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a 2000/75/EK iranyelvnek a kéknyelv-betegség elleni vakcinalas tekintetében torténé
modositasarol
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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

A kéknyelv-betegség a kérddzo allatok (szarvasmarha, juh, kecske stb.) betegsége,
amelynek kozvetitéi (agynevezett vektorai) rovarok, amelyek a virust atviszik az
egyik allatrél a masikra. A betegség megjelenése ¢€s elterjedése tehat nagymértékben
fligg a kornyezeti feltételektdl, és a fert6zd allatbetegségek, igy példaul a szdj- és
koromfajas lekiizdésére altalaban hozott intézkedések nem alkalmasak a kéknyelv-
betegség elleni védekezésre és e betegség felszdmolasara. Kedvezd kornyezeti és
¢ghajlati viszonyok mellett a betegségre nagyon fogékony (azaz immunitassal nem
rendelkezd) kérddzo allatdllomany korében nyar végére, dszre olyan jarvanyhulldm
alakulhat ki, amellyel szemben rendkiviil nehéz védekezni. A kéknyelv-betegség
elleni védekezés altalaban a vakcinalas, a korokozo-atvivokkel szembeni védelem és
az allatok szallitdsara vonatkozod korlatozasok egyiittes alkalmazasan alapul.

A kéknyelv-betegséget az 1990-es évek végéig egzotikus betegségként tartottdk
szamon az Eurdpai Unidban, addig ugyanis csak szorvanyos eléfordulasat jelentették
az EU déli részérdl. A 2000-es évek elején azonban dramai fordulat kdvetkezett be:
szamos tagallamot tobb jarvanyhullam is sujtott, tobbek kozott Kozép- és Eszak-
Européban, ami a morbiditds és a mortalitds megndvekedésével jart, valamint
akadalyozta az éldallat-kereskedelmet, és ez jelentds veszteséget eredményezett. Az
Unié nagyfoku tarsfinanszirozasaban (megkozelitdleg 150 milli6 EUR 2008-ban,
120 milli6 EUR 2009-ben és 100 milli6 EUR az azt kdvetd években) megvaldsuld
intenziv vakcinaldsi kampanyok eredményeképpen az utdbbi években szamottevden
javult a helyzet. A kampanyok sordn mar azokat az uj ,inaktivalt vakcinakat”
hasznaltak, amelyek 2008 6ta allnak rendelkezésre. A betegségrdl azonban kideriilt,
hogy endémias jelleget Olthet egyes teriileteken, amelyek azutan tovabbi
jarvanyhullamok kiindulasi pontjai lehetnek a jovében.

A 2000. november 20-1 2000/75/EK tandcsi iranyelv kiilonods rendelkezéseket allapit
meg a kéknyelv-betegség elleni védekezésre és a betegség felszdmolasara
vonatkozoan, tobbek kozott szabalyokat hataroz meg a vakcinalassal kapcsolatban. E
szabalyok az tugynevezett ,,modositott ¢l6 vakcinakkal” wvagy ,.€l0 attenualt
vakcindkkal” kapcsolatos tapasztalatokon alapulnak, az iranyelv elfogaddsakor —
vagyis egy ¢€vtizede — ugyanis még csak ezek alltak rendelkezésre. E vakcindk
hasznalata azonban azzal a nem kivant hatdssal jarhat, hogy a vakcinavirus a
vakcinalasi terlileten 1év0 nem vakcindzott allatokra is atterjed. Az Unioban
ugyanakkor az utébbi években széles korben alkalmaztik azokat a tobb vallalat altal
kifejlesztett inaktivalt vakcindkat, amelyek esetében a vakcinavirus nem kivant
terjedésének kockazata nem 4ll fenn.

Ma mar altalanosan elfogadott, hogy a kéknyelv-betegség lekiizdésére €s a klinikai
stadium megeldzésére az emlitett inaktivalt vakcindkkal torténd vakcinalas jelenti a
legelonyOsebb megoldast. E vakcindk hasznalatit azonban a jelenleg hatalyos
szabalyozas korlatozza, mégpedig azokra a teriiletekre, ahol a betegség megjelent, és
ahol ezért az allatok szallitasat korlatozzak.

