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MOTIVERING
1. RATTSLIG BAKGRUND TILL DIREKTIVET

I radets direktiv 92/66/EEG faststills de atgdrder som ska vidtas i hdndelse av ett utbrott av
Newcastlesjuka hos fjdderfd och vissa faglar. Bland annat ger direktivet radet befogenhet att
pa kommissionens forslag med kvalificerad majoritet besluta om &ndring av bilagorna till
direktivet. Radet har bland annat befogenhet att &ndra bilagorna 5, 6 och 7 som omfattar
utseende av EU:s referenslaboratorium for Newcastlesjuka, mallen som medlemsstaterna ska
anvinda fOr att underritta kommissionen om sjukdomssituationen och de vidtagna
bekdmpningsdtgirderna samt kriterierna for hur medlemsstaterna ska  uppritta
beredskapsplaner som ska genomforas vid utbrott av Newcastlesjuka.

Dessa befogenheter for radet dr oforenliga med det nya system for lagstiftning och reglering
som infors genom fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget), ndrmare
bestamt artikel 291. Nér det géller utseende av Europeiska unionens referenslaboratorier ér de
nuvarande bestdmmelserna for att dndra bilaga 5 till direktiv 92/66/EEG of6renliga med de
nya regler for utseende av Europeiska unionens referenslaboratorier som inforts genom
forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll. Enligt den férordningen ska kommissionen
utse Europeiska unionens referenslaboratorier genom genomforandeakter.

Syftet med foreliggande forslag ér att dndra direktiv 92/66/EEG sé att det anpassas till EUF-
fordraget och de nya bestimmelserna om offentlig kontroll for att sdkerstilla rattslig
konsekvens och sdkerhet sa att den erforderliga forenklingen av forfarandena kan goras.

Europeiska unionens nuvarande referenslaboratorium for Newcastlesjuka finns i Forenade
kungariket. Det méiste ersittas av ett referenslaboratorium i ndgon av de andra 27
medlemsstaterna, med tanke pa Forenade kungarikets uttride ur EU. Det nuvarande
forfarandet for att utse Europeiska unionens referenslaboratorium for Newcastlesjuka &r
genom ett rddsdirektiv. Darfor behdvs det snarast ett anpassat och forenklat beslutsforfarande
for att Europeiska unionens nya referenslaboratorium ska fungera fullt ut nir Forenade
kungariket ldmnar EU. Denna tekniska dndring av direktivet gor det mojligt att anvidnda det
erforderliga genomforandeforfarandet for att utse ett nytt referenslaboratorium for
Newcastlesjuka inom den korta tidsfristen for brexit.

Huvudsyftet dr visserligen att anpassa direktivet i fraga till EUF-f6rdraget och EU:s regler for
att utse Europeiska unionens referenslaboratorier, men de foreslagna éatgirderna kommer
ocksa att ge 0kad rittslig konsekvens och forenklade genomforandeforfaranden.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV DETTA DIREKTIV

Oversynen av direktiv 92/66/EEG giller enbart nddvindiga tekniska #ndringar. Dessa
andringar behovs for att sdkerstilla overensstimmelse med EUF-fordraget och forordning
(EU) 2017/625 om offentlig kontroll. Det har hallits omfattande samrad med berdrda parter
bade om fordraget och om forordningen.

Eftersom de avsedda dndringarna &r av rent teknisk/procedurmissig art ansags det inte
nddvindigt med ett fullstindigt offentligt samrad i detta specifika fall. Den fyra veckor langa
aterkopplingsmekanismen i fardplanen kommer att tilldmpas.

3. RATTSLIG GRUND FOR DETTA DIREKTIV
Den rittsliga grunden é&r artikel 43.2 1 EUF-fordraget.
4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget innebér inte nagra utgifter som inte redan redovisats i finansieringséversikten for
den gemensamma budgetramen. Inga ytterligare personalresurser behovs.
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2017/0329 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om édndring av radets direktiv 92/66/EEG om inforande av gemenskapséatgirder for

bekimpning av Newcastlesjukan

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 43.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2

3)

“

)

I radets direktiv 92/66/EEG? faststills de bekidmpningsitgirder som ska vidtas inom
unionen vid ett utbrott av Newcastlesjuka hos fjaderfd, tavlingsduvor och andra faglar
som halls 1 fingenskap.

I artikel 15 1 direktiv 92/66/EEG anges att Europeiska unionens referenslaboratorium
for Newcastlesjuka anges 1 bilaga 5 till det direktivet. I bilaga 5 till det direktivet som
handlar om detta laboratorium anges dess funktioner och uppgifter.

