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BEGRUNDEL SE

BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Bluetongue er en sygdom, der rammer drevtyggere (f.eks. kveay, far og geder), og
den overfares af vektorinsekter, der spreder virus fra et dyr til et andet. Det betyder,
at sygdomsforekomsten og —spredningen i vid udstragkning pavirkes af miljevilkar,
og at de foranstaltninger, der amindeligvis anvendes til bekaampelse af smitsomme
dyresygdomme, f.eks. mund- og klovesyge, ikke duer til bekaampelse og udryddelse
af bluetongue. Nar der er gunstige miljg- og klimavilkdr, kan der forekomme
epidemiske bglger af sygdommen hos fuldt modtagelige (dvs. ikke-immune)
drevtyggerpopulationer i eftersommeren/efterdret, som er ekstremt vanskelige at
bekaampe. Generelt bygger bekaampelsen af bluetongue pad en kombination af
vaccination, beskyttelse over for vektorer og restriktioner for flytninger af dyr.

Sygdommen blev indtil slutningen af 90'erne betragtet som en eksotisk sygdom i EU,
da der pa det tidspunkt kun havde vaaet meldinger om sporadiske forekomster i den
sydlige del af EU. Siden begyndelsen af 2000'erne har situationen imidlertid aandret
sig drastisk: Der har i mange medlemsstater varet adskillige epidemiske balger, ogsa
i Central- og Nordeuropa, som har forérsaget betydelige tab som falge af sygelighed,
dedelighed og forstyrrelser af handelen med levende dyr. | de seneste par ar er
situationen blevet markant bedre som et resultat af massive vaccinationskampagner,
der i vidt omfang har vaaret medfinansieret af EU (ca. 150 mio. EUR i 2008, ca. 120
mio. EUR i 2009 og ca. 100 mio. EUR i de efterfalgende &r), og som har veget
baseret pa nye "inaktiverede vacciner", som blev disponible fra 2008. Sygdommen
har imidlertid ogsa vist en tendens til at blive endemisk i nogle omrader, og det er
muligt, at yderligere epidemiske bglger af sygdommen fremover kan tage deres
begyndelsei disse omréder.

Ved R&dets direktiv 2000/75/EF af 20. november 2000 er der fastsat specifikke
bestemmelser vedrgrende foranstaltninger til bekeampelse og udryddelse af
bluetongue, herunder regler om vaccination. Reglerne er baseret pa erfaringer med de
sakaldte "modificerede levende vacciner" eller "levende svakkede vacciner”, som
var de eneste disponible vacciner, da direktivet blev vedtaget for ti & siden. Disse
vacciner kan medfere ugnsket cirkulation af vaccinevirusset hos uvaccinerede dyr i
de omrader, hvor vaccinen er blevet anvendt. | de seneste par & er der imidlertid
blevet udviklet inaktiverede vacciner af en ragkke virksomheder, og de anvendes i
udstrakt grad i EU. Disse inaktiverede vacciner udger ikke nogen risiko for ugnsket
vaccineviruscirkulation.

Der er nu bred enighed om, at vaccination med sadanne vacciner er det foretrukne
redskab til bekeampelse af bluetongue og forebyggelse af klinisk sygdom i EU.
Anvendelsen af dem begramses dog af de eksisterende regler, som bl.a. foreskriver,
at vacciner kun ma anvendes i omrader, hvor sygdommen er forekommet, og som
derfor er omfattet af restriktioner for flytning af dyr.

For at sikre en bedre bekaampelse af bluetongue og mindske den byrde, som
sygdommen udger for landbrugssektoren, bar de eksisterende vaccinationsregler
opdateres, sa de er i trdd med den seneste teknologiske udvikling vedragrende
vaccinefremstillling. Dette forslag andrer de vaccinationsregler, der for gjeblikket er
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fastsat i direktiv 2000/75/EF, sa de blive mere fleksible, idet der tages hensyn til, at
der nu er inaktiverede vacciner til rédighed, som med et vellykket resultat ogsa kan
anvendes uden for omrader, der er omfattet af restriktioner for flytning af dyr.
Anvendelsen af levende svakkede vacciner ber dog ikke udelukkes, forudsat at man
tager de fornadne forholdsregler, eftersom det under visse omstaandigheder fortsat
kan vame ngdvendigt at anvende dem, f.eks. ndr der er inddadbt en ny
bluetonguevirusserotype, for hvilken der maske endnu ikke findes inaktiverede
vacciner.