A kéknyelv-betegség elleni hatékonyabb védekezés €s a betegség kovetkeztében a
mezOgazdasagi 4agazatra nehezedd terhek csokkentése érdekében indokolt
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naprakéssz¢ tenni a jelenleg hatalyos vakcinalési szabalyokat, hogy azok figyelembe
vegy¢€k a vakcinagyartas terén elért leglijabb technoldgiai eredményeket. E javaslat a
vakcindlasra vonatkozéan a 2000/75/EK iranyelvben meghatarozott rendelkezések
modositasaval rugalmasabba teszi az érintett szabalyokat, figyelembe véve azt, hogy
ma mar olyan inaktivalt vakcindk allnak rendelkezésre, amelyek az allatok
szallitdsara vonatkozo korlatozasok altal érintett teriileteken kiviil is eredményesen
alkalmazhatok. Megfeleld ovintézkedések mellett azonban tovabbra is indokolt
lehetévé tenni az €16 attenudlt vakcindk hasznalatat, mivel bizonyos koriilmények
kozott még mindig sziikségesek lehetnek, példaul a kéknyelvbetegség-virus egy
olyan 1) szerotipusanak megjelenése esetén, amelynek megfékezésére még nem all
rendelkezésre inaktivalt vakcina.

A JAVASOLT MEGOLDAS ES HATASAINAK ERTEKELESE

2.1. Az unidés jogszabalyi keret moddositdsdnak madas megoldasokkal szembeni
elonyben részesitésének indokai

A jelenlegi szabalyozas tiltja a kéknyelv-betegség elleni vakcinak hasznalatat a
»korlatozas ald vont korzeteken” kiviil. Ezért azok a tagéllamok, amelyek
megeldzé vakcinalast kivannak végrehajtani, vagy fenntartjak a korlatozas ala
vont korzetet két éven tul is, akkor is, ha a szoban forg6 két év alatt a virus
nem terjedt tovabb, vagy gy dontenek, hogy bekeriilnek egy korlatozas ala
vont korzetbe, annak ellenére, hogy a betegség sosem jelentkezett a szoban
forgd teriileten. Ez a helyzet az {érintett teriileteken szilikségtelen
korlatozasokhoz vezet és tobbletterheket r6 a mezdgazdasigi termeldkre,
valamint a nemzeti hatosagokra.

Az elmult harom évben a kéknyelv-betegség ellen olyan modern vakcinédkat
hoztak Iétre, az inaktivalt vakcinakat, amelyek a korlatozas ala vont korzeteken
kiviil is biztonsdggal haszndlhatéak. A kéknyelv-betegség elleni vakcinaldsra
vonatkozo rendelkezéseket ezért modositani kell oly modon, hogy a tagallamok
az Unid sziikségtelen beavatkozasa nélkiil kialakithassak a betegség
megeldzésére ¢és lekiizdésére iranyuld nemzeti stratégiaikat.

2.2. A javaslat gazdasagi és tarsadalmi hatasai

A betegség lekiizdésére rendelkezésre allo lehetdségek bovitésével a javaslat
varhatéan hozzdjarul a kéknyelv-betegség miatt kialakuldo kedvezbtlen
gazdasagi ¢s tarsadalmi hatdsok enyhitéséhez, valamint a betegség
kovetkeztében alkalmazandd egyes allat-egészségiligyi korlatozasokkal jard
terhek csokkentéséhez. Mindazonaltal nehéz pontosan szdmszerlisiteni az
emlitett kedvez0 hatdsokat, mivel azok a betegség elére nem lathatd eurdpai
alakulasatol fiiggden valtoznak.

2.2.1. Gazdasagi hatasok

A. Az dllatbetegsegek elleni védekezésre iranyulo tarsfinanszirozott
programokra gyakorolt hatds

A javaslat nincs hatassal a betegségekkel szembeni védekezési
intézkedésekre, igy a kéknyelv-betegség altal érintett teriileteken
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2.3.

végzett vakcinalasi programokra sem. A javaslat ezért nem lesz
kozvetleniil hatdssal az egyes allatbetegségek felszdmoléasara, az
azok elleni védekezésre és folyamatos ellenérzésiikre iranyuld éves
¢s tobbéves unids programokra.

