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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES

Me¢élynojo liezuvio liga serga atrajotojai (pvz., galvijai, avys ir ozkos), ja platina
vabzdziai, kurie pernesa virusa i§ vieno gyviino i kita. Tai reiskia, kad i§ esmés ji
pasireiSkia ir plinta priklausomai nuo aplinkos salygu, o iprastinés uzkreiamuyjuy
gyviny ligy (pvz., snukio ir nagy ligos) kontrolés priemonés néra tinkamos mélynojo
liezuvio ligai kontroliuoti ir likviduoti. Susiklos¢ius palankioms aplinkos ir klimato
salygoms vasaros pabaigoje ir rudeni visiSkai neatspariy (t. y. neturin¢iy imuniteto)
atrajotoju populiacijoje gali kilti Sios ligos epidemijos protriikkiy, kuriuos bty itin
sunku suvaldyti. Paprastai melynojo liezuvio liga kontroliuojama taikant
vakcinavimo, apsaugos nuo ligos platintojy ir gyviny judéjimo apribojimo
priemoniy derini.

Iki XX a. deSimto deSimtmecio pabaigos Si liga buvo laikomai nebiidinga ES, nes
anksciau pasitaikydavo tik pavieniy jos protrikiy ES pietin¢je dalyje. Taciau nuo pat
XXI a. pradzios padétis radikaliai pasikeité — daugelyje valstybiuy nariy, iskaitant
centrings ir Siaurés Europos valstybes, kilo keletas epidemijos protriikiy, atneSusiy
dideliy nuostoliy dél gyviiny sergamumo, mirtingumo ir sutrikusios prekybos gyvais
gyviinais. Per pastaruosius kelerius metus padétis smarkiai pasikeité del plataus
masto vakcinavimo kampanijy, kurioms buvo skirta didelé dalis Sajungos bendro
finansavimo 1¢Sy (2008 m. skirta apie 150 mIn. EUR, 2009 m. — apie 120 mln. EUR,
o vélesniais metais — apie 100 mIn. EUR) ir per kurias naudotos naujos ,,inaktyvintos
vakcinos®, sukurtos 2008 m. Taciau pastebéta tendencija, kad kai kuriose teritorijose
liga tampa endemine, ir tikétina, kad Siose teritorijose ateityje gali kilti naujy
epidemijos protrikiy.

2000 m. lapkric¢io 20 d. Tarybos direktyva 2000/75/EB nustatyti mélynojo liezuvio
ligos kontrolés ir likvidavimo reikalavimai. Sios taisyklés grindziamos vadinamyjy
»~modifikuoty gyvy vakciny* arba ,,gyvy susilpninty vakciny“ taikymo praktika, nes
pries deSimt mety, kai buvo priimta §i direktyva, tai buvo vienintelés turimos
vakcinos. Galima nepageidautina $iy vakciny naudojimo pasekmé — vakcinavimo
teritorijose vakcinose esantis virusas gali iSplisti tarp nevakcinuoty gyviiny. Taciau
per pastaruosius kelerius metus keletas bendroviy sukiiré inaktyvinty vakciny, kurios
daugiausia naudojamos ES. Naudojant Sias inaktyvintas vakcinas nekyla
nepageidautinas pavojus, kad jose esantis virusas iSplis.

Siuo metu laikomasi bendros nuomonés, kad $iy vakciny naudojimas yra
tinkamiausia aiSkius simptomus turin¢ios mélynojo liezuvio ligos kontrolés ir
prevencijos priemon¢ ES. Taciau juy naudojimas ribojamas galiojan¢iomis
taisyklémis, pagal kurias vakcinas leidziama naudoti tik ligos pasireiskimo
teritorijose, kuriose dél Sios priezasties ribojamas gyviny judéjimas.

Siekiant uztikrinti geresng mélynojo liezuvio ligos kontrolg ir sumazinti zemés tkiui
dél ligos tenkancia nasta, tikslinga atnaujinti galiojancias vakcinacijos taisykles ir
suderinti jas su naujausiais technologiniais vakciny gamybos pokyciais. Siuo
pasiilymu 1§ dalies kei¢iamos Direktyva 2000/75/EB nustatytos galiojancios
vakcinavimo taisyklés, kad jos buty lankstesnés, atsizvelgiant i tai, kad Siuo metu
esama inaktyvinty vakciny, kurias galima sékmingai naudoti taip pat ir teritorijose,
kuriose neribojamas gyviny jud¢jimas. Taciau nereikéty visiSkai atmesti gyvy
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susilpninty vakciny naudojimo galimybés — su salyga, kad bus taikomos tinkamos
atsargumo priemonés, nes jas vis dar gali biitina naudoti tam tikromis aplinkybémis,
pvz., aptikus nauja meélynojo liezuvio ligos viruso serotipa, nuo kurio néra
inaktyvinty vakciny.