FORETRUKKEN LASNINGSM ODEL oG VURDERING AF
VIRKNINGERNE HERAF

2.1. Grundetil at andre EU'slovramme i forhold til andre mulige |gsningsmodeller

Ifelge de nuvaarende regler er det forbudt at anvende vacciner mod bluetongue
uden for "spaarezoner". Medlemsstater, der @nsker a gennemfare
forebyggende vaccination, skal derfor enten opretholde en spesarezone i
laengere tid end de to ars fravag af viruscirkulation eller beslutte at indga i en
spaarezone, selv. om der aldrig har vaget forekomst af bluetongue. Disse
forhold medfgrer ungdvendige restriktioner i de berarte omrader og
supplerende byrder for landbrugerne og de nationale myndigheder.

| de sidste tre & har moderne inaktiverede vacciner mod bluetongue, som trygt
kan anvendes uden for spaarezoner, vaget til radighed. Bestemmelserne om
vaccination mod bluetongue ber derfor aandres, sa mediemsstaterne far lov til
at udforme deres nationale strategier for forebyggelse og bekaampelse af
sygdommen uden ungdig indblanding fra EU's side.

2.2. Forslagets gkonomiske og sociae virkninger

Forslaget forventes at mindske de negative gkonomiske og sociale virkninger
og lette byrden i forbindelses med gennemfarelsen af visse
veterinaarestriktioner som falge af bluetongue ved at give flere valgmuligheder
med hensyn bekaampelse af sygdommen. Det er imidlertid vanskeligt preecist at
sadte tal pa disse fordele, da de vil variere, fordi sygdommens udvikling i
Europai hgj grad er uforudsigelig.

2.2.1. dkonomiske virkninger

A. Virkninger for samfinansierede programmer for bekeampelse af
dyresygdomme

Forslaget har ingen virkninger for de bekaampel sesforanstaltninger,
herunder vaccinationsprogrammer, der gennemfares i omrader, der
er ramt af bluetongue. Derfor vil fordaget ikke have direkte
virkninger for de darlige og flerdrige EU-programmer for
udryddel se, bekaampel se og overvagning af visse dyresygdomme.
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2.3.

B.  Virkninger for landbrugssektoren

Ved at tillade udbredt anvendelse af vaccination i EU har forslaget
potentiale til at reducere bluetongues negative virkninger som felge
af bade direkte og indirekte tab (sygelighed og dedelighed,
forstyrrelser i handelen med levende drevtyggere) forarsaget af
sygdommen. Dertil kommer, at der kan forventes en positiv
virkning for landbrugernes byrde som felge af de
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger og handelsrestriktioner, der
for gjeblikket finder anvendelse, n&r der vaccineres, og som
medfarer, at landbrugerne nu er omfattet af spaarezoner (jf. punkt
2.1).

C.  Virkninger for andre erhvervsdrivende

Forslaget tillader en mere udbredt anvendelse af vaccination og
medfgrer  derfor et  potentielt starre  marked  for
leegemiddelvirksomheder, som producerer de inaktiverede vacciner
mod bluetongue.

D.  Virkninger for administrationsomkostningerne

Den mere udbredte og fleksible anvendel se af inaktiverede vacciner
mod bluetongue forventes ikke at have nogen virkninger for
medlemsstaternes administrative byrde. Der kraeves ingen ekstra
registreringer eller procedurer, bortset fra at medlemsstaterne skal
give Kommissionen meddelelse, hvis de agter at ivaaksadte et
vaccinationsprogram.

2.2.2.Sociale virkninger

Bortset fra en vis positiv virkning af den fleksibilitet, medlemsstaterne,
landbrugere og andre, der holder dyr, f&r med hensyn til at tradffe
beslutning om strategien for bekaampelse af bluetongue, forventes
forslaget ikke at have sociae virkninger af betydning.