B. A mezogazdasagi agazatra gyakorolt hatas

A javaslat engedélyezi a vakcindk széles korti hasznélatit az
Europai Unidban, ezaltal pedig lehetové teszi a kéknyelv-betegség
okozta kozvetlen ¢és kozvetett veszteségek (morbiditds és
mortalitas, valamint az ¢l6allat-kereskedelemben kialakult zavarok)
csokkentését ¢és ezaltal a betegség kedvezdtlen gazdasagi
hatasainak mérséklését. Ezenkiviil a javaslat varhatoan enyhiteni
fogja a vakcinalasi — és ennél fogva jelenleg korlatozas ald vont
korzetekhez tartozd — teriileteken alkalmazott betegség elleni
védekezésre iranyuld intézkedések és kereskedelmi korlatozasok
kovetkeztében a mezdgazdasagi termeldkre haruld terheket (lasd a
2.1. pontot).

C. Az egyéb gazdasagi szereplokre gyakorolt hatas

A javaslat szélesebb korli vakcindldst fog lehetévé tenni, ezaltal
pedig noveli a kéknyelv-betegség elleni inaktivalt vakcinat eldallitd
gyogyszergyartok potencidlis piaci lehetdségeit.

D.  Azigazgatasi koltségekre gyakorolt hatas

Nem val6szinli, hogy az inaktivalt vakcinak szélesebb korti és
rugalmasabb haszndlata befolydsolnd a tagallamok igazgatasi
terheit. Nincs sziikkség tovabbi nyilvantartisra vagy egyéb
kiegészité eljarasra, leszamitva azt, hogy a tagéallamoknak
tajékoztatniuk kell a Bizottsagot arrél, hogy vakcindlasi programot
kivannak végrehajtani.

2.2.2. Tarsadalmi hatasok

A javaslat varhatéan nem jar jelentds tarsadalmi hatdssal azon a pozitiv
hatdson kiviil, amely abbdl adodik, hogy a tagallamok, a mezdgazdasagi
termeldk és mas allattartok rugalmasabban hatdrozhatjak meg a betegség
lekiizdésére irdnyulo stratégiat.

Kovetkeztetés

A Bizottsag gy itéli meg, hogy a vakcindk kifejlesztése terén bekodvetkezett
technologiai eredmények figyelembevétele céljabol modositani kell a
vonatkozd jogszabalyokat. A modern és biztonsagos ,,inaktivalt vakcinak”
hasznalata esetében mar nincs sziikség arra, hogy a megel6zd vakcinalast az
allatok szallitdsdra vonatkozo korlatozasok altal érintett teriileteken kiviil
korlatozni kelljen. A javasolt modositas meg fogja konnyiteni a kéknyelv-
betegség lekiizdésére iranyuld stratégiak meghatarozasat, amelyet a tagallamok
sajatos helyzetik alapjan az Unid sziikségtelen beavatkozasa nélkiil
alakithatnak ki.
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Ez a megkdzelités varhatéan tobb tagallam elvarasanak eleget tesz és az
¢érintettek tdmogatasat is el fogja nyerni. E javaslat lehetséges gazdasagi és
tarsadalmi eldnyei tovabba valosziniileg jelent6sebbek lesznek az esetleges
hatranyokndl. A véarhat6 hatasok nem mindsiilnek elég jelentdsnek ahhoz, hogy
kiilon, teljes kori hatasvizsgalatra lenne sziikség.

