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(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/5/EU

av den 14 mars 2012

om indring av ridets direktiv 2000/75/EG vad giller vaccinering mot blitunga

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artikel 43.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

)

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) 1 radets direktiv 2000/75/EG av den 20 november 2000
om faststillande av sirskilda bestimmelser om atgirder
for bekdmpning och utrotning av bluetongue (%) faststalls
kontrollregler och atgirder f6r bekdmpning och utrot-
ning av blatunga (tidigare: bluetongue), inklusive regler
for faststillande av skydds- och overvakningsomraden
samt vaccinering mot bldtunga.

(2)  Tidigare har endast sporadiska introduktioner av vissa (6)
serotyper av blatungevirus rapporterats, frimst i de s6dra
delarna av unionen. Efter antagandet av direktiv
2000/75(/EG, och sirskilt efter det att serotyperna 1

() EUT C 132, 3.5.2011, s. 92.
(%) Europaparlamentets staindpunkt av den 7 april 2011 (dnnu ¢j offent- 7)
liggjort i EUT) och radets stindpunkt vid forsta behandlingen av den
15 december 2011 (EUT C 46 E, 17.2.2012, s. 15). Europaparla-
mentets staindpunkt av den 14 februari 2012 (innu ej offentliggjort i
EUT).
() EGT L 327, 22.12.2000, s. 74.

och 8 av blatungevirus inférdes i unionen under 2006
och 2007, har viruset blivit mer utbrett i unionen och
riskerar att bli endemiskt i vissa omraden. Det har dirfor
blivit svart att bekdmpa spridningen av viruset.

Reglerna for vaccinering mot bldtunga i direktiv
2000/75[EG bygger pa erfarenheter frdn anvindning av
sd kallat modifierat levande vaccin eller levande, forsvagat
vaccin, som var de enda vacciner som fanns nar det di-
rektivet antogs. Anvindningen av dessa vacciner kan
medfora oonskad lokal cirkulation av vaccinviruset hos
ovaccinerade djur.

Under de senaste dren har ny teknik gjort det mojligt att
utveckla inaktiverat vaccin mot blatunga som inte medfor
risk for oonskad lokal cirkulation av vaccinviruset till
ovaccinerade djur. Den utbredda anvindningen av sidant
vaccin under vaccinationskampanjen under 2008 och
2009 har lett till en markant forbittring av sjukdoms-
situationen. Det 4r nu allmént accepterat att vaccinering
med inaktiverat vaccin dr den limpligaste metoden for
att bekdmpa blatunga och forebygga klinisk sjukdom i

unionen.

For att sdkerstdlla en battre kontroll av spridningen av
blatungeviruset och for att minska den belastning som
sjukdomen innebir for jordbrukssektorn, bor de nuva-
rande vaccinationsreglerna i direktiv 2000/75/EG anpas-
sas till den senaste tekniska utvecklingen inom vac-
cinframstallning.

For att 2012 ars vaccinationssidsong ska kunna dra fordel
av de nya bestimmelserna bor detta direktiv trada i kraft
dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Andringarna i detta direktiv bér gora vaccinations-
reglerna mer flexibla och ocksd ta hansyn till att det
nu finns inaktiverat vaccin som ocksd med framgéing
kan anvdndas utanfér omrdden som omfattas av restrik-
tioner for djurforflyttningar.
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(8)  Dessutom, och under forutsittning att lampliga forsiktig-
hetsdtgarder vidtas, bor anvindningen av levande, f6rsva-
gat vaccin inte uteslutas eftersom det under sirskilda
omstindigheter fortfarande kan vara nodvindigt att an-
vinda sddant vaccin, t.ex. nir en ny serotyp av blatung-
evirus introduceras, mot vilken det kanske inte finns
ndgot inaktiverat vaccin.

(99 Direktiv 2000/75/EG bor darfor andras i enlighet med
detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Direktiv 2000/75/EG ska dndras péd foljande sitt:

1. T artikel 2 ska foljande led laggas till:

”e

j) levande, forsvagat vaccin: vaccin som framstills genom att
faltisolat av blatungevirus anpassas genom upprepade
passager i vdvnadskultur eller i embryonerade honsigg.”

2. Artikel 5 ska ersittas med foljande:

"Artikel 5

1. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat fir be-
sluta att tillata vaccinering mot bldtunga under forutsittning
att

a) beslutet fattas pd grundval av en sirskild riskbedémning
som utforts av den behériga myndigheten,

b) kommissionen underrittas innan vaccineringen utfors.

2. Nir levande, forsvagat vaccin anvinds ska medlemssta-
terna se till att den behoriga myndigheten faststaller f6ljande:

a) Ett skyddsomrdde som dtminstone omfattar vaccinations-
omradet.

b) Ett 6vervakningsomrdde som bestdr av en del av unio-
nens territorium och stricker sig minst 50 km utanfor
skyddsomradet.”

3. Artikel 6.1 d ska ersdttas med foljande:

’d) Genomféra de &tgirder som beslutats i enlighet med
forfarandet i artikel 20.2, sdrskilt ndr det giller genom-
forandet av ett eventuellt vaccineringsprogram eller andra
alternativa atgdrder.”

4. Artikel 8.2 b ska ersittas med foljande:

"b) Overvakningsomradet ska bestd av en del av unionens
territorium och stricka sig minst 50 km utanfor skydds-
omradet och dir ingen vaccinering mot blatunga med
levande, forsvagat vaccin har utforts under de senaste
12 manaderna.”

5. Artikel 10.2 ska ersittas med foljande:

"2. All vaccinering mot blitunga med levande, forsvagat
vaccin ska vara forbjuden inom overvakningsomradet.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 23 september 2012 anta
och offentliggora de lagar och andra foérfattningar som 4r nod-
vindiga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen
genast 6verlimna texten till dessa.

De ska tillimpa dessa bestimmelser senast frin och med den
24 september 2012.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft dagen efter det att det har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 14 mars 2012.

Pad radets vignar
N. WAMMEN
Ordforande

Pd Europaparlamentets vighar
M. SCHULZ
Ordforande
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