Konklusion

Efter Kommissionens opfattelse er det nadvendigt at aandre lovgivningen for at
afspejle de teknologiske fremskridt vedrgrende udvikling af vacciner. De
eksisterende hindringer for forebyggende vaccination uden for omrader, der er
omfattet af restriktioner for flytning af dyr, er ikke ngdvendige, nar der
anvendes moderne, sikre "inaktiverede vacciner". Den foresldede aandring vil
lette beslutningstagningen vedragrende strategier for bekaampelse af bluetongue
pa basis af de saalige forhold i de enkelte mediemsstater uden unedig
indblanding fraEU's side.

En sadan fremgangsmade forventes at imadekomme en raskke medlemsstaters
gnsker og at blive stettet af de berarte parter. Det er ligeledes vurderingen, at
de potentielle gkonomiske og sociale fordele ved dette forslag kan forventes at
ville opveje de potentielle ulemper. De forventede virkninger anses ikke for at
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vage tilstrakkelig omfattende til, a der er behov for en fuldt udbygget
konsekvensanalyse.

FORSLAGETSRETLIGE ASPEKTER

Retsgrundlaget for direktiv 2000/75/EF er artikel 15, andet led, i direktiv
92/119/EQF af 17. december 1992 om generelle fadlesskabsforanstaltninger til
bekaampelse af visse dyresygdomme samt om specifikke foranstaltninger vedregrende
blageuddag hos svin ("basisretsakten"), som foreskriver, at Rédet kan fastszdte
specifikke bestemmelser vedrgrende foranstaltningerne til bekaampelse og
udryddelse for de sygdomme, der er naevnt i bilag | til samme direktiv, med
kvalificeret flertal pa forslag af Kommissionen. Eftersom basisretsakten, der udger
retsgrundlaget, fortsat er i kraft, pavirkes lovligheden af de befgjelser, Radet har faet
tillagt ved naevnte retsakt, ikke af Lissabontraktatens ikrafttresdelse, og Radet har
atsafortsat enebefgjelse.

RELATIONTIL ANDRE EU-INITIATIVER

Forsdaget er i trdd med dyresundhedsstrategien (2007-2013), "Det er bedre at
forebygge end at helbrede”, dadet gar i retning af en mere fleksibel indfaldsvinkel til
vaccination og forbedrer de eksisterende foranstaltninger til bekeampelse af vigtige
dyresygdomme.
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2010/0326 (NLE)
Fordag til

RADETSDIREKTIV

om aendring af direktiv 2000/75/EF for sa vidt angar vaccination mod bluetongue

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsméade,

under henvisning til Radets direktiv 92/119/EQF af 17. december 1992 om generelle
fadlesskabsforanstaltninger til bekaampelse af visse dyresygdomme samt om specifikke
foranstaltninger vedrerende blageudslat hos svin', saarlig artikel 15, andet led,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen og

ud frafelgende betragtninger:

)

)

©)

(4)

Ved R&dets direktiv 2000/75/EF af 20. november 2000 om vedtagelse af specifikke
bestemmel ser vedrarende foranstaltninger til bekaampelse og udryddelse af bluetongue
hos f&r? er der fastsat regler for kontrol med og foranstaltninger til bekaampelse og
udryddelse af bluetongue, herunder regler om oprettelse af beskyttelses- og
overvagningszoner (iagttagelsesdistrikter og overvagningsomrader) og anvendelse af
vacciner mod bluetongue.

Ferhen blev der kun registreret sporadiske forekomster af visse typer
bluetonguevirusserotyper i Unionen. Forekomsterne var hovedsagelig i den sydlige del
af Unionen. Efter vedtagelsen af direktiv 200/75/EF og navnlig efter indslagbning i
Unionen af bluetonguevirusserotyperne 1 og 8 i 2006 og 2007 er bluetonguevirus
blevet mere udbredt i Unionen og har potentiale til at blive endemisk i visse omrader.
Det er derfor blevet vanskeligt at bekaampe spredningen af det pagad dende virus.