PRIIMTINIAUSIA PASIRINKTIS IR JOS POVEIKIO VERTINIMAS

2.1

2.2.

ES teisinés sistemos keitimo priezastys palyginti su kitomis pasirinktimis

Pagal galiojancias taisykles meélynojo liezuvio ligos vakcinas draudziama
naudoti uZz ribojimy taikymo zony. Todé¢l valstybés narés, norincios vykdyti
prevencinj vakcinavima, privalo islaikyti ribojimy taikymo zona net jeigu joje
viruso nebéra ilgiau nei dvejus metus, o kitos valstybés narés nusprendzia
prisijungti prie ribojimy taikymo zonos, nors jose ir nepasitaiké mélynojo
liezuvio ligos atvejy. Del tokiy aplinkybiy susijusiose teritorijose ivedami
bereikalingi apribojimai, sukuriantys papildoma nasta dkininkams ir
nacionalinéms institucijoms.

Per pastaruosius trejus metus buvo sukurtos Siuolaikinés inaktyvintos mélynojo
liezuvio ligos vakcinos, kurias galima saugiai naudoti uz ribojimy taikymo
zony riby. Todél nuostatos dél vakcinavimo nuo mélynojo liezuvio ligos turéty
biti 1§ dalies pakeistos, kad valstybés narés galéty sukurti nacionalines ligos
kontrolés ir prevencijos strategijas be bereikalingo Sajungos kiSimosi.

Ekonominis ir socialinis pasitilymo poveikis

Tikimasi, kad pasitlymu bus padidintas mélynojo liezuvio ligos kontrolés
priemoniy skaicius ir taip sumazés neigiamas ekonominis ir socialinis poveikis
ir su tam tikry dél Sios ligos nustatyty veterinariniy apribojimy jgyvendinimu
susijusi naSta. Taciau sunku tiksliai kokybiskai ivertinti §ia nauda, nes ji gali
kisti priklausomai nuo sunkiai nuspéjamo ligos raidos Europoje pobiidzio.

2.2.1. Ekonominis poveikis

A.  Poveikis bendrai finansuojamoms gyvany ligy kontrolés
programoms

Pasiiilymas neturi poveikio kontrolés priemonéms, iskaitant
vakcinavimo programas, kurios vykdomos nuo mélynojo liezuvio
ligos nukentéjusiose teritorijose. Todél pasiiilymas neturés
tiesioginio poveikio ES metinéms ir daugiametéms tam tikry
gyviiny ligy likvidavimo, kontrolés ir stebésenos programoms.

B.  Poveikis Zemés iuikio sektoriui

Siuo pasitlymu leidziama plagiu mastu vykdyti vakcinavima, todél
bus galima sumazinti neigiama ekonomini poveiki, kurj sukelia
tiesioginiai ir netiesioginiai meélynojo liezuvio ligos sukelti
nuostoliai (sergamumas, mirStamumas, sutrikusi gyvy gyviny
prekyba). Be to, galima tikétis, kad sumazés tkininkams tenkanti
nasta dél ligos kontrolés priemoniy ir prekybos apribojimy, Siuo
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2.3.

metu taikomuy teritorijose, kuriose vykdomas vakcinavimas ir
kurios dél to jtrauktos i ribojimy taikymo zonas (zr. 2.1 punkta).

C.  Poveikis kitiems subjektams

Pasiiilymu bus leista plac¢iau vykdyti vakcinavima, dél to galés
padidéti inaktyvinta mélynojo liezuvio ligos vakcing gaminanciy
farmacijos bendroviy rinka.

D.  Poveikis administracinéms islaidoms

Nesitikima, kad pradéjus placiau ir lanks¢iau naudoti inaktyvintas
vakcinas nuo meélynojo liezuvio ligos tai turés itakos valstybiu
nariy administracinei na$tai. Nera reikalavimy deél papildomos
registracijos arba procediiry, iSskyrus dél informacijos, kuria
valstybés narés turi pateikti Komisijai norédamos pradéti taikyti
vakcinavo programa.

2.2.2.Socialinis poveikis

Tikimasi, kad pasitilymas neturés zymaus socialinio poveikio, i§skyrus
tam tikra teigiama poveiki dél to, kad valstybéms naréms, tikininkams ir
kitiems gyviiny augintojams bus leidziama lanks¢iau priimti sprendimus
dél mélynojo liezuvio ligos kontrolés strategijy.