A JAVASLAT JOGI ELEMEI

A 2000/75/EK iranyelv jogalapja az egyes allatbetegségek elleni védekezésre
iranyulo altalanos kozosségi intézkedések, valamint a sertések holyagos betegségére
vonatkozd kiilon intézkedések bevezetésérél szold, 1992. december 17-1
92/119/EGK tanécsi irdnyelv (a tovabbiakban: alap-jogiaktus) 15. cikkének masodik
francia bekezdése, amelynek értelmében az iranyelv I. mellékletében felsorolt
allatbetegségek lekiizdésére ¢és felszdmolasara vonatkozd intézkedésekkel
kapcsolatos kiilonos rendelkezéseket a Bizottsdg javaslatira a Tandcs fogadja el
mindsitett tobbséggel. Mivel az emlitett jogalapot tartalmazo alap-jogiaktus még
hatéalyos, a jogszabaly altal a Tanacsra ruhazott hataskoroket a Lisszaboni Szerzddés
hatalybalépése nem érinti, ezaltal azokat tovabbra is kizdrélag a Tanacs gyakorolja.

OSSZEFUGGES MAS UNIOS KEZDEMENYEZESEKKEL

Azaltal, hogy a javaslat rugalmasabb vakcinédlasi megkozelitést vezet be, valamint
hozzajarul a fobb allatbetegségek lekiizdésére iranyuld jelenlegi intézkedések

crer

amelynek alapelve ,,jobb megelézni, mint gyogyitani”.
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2010/0326 (NLE)
Javaslat
A TANACS IRANYELVE

a 2000/75/EK iranyelvnek a kéknyelv-betegség elleni vakcinalas tekintetében torténé
modositasarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzodésre,

tekintettel az egyes dllatbetegségek elleni védekezésre irdnyulod 4ltalanos kozosségi
intézkedések, valamint a sertések hodlyagos betegségére vonatkozo kiilon intézkedések
bevezetésérél sz016, 1992. december 17-i 92/119/EGK tanacsi iranyelvre' és kiilsndsen annak
15. cikke masodik francia bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) A kéknyelv-betegség elleni védekezésre ¢és felszdmolasara vonatkozo kiilon
rendelkezések megallapitdsarol szolo, 2000. november 20-i 2000/75/EK tanécsi
iranyelv’ meghatarozza a kéknyelv-betegség elleni védekezéshez és felszamolaséhoz
szlikséges ellendrzési szabalyokat és intézkedéseket, beleértve a védd- és megfigyelési
korzetek kialakitasat és a kéknyelv-betegség elleni vakcindk hasznalatat.

(2) Az Eurdpai Unidban kordbban csak szorvanyosan fordultak el6 a kéknyelv-betegség
egyes szerotipusai, az esetek nagy tobbségében az Unid déli részén. A 2000/75/EK
iranyelv elfogadasa utan, kiilondsen pedig azt kovetden, hogy a kéknyelvbetegség-
virus 1l-es és 8-as szerotipusa 2006-ban, illetve 2007-ben megjelent az Europai
Unidban, a kéknyelvbetegség-virus terjedése az Unidban fokozddott, és egyes
terlileteken fenndllt annak a veszélye, hogy endémids helyzet alakuljon ki. A virus
terjedésének megfékezése igy megneheziilt.

(3) A kéknyelv-betegség elleni vakcinalasra vonatkozdéan a 2000/75/EK irdnyelvben
meghatarozott szabalyok kizardlag az irdnyelv elfogadasakor rendelkezésre allo
ugynevezett ,,modositott ¢16 vakcinak” vagy ,,¢l6 attenualt vakcindk™ hasznalataval
kapcsolatos tapasztalatokon alapultak. Az emlitett vakcindk hasznalata azonban azzal
a nem kivant hatassal jarhat, hogy a virus a vakcinazott allatok kornyezetében 1évo
nem vakcinazott allatokra is atterjed.

4) A technoldgiai jitdsok eredményeképpen az utdbbi években ,,inaktivalt vakcinak™ is
rendelkezésre allnak, amelyek mar nem jelentenek kockazatot a nem vakcindzott

! HL L 62.,1993.3.15., 69. o.
2 HL L 327.,2000.12.22., 74. o.
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®)

allatokra nézve. A 2008. és 2009. évi vakcinalasi kampany idején e vakcinak széles
korti alkalmazasédnak koszonhetden jelentdsen javult a jarvanyiigyi helyzet. Ma mar
altalanosan elfogadott, hogy a kéknyelv-betegség lekiizdésére €s a klinikai betegségek
megeldzésére legeldnydsebb az inaktivalt vakcindk haszndlata.