Reglerne om vaccination mod bluetongue i direktiv 2000/75/EF er baseret pa
erfaringer med anvendelse af de sdkadte "modificerede levende vacciner” eller
"levende svakkede vacciner”, som var de eneste disponible vacciner, da direktivet
blev vedtaget. Anvendelse af sadanne vacciner kan medfgre ugnsket lokal cirkulation
af vaccinevirusset hos uvaccinerede dyr.

| de seneste & er "inaktiverede vacciner" mod bluetongue blevet disponible som et
resultat af ny teknologi, og de udgar ikke en sddan risiko for uvaccinerede dyr. Den
omfattede brug af sddanne vacciner i forbindelse med vaccinationskampagnen i 2008
0og 2009 har fert til en markant forbedring af sygdomssituationen. Det er nu bredt

EFT L 62 af 15.3.1993, s. 69.
EFT L 327 af 22.12.2000, s. 74.
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©)

(6)

(7)

(8)

anerkendt, at vaccination med inaktiverede vacciner er det foretrukne redskab til
bekaampel se af bluetongue og forebyggelse af klinisk sygdom i Unionen.

For at sikre en bedre bekaampelse af spredningen af bluetonguevirus og mindske den
byrde, som sygdommen udger for landbrugssektoren, ber de eksisterende
vaccinationsregler i direktiv 2000/75/EF andres, sa de tager hgjde for den seneste
teknol ogiske udvikling vedregrende vaccinefremstillling.

Andringerne i naarvaaende direktiv bar gare vaccinationsreglerne mere fleksible og
tage hensyn til, at der nu er inaktiverede vacciner til radighed, som ogsd med et
vellykket resultat kan anvendes uden for omrader, der er omfattet af restriktioner for
flytning af dyr.

Anvendelsen af levende svakkede vacciner bar dog ikke udelukkes, forudsat at man
tager de forngdne forholdsregler, eftersom det under visse omstaandigheder fortsat kan
vage nadvendigt at anvende dem, f.eks. nar der e inddabt en ny
bluetonguevirusserotype, for hvilken der maske endnu ikke findes inaktiverede
vacciner.

Direktiv 2000/75/EF bgr derfor eandres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

| direktiv 2000/75/EF foretages felgende aandringer:

1)

2)

| artikel 2 indsadtes som litraj):

") "levende svaskkede vacciner”: vacciner, der fremstilles ved at tilpasse isolater
af naturligt forekommende bluetonguevirus via gentagne passager | vaevskultur
eller i befrugtede honseasy.”

Artikel 5 affattes siledes:
"Artikel 5

1. En medlemsstats kompetente myndighed kan tillade anvendelse af vacciner
mod bluetongue, forudsat at:

a)  en sadan beslutning tregffes pa baggrund af en specifik risikovurdering,
der foretages af den kompetente myndighed

b)  Kommissionen underrettes, inden vaccinationen finder sted.

2. Nar der anvendes levende svakkede vacciner, sikrer medlemsstaterne, at den
kompetente myndighed afgraanser:

a)  etiagttagelsesdistrikt, der som minimum omfatter vaccinationsomradet

b) et overvagningsomrade, der bestér af en del af Unionens omrade, og som
i en bredde pa mindst 50 km straskker sig uden om iagttagel sesdistriktet.
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3) Artikel 6, stk. 1, litrad), affattes siledes:

"d) han iveaksadter de bestemmelser, der er truffet efter proceduren i artikel 20,
stk. 2, navnlig med hensyn til gennemfeorelse af et eventuelt
vaccinationsprogram eller andre aternative foranstaltninger”.

4) Artikel 8, stk. 2, litrab), affattes sdledes:

"b) Overvagningsomradet bestar af en del af Unionens omréde, som i en bredde pa
mindst 50 km strakker sig uden om iagttagel sesdistriktet, og hvor der ikke er
foretaget vaccination mod bluetongue med levende svakkede vacciner i de
seneste 12 maneder."

5) Artikel 10, stk. 2, affattes sdledes:

"2. a a vaccination mod bluetongue med anvendelse af levende svakkede
vacciner forbydesi overvagningsomradet.”

Artikel 2

1 Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30. april 2011 de love og
administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De
tilsender straks Kommissionen disse love o0g bestemmelser med en
sammenligningstabel, som viser sammenhasngen mellem de pagaddende love og
bestemmel ser og dette direktiv.

De anvender disse love og bestemmelser fraden 1. maj 2011.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggarel sen ledsages af en sadan henvisning. De naamere
regler for henvisningen fastsedtes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne  meddeler  Kommissionen teksten til de vigtigste nationae
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 3

Dette direktiv traader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaadiget i Bruxelles, den
P& Radets vegne
Formand
8
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