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A kéknyelv-betegség elleni vakcindlds ***I
P7_TA(2011)0147

Az Eurépai Parlament 2011. dprilis 7-i jogalkotisi dllasfoglalisa a 2000/75/EK irdnyelvnek a

kéknyelv-betegség elleni vakcindzds tekintetében torténd mddositdsirél szolé eurépai parlamenti

és tandcsi irdnyelvre irdnyulé javaslatrél (COM(2010)0666 — 05499/2011 - C7-0032/2011 -
2010/0326(COD))

(2012/C 296 E/40)

(Rendes jogalkotdsi eljrds: elsé olvasat)
Az Eurdpai Parlament,
— tekintettel a Bizottsdg Eurépai Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatira (COM(2010)0666),

— tekintette] a Tandcs 2011. janudr 26-i levelére, amelyben a Tandcs kifejtette, hogy véleménye szerint a
jogalapot meg kell valtoztatni, és kérte az Eurdpai Parlamentet, hogy az Eurdpai Unié mikodésérsl
sz0l6 szerz8dés 43. cikkének (2) bekezdése alapjan fogadja el a Bizottsdg javaslatdval kapcsolatos
dlldspontjat (05499/2011 — €7-0032/2011),

— tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzGdés 294. cikkének (2) bekezdésére és 43. cikkének
(2) bekezdésére,

— tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szold szerz6dés 294. cikkének (3) bekezdésére,
— tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2011. mdrcius 15-i véleményére (1),
— tekintettel a Jogi Bizottsignak a jogalap kért moédositasardl szold véleményére,

— tekintettel eljdrasi szabdlyzata 55. és 37. cikkére,

— tekintettel a MezG6gazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsdg jelentésére (A7-0121/2011),

1. elfogadja els6 olvasatban az aldbbi allispontot;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet Gjbdl a Parlamenthez, ha javaslatdt lényegesen mddositani
kivanja, vagy helyébe masik szoveget kivan Iéptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa a Parlament alldspontjdt a Tandcsnak és a Bizottsdgnak, valamint a
nemzeti parlamenteknek.

(") A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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P7_TC1-COD(2010)0326

Az Eurépai Parlament dllispontja, amely elsG olvasatban 2011. dprilis 7-én keriilt elfogaddsra a
2000/75[EK irdnyelvnek a kéknyelv betegség elleni vakcindlds tekintetében torténé modositdsdrdl
sz616 2011/...[EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv elfogaddsira tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzSdésre és kiilonosen annak 43. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
a jogalkotdsi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valé tovébbitdsdt kovetSen,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (2),

mivel:

(1) A kéknyelv betegség elleni védekezésre és felszdmoldsdra vonatkozé kiilon rendelkezések megélla-
pitdsardl szo6lo, 2000. november 20-i 2000/75/EK tandcsi irdnyelv (°) meghatdrozza a kéknyelv
betegség elleni védekezéshez és felszdmoldsdhoz szitkséges ellendrzési szabdlyokat és intézkedéseket,
beleértve a véds- és megfigyelési korzetek kialakitdsat és a kéknyelv betegség elleni vakcindk hasz-
nalatat.

(2) Az Uniéban kordbban csak szérvinyosan fordultak el§ a kéknyelv betegség egyes szerotipusai, az
esetek nagy tobbségében az Unié déli részén. Azonban a 2000/75[EK irdnyelv elfogaddsa oOta —
kiilonosen pedig azdta, hogy a kéknyelvbetegség-virus 1-es és 8-as szerotipusa 2006-ban, illetve
2007-ben megjelent az Uniéban — a kéknyelvbetegség-virus terjedése az Unibban fokozédott, és
egyes teriileteken fenndllt annak a veszélye, hogy endémids helyzet alakuljon ki. A virus terjedésének
megfékezése igy megneheziilt.

(3) A kéknyelv betegség elleni vakcindldsra vonatkozdan a 2000/75/EK irdnyelvben meghatdrozott szabé-
lyok kizardlag az irdnyelv elfogaddsakor rendelkezésre allo6 tgynevezett ,modositott €16 vakcinak”
vagy ,€l6 attenudlt vakcindk” haszndlatdval kapcsolatos tapasztalatokon alapultak. Az emlitett
vakcindk haszndlata azzal a nem kivant hatdssal jérhat, hogy a virus a vakcindzott dllatok kornyeze-
tében 1év8 nem vakcindzott allatokra is dtterjed.

(4) A technoldgiai Gjitdsok eredményeképpen az utobbi években a nem vakcindzott dllatokra nézve e
kockédzattal nem jar6 ,inaktivalt vakcindk” is elérhet6vé valtak. A 2008. és 2009. évi vakcindldsi
kampdny idején e vakcindk széles kori alkalmazdsinak koszonhetSen jelentdsen javult a jarvanyiigyi
helyzet. Ma mdr dltaldnosan elfogadott, hogy az Unidban a kéknyelv betegség lekiizdésére és a klinikai
betegségek megelGzésére a legelényosebb megoldds az inaktivalt vakcindk haszndlata.

