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(Legislativne akty)

SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/5/Elj
zo 14. marca 2012,

ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 2000/75/ES, pokial ide o vakciniciu proti katardlnej
horicke oviec (modrému jazyku)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na
jej ¢lanok 43 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamen-

tom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

1)

Smernica Rady 2000/75/ES z 20. novembra 2000 stano-
vujiica $pecifické ustanovenia pre kontrolu a likviddciu
katardlnej horicky oviec — modrého jazyka (3) stanovuje
pravidld na kontrolu a opatrenia na boj s katastrdlnou
hortckou oviec (modrym jazykom) a jej likviddciu
vratane pravidiel na zriadovanie z6n ochrany a pozoro-
vania a na nasadzovanie vakcin proti katardlnej horticke
oviec (modrému jazyku).

V minulosti sa v Unii zaznamenal len sporadicky vyskyt
urcitych sérotypov virusu katardlnej hortcky oviec
(modrého jazyka). K tomuto vyskytu doslo najmd
v juznych astiach Unie. Po prijati smernice 2000/75]ES,
a najmé po preniknuti sérotypov 1 a 8 virusu katardlnej
hortcky oviec (modrého jazyka) do Unie v rokoch 2006
a 2007 sa viak virus tohto ochorenia stal v Unii rozsire-

() U.v. EU C 132, 3.5.2011, s. 92.

(%) Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 7. aprila 2011 (zatial neuverej-
nend v Gradnom vestniku) a pozicia Rady v prvom ¢ftani
z 15. decembra 2011 (U. v. EU C 46 E, 17.2.2012, s. 15). Pozicia
Eurdpskeho parlamentu zo 14. februdra 2012 (zatial neuverejnend
v tradnom vestniku).

() U.v. ES L 327, 22.12.2000, s. 74.

(4)

)

nej$im a v urcitych oblastiach md dokonca potencidl

nadobudndt endemicky charakter. Kontrola Sirenia
tohto virusu sa preto stala tazkou tlohou.
Pravidld vakcindcie proti katardlnej horticke oviec

(modrému jazyku) stanovené v smernici 2000/75/ES sa
zakladajii na skiasenostiach s nasadzovanim tzv. modifi-
kovanych zivych vakcin alebo ,zivych atenuovanych
vakein®, ktoré boli jedinymi dostupnymi vakcinami
v Case prijatia uvedenej smernice. Nasadzovanie uvede-
nych vakcin mohlo viest k neZelanej miestnej cirkuldcii
vakcina¢ného virusu medzi nezaockovanymi zvieratami.

V poslednych rokoch sa vdaka novej technoldgii stali
dostupnymi ,inaktivované vakciny* proti katardlnej
hortcke oviec (modrému jazyku), ktoré nepredstavuji
riziko nezelanej miestnej cirkuldcie vakcinacného virusu
pre nezaockované zvieratd. Extenzivne nasadzovanie
takychto vakcin pocas vakcina¢nej kampane v rokoch
2008 a 2009 viedlo k vyraznému zlepSeniu situdcie,
pokial ide o dané ochorenie. V stiCasnosti sa vSeobecne
prijal ndzor, Ze vakcindcia inaktivovanymi vakcinami
predstavuje uprednostitovany ndstroj kontroly katardlnej
hortcky oviec (modrého jazyka) a prevencie klinického
ochorenia v Unii.

S cielom zaistit lepsiu kontrolu $irenia virusu kataralnej
hortcky oviec (modrého jazyka) a zniZit zataZenie, ktoré
predstavuje  uvedené  ochorenie  pre  odvetvie
polnohospodarstva, je vhodné zmenit a doplnit sicasné
pravidld vakcindcie stanovené v smernici 2000/75]ES,
aby sa zohladnil najnovsi technologicky vyvoj vyroby
vakein.

Aby sa mohli vyuzit tieto nové pravidld v ockovacej
sez6ne 2012, mala by tito smernica nadobudnit cin-
nost diom nasledujicim po jej uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie.

Zmenami a doplneniami stanovenymi v tejto smernici by
sa mali pravidld vakcindcie stat pruznej$imi a mala by sa
v nich takisto zohladnit dostupnost inaktivovanych
vakcin, ktoré sa mozu Uspesne nasadzovat aj mimo
oblasti, na ktoré sa vztahuji obmedzenia pohybu zvierat.
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(8)  Popritom by sa nemalo vylacit nasadzovanie Zzivych
atenuovanych vakein, a to za predpokladu, Ze sa prijma
vhodné preventivne opatrenia, kedZe ich nasadenie moze
byt za urditych podmienok este stile potrebné, ako napr.
po tom, ¢o sa objavi novy sérotyp virusu katardlnej
hortcky oviec (modrého jazyka), proti ktorému nemusia
byt dostupné inaktivované vakciny.

(99 Smernica 2000/75/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplni,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 2000/75/ES sa tymto meni a doplia takto:
1. V danku 2 sa dopliia toto pismeno:

o) »Z2ivé atenuované vakciny” si vakciny, ktoré sa vyrdbajii
prisposobenim izoldtov virusu katardlnej horicky oviec
(modrého jazyka) z terénu prostrednictvom za sebou
nasledujiiceho pasdzovania na tkanivovej kultire alebo
embryondlnych slepacich vajickach.”

2. Clanok 5 sa nahradza takto:

,Cldnok 5

1. Prislusny orgdn clenského stitu mozZe rozhodndf, Zze
povoli nasadzovanie vakcin proti katardlnej hordcke oviec
(modrému jazyku) za predpokladu, Ze:

a) takéto rozhodnutie sa zakladd na vysledku $pecifického
postdenia rizik, ktoré vykonal prislusny orgdn;

b) Komisia je o takejto vakcindcii informovand pred jej
vykonanim.

2. Clensky stat pri kazdom nasadeni Zivych atenuovanych
vakein zabezpeci, aby prislusny orgdn vymedzil:

a) zonu ochrany, ktord pozostiva asponn z vakcinacnej
oblasti;

b) zénu pozorovania, ktord pozostdva z Casti Gzemia Unie,
ktora siaha aspoil 50 kilometrov za hranice zény ochra-

“

ny.

3. V ¢lanku 6 ods. 1 sa pismeno d) nahrddza takto:

,d) vykond opatrenia prijaté podla postupu stanoveného
v ¢lanku 20 ods. 2, najmi pokial ide o zavedenie akého-
kolvek programu vakcindcie, alebo iné alternativne opat-
renia;”.

4. V clanku 8 ods. 2 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) Zénu pozorovania tvori Cast tizemia Unie, ktord siaha
aspon 50 kilometrov za hranice zony ochrany a v ktorej
sa nevykonala Ziadna vakcindcia Zivymi atenuovanymi
vakcinami proti katardlnej hortcke oviec (modrému
jazyku) pocas predchddzajiicich 12 mesiacov.”

5. V ¢lanku 10 sa bod 2 nahrddza takto:

,2. sa v zbne pozorovania zakdzala akdkolvek vakcindcia
Zivymi atenuovanymi vakcinami proti kataralnej horucke
oviec (modrému jazyku).“

Clanok 2

1. Clenské $tity prijmi a uverejnia najneskor do
23. septembra 2012 zdkony, iné prdvne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.
Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatilujii najneskor od 24. septembra 2012.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnuatrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmii v oblasti
posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtida G¢innost difiom nasledujiicim po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Této smernica je urcend clenskym Statom.

V Strasburgu 14. marca 2012

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. SCHULZ N. WAMMEN
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