I artikel 19 1 direktiv 92/66/EEG anges vilka bekdmpningsatgérder medlemsstaterna
ska vidta om tavlingsduvor eller figlar som halls i fingenskap misstdnks vara smittade
av Newcastlesjuka. Dér faststills att medlemsstaterna, i den omfattning som behdvs
for att dessa bekdmpningsétgirder ska kunna tilldmpas, ska underrédtta kommissionen
om sjukdomssituationen och de vidtagna bekdmpningsédtgirderna i enlighet med
forlagan i bilaga 6 till det direktivet.

I artikel 21 i direktiv 92/66/EEG fOreskrivs att varje medlemsstat ska uppritta en
beredskapsplan med uppgifter om de nationella dtgdrder som ska vidtas vid utbrott av
Newcastlesjuka. Dér anges att kriterier for hur planen ska uppréttas finns i bilaga 7 till
det direktivet.

Enligt artikel 24 1 direktiv 92/66/EEG ska radet pd kommissionens forslag med
kvalificerad majoritet besluta om &ndring av bilagorna om och nér detta behovs,
sarskilt med hansyn till utvecklingen inom forskning och diagnostik.

EUTCI[...L[...],s. [.--].
Rédets direktiv 92/66/EEG av den 14 juli 1992 om inférande av gemenskapsatgirder for bekdmpning
av Newcastlesjukan (EGT L 260, 5.9.1992, s. 1).
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(6)

(7

®)

)

(10)

Bilagorna 5, 6 respektive 7 till direktiv 92/66/EEG innehéller 1) namnet pa Europeiska
unionens referenslaboratorium for Newcastlesjuka samt dess funktioner och uppgifter,
ii) forlagan som medlemsstaterna ska anvdnda for att rapportera om
sjukdomssituationen och de bekdmpningsatgdrder som vidtagits, och iii) kriterierna for
hur medlemsstaterna ska uppritta beredskapsplaner med uppgifter om de nationella
atgirder som ska vidtas vid utbrott av Newcastlesjuka.

For att forenkla och rationalisera forfarandena for bekdmpning av Newcastlesjuka,
sdrskilt med beaktande av de nya regler for utseende av Europeiska unionens
referenslaboratorier som faststdlls genom artikel 93 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/625°, men ocksa det nya systemet med genomforandeakter som
foreskrivs i artikel 291 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, och for att
sakerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av direktiv 92/66/EEG, bor bilagorna
5, 6 och 7 i direktiv 92/66/EEG utgé och genomforandebefogenheterna pa de omraden
som omfattas av dessa bilagor bor tilldelas kommissionen. Dessa befogenheter bor
utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011%,

Av tydlighetsskdl bor de funktioner och uppgifter som Europeiska unionens
referenslaboratorium for Newcastlesjuka har anges i artikel 15 i direktiv 92/66/EEG,
och kriterierna for beredskapsplanerna bor anges i artikel 21 i det direktivet.

Av konsekvens- och effektivitetsskdl bor medlemsstaterna sdkerstdlla att
bestaimmelserna i detta direktiv inforlivas 1 tid.

Direktiv 92/66/EEG bor darfor dndras i1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

) Artikel 1
Andringar av direktiv 92/66/EEG

Direktiv 92/66/EEG ska éndras pa foljande sitt:

1.

Artikel 15 ska ersittas med foljande:
“Artikel 15

1. Kommissionen ska genom genomforandeakter utse Europeiska unionens
referenslaboratorium for Newcastlesjuka. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 25.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, vixtskydd och vaxtskyddsmedel samt om adndring
av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphédvande av Europaparlamentets
och réadets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (férordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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2. Europeiska unionens referenslaboratorium for Newcastlesjuka ska ha foljande
funktioner och uppgifter:

a)  Att i samrdd med kommissionen samordna de metoder som anvénds i
medlemsstaterna for diagnostisering av Newcastlesjuka, sirskilt genom
att
1) typa, forvara och tillhandahdlla stammar av Newcastlesjukevirus

for serologiska tester och beredning av antiserum,

i1)  forse de nationella referenslaboratorierna med standardserum och
andra referensreagens i syfte att standardisera de test och reagens
som anvénds 1 medlemsstaterna,

iiil) bygga upp och vidmakthalla en uppsdttning virusstammar och
isolat av Newcastlesjuka,

iv) organisera regelbundet aterkommande jamforande tester av
diagnostiska forfaranden pd unionsniva,

v) samla in och sammanstilla data och information om de
diagnosmetoder som anvédnds samt om resultaten av de tester som
utfors 1 unionen,

vi) utfora bestimningar av virusisolat av Newcastlesjuka med hjilp av
de modernaste metoder som stér till forfogande for att vinna dkad
insikt 1 epidemiologin for Newcastlesjuka,

vii) fOlja utvecklingen 1 hela vérlden vad avser Overvakning,
epidemiologi och forebyggande 4tgdrder 1 samband med
Newcastlesjuka,

viil) anlita experter pd Newcastlesjuka och andra relevanta virus for att
mojliggora en snabb differentialdiagnos,

ix) forvirva ingdende kidnnedom om beredning och anvédndning av
veterindrmedicinska immunologiska produkter som anvénds for att
utrota och bekdmpa Newcastlesjuka.

