P7_TA(2011)0147

A kéknyelv-betegség elleni vakcinalas ***|

Az Eurdpai Parlament 2011. aprilis 7-i jogalkotasi allasfoglalasa a 2000/75/EK
irdnyelvnek a kéknyelv-betegség elleni vakcinazas tekintetében torténé médositasarol
sz0l6 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre iranyulo javaslatrél (COM(2010)0666 —
05499/2011 — C7-0032/2011 — 2010/0326(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elsé olvasat)

Az Europai Parlament,

tekintettel a Bizottsdg Eurdpai Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2010)0666),

tekintettel a Tanacs 2011. januar 26-i levelére, amelyben a Tanécs kifejtette, hogy
véleménye szerint a jogalapot meg kell valtoztatni, és kérte az Europai Parlamentet,
hogy az Eurdpai Unid mitkddésérdl szold szerzddés 43. cikkének (2) bekezdése
alapjan fogadja el a Bizottsag javaslataval kapcsolatos allaspontjat (05499/2011 — C7-
0032/2011),

tekintettel az Eurdpai Unid mikddésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (2)
bekezdésére és 43. cikkének (2) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (3)
bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg 2011. marcius 15-i
véleményére?,

tekintettel a Jogi Bizottsdgnak a jogalap kért médositasarol sz6l6 vélemeényére,
tekintettel eljarasi szabalyzata 55. és 37. cikkére,

tekintettel a MezOgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsag jelentésére (A7-0121/2011),
elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet Ujbol a Parlamenthez, ha javaslatat
Iényegesen modositani kivanja, vagy helyébe masik szdveget kivan Iéptetni;

utasitja elndkét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.
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A Hivatalos Lapban még nem tették kdzzé.



P7_TC1-COD(2010)0326

Az Eurdpai Parlament alldspontja, amely elsé olvasatban 2011. aprilis 7-én kerult
elfogadasra a 2000/75/EK iranyelvnek a kéknyelv betegség elleni vakcinalas tekintetében
torténé médositasarol szol6 2011/.../EU eurodpai parlamenti és tanacsi irdnyelv
elfogadéasara tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unio miikodésérdl szolo szerzédésre €s kulondsen annak 43. cikke (2)
bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotési aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek val6 tovabbitasat kovetéen,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

mivel:

1) A kéknyelv betegség elleni védekezésre és felszdmolasara vonatkozo kiilon
rendelkezések megallapitasardl sz6ld, 2000. november 20-i 2000/75/EK tandacsi
iranyelv® meghatarozza a kéknyelv betegség elleni védekezéshez és felszamolasahoz
sziikséges ellendérzési szabalyokat és intézkedéseket, beleértve a védo- és megfigyelési
korzetek kialakitasat és a kéknyelv betegség elleni vakcindk hasznélatat.

(2 Az Unioban korabban csak szorvanyosan fordultak el6 a kéknyelv betegség egyes
szerotipusai, az esetek nagy tobbségében az Unio déli részén. Azonban a 2000/75/EK
iranyelv elfogadasa Ota — kilondsen pedig azéta, hogy a kéknyelvbetegség-virus 1-es
és 8-as szerotipusa 2006-ban, illetve 2007-ben megjelent az Unidban —a
kéknyelvbetegség-virus terjedése az Unidban fokozodott, és egyes teruleteken fennallt
annak a veszelye, hogy endémiés helyzet alakuljon ki. A virus terjedesének
megfékezése igy megnehezult.

3) A kéknyelv betegség elleni vakcinalasra vonatkozéan a 2000/75/EK iranyelvben
meghatarozott szabalyok kizarolag az iranyelv elfogadasakor rendelkezésre allo
ugynevezett ,,modositott €16 vakcinak™ vagy ,,él6 attenualt vakcinak™ hasznalataval
kapcsolatos tapasztalatokon alapultak. Az emlitett vakcindk hasznalata azzal a nem
kivant hatéassal jarhat, hogy a virus a vakcinazott allatok kérnyezetében 1év6 nem
vakcinazott allatokra is atterjed.