I§vada

Komisija mano, kad bitina i§ dalies keisti teisés aktus, kad bity atsizvelgta 1
technologing vakciny gamybos pazanga. Dabartinés klititys prevenciniam
vakcinavimui uz teritorijy, kuriose ribojamas gyviiny judéjimas, riby néra
biitinos, jeigu naudojamos Siuolaikiskos saugios ,,inaktyvintos vakcinos®.
Priémus sitloma pakeitima bus lengviau priimti sprendimus dél meélynojo
liezuvio ligos kontrolés strategiju remiantis konkrecia situacija valstybése
narése be bereikalingo Sajungos kisimosi.

Tikimasi, kad §is metodas leis atsizvelgti i keliy valstybiy nariy reikalavimus ir
sulauks suinteresuotyju Saliy paramos. Taip pat nustatyta, kad galima
ekonominé ir socialiné Sio pasiiilymo nauda greiiausiai pranoks galimus
trikumus. Numanomas poveikis nelaikomas itin reikSmingu, kad biity atliktas
atskiras poveikio vertinimas.

TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI

Teisinis Direktyvos 2000/75/EB pagrindas — tai 1992 m. gruodzio 17 d. Tarybos
direktyvos 92/119/EEB, nustatan¢ios Bendrijos bendrasias tam tikru gyviiny ligy
kontrolés priemones ir konkrecias priemones nuo kiauliy vezikulinés ligos (toliau —
pagrindinis teisés aktas), 15 straipsnio antra jtrauka, kurioje nustatyta, kad Komisijai
pateikus pasiiilyma Taryba kvalifikuota balsy dauguma gali priimti specialias
nuostatas dél bet kurios i§ tos direktyvos I priede iSvardyty gyviiny ligy kontrolés ir
likvidavimo priemoniy. Kadangi tebegalioja pagrindinis teisés aktas, kuriame
nustatytas §is teisinis pagrindas, isigaliojusi Lisabonos sutartis neturi poveikio tame
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teisés akte Tarybai suteikty igaliojimuy teisétumui, ir Taryba vienintelé gali naudotis
Siais igaliojimais.

RYSYS SU KITOMIS ES INICIATYVOMIS
Pasiiilymas atitinka Gyviiny sveikatos strategija (2007 — 2013 m.) ,,Prevencija geriau

uz gydyma“, nes juo sieckiama taikyti lankstesni vakcinavimo metoda ir patobulinti
taikomas pagrindiniy gyviiny ligy kontrolés priemones.
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TARYBOS DIREKTYVA

kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2000/75/EB nuostatos dél vakcinavimo nuo

mélynojo lieZzuvio ligos

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Sutarti dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 1992 m. gruodzio 17 d. Tarybos direktyva 92/119/EEB, nustatancia Bendrijos
bendrasias tam tikry gyviiny ligy kontrolés priemones ir konkrecias priemones nuo kiauliy
vezikulinés ligos', ypa¢ { jos 15 straipsnio antra jtrauka,

atsizvelgdama | Europos Komisijos pasitilyma,

kadangi:

(1)

2)

3)

4)

2000 m. lapkri¢io 20 d. Tarybos direktyvoje, nustatancioje mélynojo liezuvio ligos
kontrolés ir likvidavimo reikalavimus®, nustatytos meélynojo liezuvio ligos
kontroliavimo taisyklés, kovos su ja ir jos likvidavimo priemonés, iskaitant apsaugos
ir prieziliros zony nustatymo ir me¢lynojo liezuvio ligos vakciny naudojimo taisykles.

Anksc¢iau Sajungoje buvo uzregistruoti tik pavieniai tam tikry mélynojo liezuvio ligos
viruso serotipy sukelti protriikiai. Sie protriikiai daugiausia pasitaikydavo pietinése
Sajungos dalyse. Taciau priémus Direktyva 2000/75/EB, o ypaé po to, kai 2006 ir
2007 m. 1 Sajunga pateko melynojo liezuvio ligos viruso 1 ir 8 serotipai, meélynojo
liezuvio ligos virusas Sajungoje iSplito placiau, o kai kuriose teritorijose liga gali tapti
endemine. Todél tapo sunku kontroliuoti viruso plitima.

Direktyvoje 2000/75/EB nustatytos vakcinavimo nuo mélynojo liezuvio ligos taisyklés
grindziamos vadinamuyjy ,,modifikuoty gyvy vakciny* arba ,,gyvu susilpninty vakciny*
taikymo praktika, nes kai buvo priimta $i direktyva, tai buvo vienintelés turimos
vakcinos. Galima nepageidautina Siy vakciny naudojimo pasekmé — vakcinose esantis
virusas gali iSplisti vietos lygmeniu tarp nevakcinuoty gyviny.