b)  Att aktivt medverka vid diagnostisering vid utbrott av Newcastlesjuka i
medlemsstaterna genom att ta emot virusisolat for att bekrifta diagnosen,
karaktdrisera viruset och utfora epidemiologiska undersokningar.

c) Att underlitta utbildning och vidareutbildning av experter pa
laboratoriediagnostik for att harmonisera metoderna i hela unionen.”.

2. Artikel 19 ska @ndras pé foljande sétt:
a)  Punkt 5 ska ersittas med foljande:

”5. I den omfattning som behovs for att atgidrderna 1 denna artikel ska kunna
tillimpas ska medlemsstaterna, genom stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder, wunderritta kommissionen om
sjukdomssituationen och de vidtagna bekdmpningsatgérderna.”.

b)  Fdljande punkt ska ldggas till som punkt 6:

”6. Kommissionen fir genom genomforandeakter faststélla bestimmelser for
de uppgifter som medlemsstaterna ska ldmna till kommissionen enligt
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punkt 5. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 25.”

3. Artikel 21 ska ersittas med foljande:

" Artikel 21

Varje medlemsstat ska uppritta en beredskapsplan med uppgifter om de
nationella atgidrder som ska vidtas vid utbrott av Newcastlesjuka.
Beredskapsplanen ska i forekommande fall uppdateras med hénsyn till hur
situationen utvecklas.

Beredskapsplanen ska medge tillging till lokaler, utrustning, personal och allt
material som behdvs for snabb och effektiv bekdmpning av utbrottet av
Newcastlesjuka. Den ska innehalla exakta uppgifter om det vaccin som varje
medlemsstat anser sig behdva vid vaccination i samband med sjukdomsutbrott.

Beredskapsplanerna och alla uppdateringar av dem ska Ildmnas till
kommissionen.

Kommissionen ska granska beredskapsplanerna och alla uppdateringar av dem
for att avgora om de dr @ndamadlsenliga samt foresld for den berdrda
medlemsstaten de dndringar som behovs, sirskilt for att sdkerstdlla att de ar
forenliga med de 6vriga medlemsstaternas beredskapsplaner.

Kommissionen ska godkédnna beredskapsplanerna och alla uppdateringar av
dem, med eventuella &dndringar, i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 25.

Kommissionen fir genom genomférandeakter faststélla kriterierna for hur
medlemsstaterna ska uppritta beredskapsplanerna. Dessa genomforandeakter
ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.”

4. Artikel 25 ska ersittas med foljande:

“Artikel 25

Kommissionen ska bitrddas av stdndiga kommittén for vixter, djur, livsmedel
och foder som inrittades genom artikel 58.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002. Denna kommitté ska vara en kommitté i den
mening som avses 1 FEuropaparlamentets och rédets forordning (EU)
nr 182/2011,

Nar det hédnvisas till denna artikel ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

*)

**)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av FEuropeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssdkerhet
(EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststéllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
utovande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

5. Bilagorna 5, 6 och 7 ska utga.
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Artikel 2
Inforlivande

Medlemsstaterna ska senast den 30 juni 2018 anta och offentliggora de bestimmelser som dr
nddvéndiga for att f6lja detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen om detta.

De ska tillampa dessa bestimmelser fran och med den 1 januari 2019.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hdnvisning till detta direktiv
eller atféljas av en sddan hinvisning ndr de offentliggdrs. Néarmare foreskrifter om hur
hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfarda.

) Artikel 3
Overgiangsbestimmelse

Utseendet av gemenskapens referenslaboratorium for Newcastlesjuka enligt bilaga 5 till
direktiv 92/66/EEG ska, fore de @ndringar som gors genom det hér direktivet, fortsitta att
gélla till dess att Europeiska unionens referenslaboratorium for Newcastlesjuka vederborligen
har utsetts 1 enlighet med artikel 15 1 direktiv 92/66/EEG, dndrat genom det hér direktivet.

Artikel 4
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pad radets vignar
Ordférande Ordférande
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