A kéknyelvbetegség-virus terjedésének hatékonyabb megakadalyozéasa és a betegség
kovetkeztében a mezdgazdasdgi dgazatra nehezedd terhek csokkentése érdekében
indokolt modositani a 2000/75/EK iranyelvben meghatarozott jelenleg hatalyos
vakcinalasi szabalyokat, hogy azok figyelembe vegyék a vakcinagyartis terén elért
legijabb technologiai eredményeket.

Az ezen irdnyelvben eldirt modositasok arra irdnyulnak, hogy rugalmasabba valjanak a
vakcinaldsra vonatkozé szabalyok, valamint figyelembe lehessen venni azt, hogy ma
mar olyan inaktivalt vakcindk allnak rendelkezésre, amelyek az allatok széllitasara
vonatkozo korlatozasok altal érintett teriileteken kiviil is eredményesek.

Megfeleld ovintézkedések mellett tovabbra is indokolt lehetdvé tenni az €16 attenudlt
vakcindk hasznalatat, mivel bizonyos koriilmények kézott még mindig sziikségesek
lehetnek, példaul a kéknyelvbetegség-virus egy olyan Uj szerotipusdnak megjelenése
esetén, amelynek megfékezésére még nem all rendelkezésre inaktivalt vakcina.

A 2000/75/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2000/75/EK iranyelv a kdvetkezoképpen modosul:

1.

A 2. cikk a kovetkezd j) ponttal egésziil ki:

»)  »elo attenualt vakcina«: olyan vakcina, amelyet a vad kéknyelvbetegség-virus
izolatumainak szdvetkultirdn vagy embriondlt tyuktojasban végzett tobbszori
atoltassal torténd legyengitésével allitanak eld.”

Az 5. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
., J. cikk

(1) A tagallam illetékes hatosaga abban az esetben engedélyezheti a kéknyelv-
betegség elleni vakcina hasznalatat, ha:

a) az erre vonatkozd dontés az illetékes hatdsag altal elvégzett kiilon
kockézatértékelés eredményén alapul,

b) adontésrdl a Bizottsag a vakcinalas elvégzése elott értesitést kap.

(2) EI§ attenualt vakcina hasznalata esetén a tagallamok gondoskodnak arrél, hogy
az illetékes hatosag kijeloljon:

a)  egy, legalabb a vakcinalasi teriiletet magaban foglald véddkorzetet,

HU



HU

(1)
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b) egy megfigyelési korzetet, amely az Unid teriiletének akkora részére
terjed ki, amely a védokorzet hatirain legaldbb 50 kilométerrel
talnyulik.”

A 6. cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,»d) végrehajtja a 20. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eljarasnak megfeleléen
megallapitott intézkedéseket, kiilonos tekintettel a vakcinalasi programok vagy
mas alternativ intézkedések bevezetésére;”

A 8. cikk (2) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,»b) A megfigyelési korzetnek az Unid teriiletének akkora részére kell kiterjednie,
amely a védokorzet hatarain legalabb 50 kilométerrel talnyulik, és amelyben az
elmult tizenkét honapban a kéknyelv-betegség ellen €16 attenualt vakcindval
nem vakcinaztak.”

A 10. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:
»(2) a kéknyelv-betegség megfékezésére ne lehessen ¢l6 attenudlt vakcinat
hasznalni.”
2. cikk

A tagallamok legkés6ébb 2011. aprilis 30-ig elfogadjak ¢és kihirdetik azokat a
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz,
hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e
rendelkezések €s az iranyelv kozotti megfelelést bemutatd tdblazatot haladéktalanul
megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. majus 1-jét6l alkalmazzak.
Amikor a tagéllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell
erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést

kell flizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azokat a f6bb rendelkezéseit,
amelyeket az ezen irdnyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.
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4. cikk
Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben,

a Tandcs részérdl
az elnok
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