Pastaraisiais metais naudojant naujas technologijas buvo sukurtos inaktyvintos
melynojo liezuvio ligos vakcinos, kurios nekelia §io pavojaus nevakcinuotiems
gyvinams. Per 2008 ir 2009 m. vakcinavimo kampanijas Sios vakcinos buvo placiai
naudojamos, todél §ios ligos padétis smarkiai pageréjo. Siuo metu bendrai
pripazistama, kad inaktyvinty vakciny naudojimas yra tinkamiausia aiskius simptomus
turin¢ios mélynojo liezuvio ligos kontrolés ir prevencijos priemoné Sajungoje.

OL L 62, 1993 3 15, p. 69.
OL L 327, 2000 12 22, p. 74.
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)

(6)

(7

®)

Siekiant uztikrinti geresng mélynojo liezuvio ligos viruso plitimo kontrolg ir sumazinti
zemés ikio sektoriui tenkancia nasta dél Sios ligos, tikslinga 1§ dalies pakeisti
Direktyva 2000/75/EB nustatytas galiojancias vakcinavimo taisykles, kad butu
atsizvelgta i naujausius technologinius vakciny gamybos pokycius.

Sioje direktyvoje sitilomi pakeitimai turéty leisti lankséiau taikyti vakcinavimo
taisykles, atsizvelgiant i tai, kad Siuo metu esama inaktyvinty vakciny, kurias galima
sékmingai naudoti teritorijose, kuriose neribojamas gyviiny judéjimas.

Be to, nereikéty atmesti gyvy susilpninty vakciny naudojimo galimybés — su salyga,
kad bus taikomos tinkamos atsargumo priemonés, nes jas vis dar gali biitina naudoti
tam tikromis aplinkybémis, pvz., aptikus nauja mélynojo liezuvio ligos viruso serotipa,
nuo kurio néra inaktyvinty vakciny.

Todél Sprendimas 2000/75/EB turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2000/75/EB i$ dalies kei¢iama taip:

1))

2)

3)

2 straipsnis papildomas §iuo j punktu:

»)  »gyvos susilpnintos vakcinos®“ — vakcinos, kurios gaminamos adaptuojant
meélynojo liezuvio ligos viruso lauko izoliatus atliekant serijini persé€jima
audiniy kultiiroje arba uzperétuose visty kiausiniuose.*

5 straipsnis pakeiciamas taip:

., Straipsnis

1.  Valstybés narés kompetentinga institucija gali leisti naudoti mélynojo lieZzuvio
ligos vakcinas, jeigu:

a) toks sprendimas grindziamos kompetentingos institucijos atlikto
konkretaus rizikos vertinimo rezultatais;

b)  Komisija informuojama prie$ vykdant toki vakcinavima.

2. Visais atvejais, kai naudojamos gyvos susilpnintos vakcinos, valstybés narés
uztikrina, kad kompetentinga institucija pazymeéty:

a)  apsaugos zona, kurig sudaro bent vakcinavimo teritorija;

b)  prieziiiros zona, kurig sudaro Sajungos teritorijos dalis, esanti maziausiai
50 km atstumu nuo apsaugos zonos.

6 straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas taip:
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»d) igyvendina priemones, patvirtintas 20 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka, ypac¢ tas, kurios susijusios su vakcinacijos programos ar kity
alternatyviy priemoniy idiegimu;*

4) 8 straipsnio 2 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b)  prieziliros zona sudaro Sajungos teritorijos dalis, esanti maziausiai 50 km
atstumu nuo apsaugos zonos, kurioje per pastaruosius dvylika ménesiy
gyviinai nebuvo vakcinuojami nuo mélynojo liezuvio ligos gyvomis
susilpnintomis vakcinomis;

5) 10 straipsnio 2 dalis pakeiciama taip:
»2. prieziliros zonoje buty uzdrausta vakcinuoti nuo mélynojo liezuvio ligos
naudojant gyvas susilpnintas vakcinas.*
2 straipsnis

1) Valstybés narés ne véliau kaip iki 2011 m. balandzio 30 d. priima ir paskelbia
istatymus ir kitus teisés aktus, biitinus, kad buty laikomasi Sios direktyvos. Jos
nedelsdamos pateikia Komisijai tuy teisés akty nuostaty teksta bei ty nuostaty ir Sios
direktyvos atitikties lentelg.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2011 m. geguzés 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i $ia direktyva arba
tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato
valstybés nares.

2) Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty
pagrindiniy nacionalinés teisés nuostaty teksta.
3 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje.
4 straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje

Tarybos vardu
Pirmininkas
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