4) A technologiai Ujitasok eredmeényeképpen az utobbi években a nem vakcinazott

2011.3.15-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).
2 Az Eurépai Parlament 2011. aprilis 7-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).
3 HLL327.,2000.12.22., 74. 0.
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allatokra nézve e kockazattal nem jar6 ,,inaktivalt vakcinak” is elérhetdvé valtak. A
2008. és 2009. évi vakcinalasi kampany idején e vakcinak széles korti alkalmazasanak
koszonhetden jelentdsen javult a jarvanyligyi helyzet. Ma mar altalanosan elfogadott,
hogy az Unidban a kéknyelv betegség lekiizdésére és a klinikai betegségek
megel6zésére a legelonydsebb megoldas az inaktivalt vakcinak hasznélata.

A kéknyelvbetegseg-virus terjedésének hatékonyabb megakadalyozasa és a betegség
kovetkeztében a mezdgazdasagi dgazatra nehezedd terhek csokkentése érdekében
indokolt modositani a 2000/75/EK iranyelvben meghatarozott, jelenleg hatalyos
vakcinalasi szabalyokat, hogy azok figyelembe vegyék a vakcinagyartas terén elért
legujabb technoldgiai eredmenyeket.

Annak érdekében, hogy a 2011-es vakcinazasi idény az Uj szabalyok elényeibdl
részestilhessen, ezen iranyelvnek az Europai Unié Hivatalos Lapjdban torténd
kihirdetését koveto napon kell hatdalyba lépnie.

Az ezen iranyelvben el6irt moédositasok arra irdnyulnak, hogy rugalmasabba valjanak a
vakcinalasra vonatkozé szabalyok, valamint figyelembe lehessen venni azt, hogy ma
mar olyan inaktivalt vakcinak allnak rendelkezésre, amelyek az allatok szallitasara
vonatkoz6 korlatozasok altal érintett terlileteken kivil is eredményesek.

Ezenkivul —a megfeleld ovintézkedések megtétele esetén — nem indokolt kizarni az
€16 attenualt vakcindk hasznalatat, mivel bizonyos koriilmények kozott meég mindig
szlikségesek lehetnek, példaul a kéknyelvbetegség-virus egy olyan 0j szerotipusanak
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 kovetkezéképpen modosul:

1.

A 2. cikk a kovetkezd ponttal egésziil ki:

.) »¢lo attenualt vakcina”: olyan vakcina, amelyet a vad kéknyelvbetegség-virus
izolatumainak szovetkultdran vagy embrionalt tyaktojasban végzett tobbszori
atoltassal torténd legyengitésével allitanak eld.”.

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

(1) Atagallam illetékes hatdsaga abban az esetben hatarozhat Ggy, hogy engedélyezi
a kéknyelv betegseg elleni vakcina hasznalatat, ha:

a)  az erre vonatkoz6 dontés az illetékes hatosag altal elvégzett kiilon
kockazatértékelés eredményen alapul,



1)
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b)  adontésrdl a Bizottsag a vakcinalas elvégzése elott értesitést kap.

(2) El6 attenudlt vakcina hasznalata esetén a tagallamok gondoskodnak arrél, hogy
az illetékes hatosag kijel6ljon:

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

b)  egy megfigyelési korzetet, amely az Unio teriiletének akkora részére terjed
Ki, amely a véd6korzet hatarain legalabb 50 kilométerrel talnytlik.”.

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

,d) Vvégrehajtja a 20. cikk (2) bekezdéseben meghatarozott eljaras keretében
elfogadott intézkedéseket, kiilonds tekintettel a vakcinaldsi programok vagy mas
alternativ intézkedések bevezetésére;”.

A 8. cikk (2) bekezdése b) pontjanak helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,b) A megfigyelési kdrzetnek az Uni¢ tertiletének akkora részére kell kiterjednie,
amely a véd6korzet hatarain legalabb 50 kilométerrel talnyulik, és amelyben az
elmult 12 hénapban a kéknyelv betegség ellen €16 attenualt vakcinaval nem
vakcinaztak.”.

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

2. akéknyelv betegség megfékezésére ne lehessen €16 attenualt vakcinat
hasznalni.”.

2. cikk

A tagallamok legkés6bb 2011. junius 30-ig elfogadjak és kihirdetik azokat a térvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
iranyelvnek megfeleljenek. A tagallamok haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal e
rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések és az ezen iranyelv kozotti
megfelelési tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket legkésobb 2011. jalius 1-jétol alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre
az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésik alkalméval ilyen hivatkozast kell
fiizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzdk meg.

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

3. cikk

Ez az iranyelv az Europai Uni¢ Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését koveto I napon 1ép
hatalyba.

4. cikk



Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt,

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol

az elnok az elndk