(5) A kéknyelvbetegség-virus terjedésének hatékonyabb megakaddlyozdsa és a betegség kovetkeztében a
mezGgazdasdgi dgazatra nehezedd terhek csokkentése érdekében indokolt médositani a 2000/75/EK
irdnyelvben meghatarozott, jelenleg hatélyos vakcindlasi szabalyokat, hogy azok figyelembe vegyék a
vakcinagyértds terén elért legtijabb technoldgiai eredményeket.

(6) Annak érdekében, hogy a 2011-es vakcindzdsi idény az ilj szabdlyok eldnyeibdl részesiilhessen,

ezen irdnyelvnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését kovetd napon kell
hatdlyba lépnie.

(7) Az ezen irdnyelvben el8irt médositdsok arra irdnyulnak, hogy rugalmasabba véljanak a vakcindldsra
vonatkoz6 szabdlyok, valamint figyelembe lehessen venni azt, hogy ma mdr olyan inaktivalt vakcindk
allnak rendelkezésre, amelyek az allatok széllitdsdra vonatkozd korldtozdsok altal érintett teriileteken
kiviil is eredményesek.

() 2011.3.15-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).
(3) Az Eur6pai Parlament 2011. 4prilis 7-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).
() HL L 327., 2000.12.22., 74. o.
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8)

©)

Ezenkiviil — a megfelel§ Svintézkedések megtétele esetén — nem indokolt kizdrni az él§ attenudlt
vakcindk haszndlatdt, mivel bizonyos koriilmények kozott még mindig szitkségesek lehetnek, példdul
a kéknyelvbetegség-virus egy olyan j szerotipusinak megjelenése esetén, amelynek megfékezésére
még nem 4ll rendelkezésre inaktivalt vakcina.

A 2000/75[EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen mddositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2000/75[EK irdnyelv a kovetkezSképpen médosul:

1.

2.

A 2. cikk a kovetkez$ ponttal egésziil ki

,j) »€l6 attenudlt vakcina«: olyan vakcina, amelyet a vad kéknyelvbetegség-virus izolatumainak szovet-
kultirdn vagy embriondlt tytktojdsban végzett tobbszori dtoltdssal torténd legyengitésével éllitanak
el8.”.

Az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

5. cikk

(1) A tagdllam illetékes hatésdga abban az esetben hatdrozhat tgy, hogy engedélyezi a kéknyelv
betegség elleni vakcina hasznalatdt, ha:

a) az erre vonatkoz6 dontés az illetékes hatdsdg dltal elvégzett killon kockdzatértékelés eredményén
alapul,

b) a dontésrél a Bizottsdg a vakcinalds elvégzése el6tt értesitést kap.

(2)  El8 attenualt vakcina haszndlata esetén a tagallamok gondoskodnak arrél, hogy az illetékes hatésdg
kijeloljon:

a) egy, legaldbb a vakcindldsi teriiletet magdban foglalé védskorzetet,

b) egy megfigyelési korzetet, amely az Unid teriiletének akkora részére terjed ki, amely a védékorzet
hatdrain legalabb 50 kilométerrel talnydlik.”.

. A 6. cikk (1) bekezdése d) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,d) végrehajtja a 20. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eljards keretében elfogadott intézkedéseket,
kiilonos tekintettel a vakcindldsi programok vagy mds alternativ intézkedések bevezetésére;”.

. A 8. cikk (2) bekezdése b) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,b) A megfigyelési korzetnek az Unid terilletének akkora részére kell kiterjednie, amely a véddkorzet
hatdrain legaldbb 50 kilométerrel talnyulik, és amelyben az elmdlt 12 hénapban a kéknyelv betegség
ellen él6 attenudlt vakcindval nem vakcindztak.”.

. A 10. cikk 2. pontjanak helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,2. a kéknyelv betegség megfékezésére ne lehessen €16 attenudlt vakcindt haszndlni.”.
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2. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2011. jitnius 30-ig elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. A
tagdllamok haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal e rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések és
az ezen irdnyelv kozotti megfelelési tdblazatot.

Ezeket a rendelkezéseket legkésdbb 2011. jiilius 1-jété1 alkalmazzdk.
Amikor a tagdllamok elfogadjik ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy
azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell ftizni. A hivatkozds médjat a tagdllamok

hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azokat a fébb rendelkezéseit, amelyeket az ezen
irdnyelv altal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd | napon 1ép hatdlyba.

4. cikk
Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt,
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
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