtja a 20. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott
eljards keretében elfogadott intézkedéseket, kiilonos

tekintettel a vakcindzdsi programok vagy mds alternativ
intézkedések bevezetésére;”.

4. A 8. cikk (2) bekezdése b) pontjanak helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,b) A megfigyelési korzetnek az Unié teriiletének akkora
részére kell kiterjednie, amely a véd6korzet hatdrain
legaldbb 50 kilométerrel talnyulik, és amelyben az elmdalt
12 hénapban a kéknyelv-betegség ellen €IS attenudlt
vakcindval nem vakcindztak.”

5. A 10. cikk 2. pontjinak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2. a kéknyelv-betegség megfékezésére ne lehessen €18 atte-
nudlt vakcindt haszndlni.”

2. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2012. szeptember 23-ig elfo-
gadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
irdnyelvnek megfeleljenek. A tagdllamok haladéktalanul kozlik
a Bizottsdggal e rendelkezések szovegét.

Ezeket a rendelkezéseket legkés6bb 2012. szeptember 24-t6l
alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjit a tagllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak
azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal
szabélyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS napon 1ép hatdlyba.

4. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2012. marcius 14-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

N. WAMMEN

az elnok
M. SCHULZ
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