* Kk

*+
*

p COMISION
*ak EUROPEA

Bruselas, 6.12.2017
COM(2017) 742 final

2017/0329 (COD)

Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO

que modifica la Directiva 92/66/CEE del Consejo, por la que se establecen medidas
comunitarias para la lucha contra la enfermedad de Newcastle

(Texto pertinente a efectos del EEE)

ES ES



ES

EXPOSICION DE MOTIVOS
1. MARCO JURIDICO DE LA PRESENTE DIRECTIVA

La Directiva 92/66/CEE del Consejo establece las medidas que deben aplicarse en caso de
aparicion de la enfermedad de Newcastle en aves de corral y otras. La Directiva faculta al
Consejo para modificar, por mayoria cualificada y a propuesta de la Comision, los anexos de
la Directiva. EI Consejo tiene, pues, la facultad de modificar entre otros los anexos V
(designacién de un laboratorio de referencia de la UE para la enfermedad de Newcastle), VI
(modelo que deben utilizar los Estados miembros para comunicar a la Comisién la situacion
de la enfermedad y las medidas de control aplicadas), y VII (criterios minimos aplicables a los
planes de intervencion elaborados por los Estados miembros para su aplicacién ante la
aparicion de la enfermedad).

Estas facultades atribuidas al Consejo entran en contradiccion con el nuevo sistema legislativo
y normativo que introdujo el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE),
concretamente su articulo 291. Ademas, las disposiciones actuales para la modificacién del
anexo V de la Directiva no estan en consonancia con el nuevo régimen de designacion de los
laboratorios de referencia introducido por el Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los
controles oficiales, que obliga a la Comision a designar los laboratorios de referencia
mediante actos de ejecucion.

El objetivo de la presente propuesta es modificar la Directiva 92/66/CEE adaptandola al
TFUE vy a las nuevas disposiciones relativas a los controles oficiales, a fin de garantizar la
coherencia y la seguridad juridicas que hagan posible la necesaria simplificacion de los
procedimientos.

El actual laboratorio de referencia de la UE para la enfermedad de Newcastle esta ubicado en
el Reino Unido y debe designarse un laboratorio de referencia situado en uno de los otros
veintisiete Estados miembros, ya que el Reino Unido va a salir de la UE. El actual
procedimiento de designacion consiste en una Directiva del Consejo. Por ello se necesita
urgentemente un procedimiento de decision adaptado y simplificado para que el nuevo
laboratorio de referencia esté funcionando correctamente en la fecha en que el Reino Unido
salga de la Union. Esta revision técnica de la Directiva permitira recurrir al procedimiento de
ejecucion necesario para designar un nuevo laboratorio de referencia de la UE para la
enfermedad de Newcastle en los ajustados plazos impuestos por el Brexit.

Si bien el principal objetivo es adaptar la Directiva en cuestion al TFUE y a las disposiciones
de la UE sobre la designacion de los laboratorios de referencia, con las medidas propuestas
también se alcanzaran una mayor coherencia juridica y unos procedimientos de aplicacion
mas agiles.

2. CONSULTAS PREVIAS A LA ADOPCION DEL ACTO

La revision de la Directiva 92/66/CEE se refiere a cambios puramente técnicos, necesarios
para asegurar la coherencia con el TFUE y con el Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los
controles oficiales. Se consulté ampliamente a las partes interesadas acerca del Tratado y el
Reglamento.

Ademas, dado el caracter puramente técnico o de procedimiento de los cambios
contemplados, en el caso presente no se considera necesaria una consulta pablica exhaustiva.
Se aplicara el mecanismo de retroinformacion de cuatro semanas sobre la hoja de ruta.

3. BASE JURIDICA DE LA PRESENTE DIRECTIVA
La base juridica es el articulo 43, apartado 2, del TFUE.
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4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La presente propuesta no conlleva ningun gasto que no esté ya incluido en el estado financiero
del marco financiero comdn. Tampoco se prevén recursos humanos adicionales.
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2017/0329 (COD)
Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

que modifica la Directiva 92/66/CEE del Consejo, por la que se establecen medidas

comunitarias para la lucha contra la enfermedad de Newcastle

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 43,
apartado 2,

Vista la propuesta de la Comisidn Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1)

)

©)

(4)

()

La Directiva 92/66/CEE del Consejo? establece las medidas de control de la Unién que
deben tomarse en caso de aparicion de la enfermedad de Newcastle en aves de corral,
palomas mensajeras y demas aves que estan en cautividad.

El articulo 15 de la Directiva 92/66/CEE dispone que el laboratorio de referencia de la
Unidn Europea para la enfermedad de Newcastle se indica en el anexo V de la misma.
El anexo V de la Directiva designa el laboratorio y enumera sus competencias y
funciones.

El articulo 19 de la Directiva 92/66/CEE establece las medidas de control que deben
adoptar los Estados miembros cuando se sospeche que hay palomas mensajeras o aves
que estan en cautividad infectadas por la enfermedad de Newcastle. En él se dispone
que, siempre que lo requiera la correcta aplicacion de las medidas de control, los
Estados miembros deben facilitar a la Comision la informacion sobre la situacion de la
enfermedad y las medidas de control aplicadas de acuerdo con el modelo que figura en
el anexo VI.

El articulo 21 de la Directiva dispone que cada Estado miembro debe preparar un plan
de urgencia en el que se especifiquen las medidas nacionales que han de aplicarse en
caso de que se registren brotes de la enfermedad de Newcastle, e indica que los
criterios que deben aplicarse para la elaboracion de los planes figuran en el anexo VII.

El articulo 24 de la Directiva 92/66/CEE establece que los anexos han de ser
modificados, en caso necesario, por el Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta

DOCJ[...]de[...],p. [...].
Directiva 92/66/CEE del Consejo, de 14 de julio de 1992, por la que se establecen medidas
comunitarias para la lucha contra la enfermedad de Newcastle (DO L 260 de 5.9.1992, p. 1).
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(6)

(")

(8)

(9)

(10)

de la Comision, en particular para adaptarlos a la evolucion de las investigaciones y de
los procedimientos de diagnostico.

Los anexos V, VI 'y VII de la Directiva 92/66/CEE establecen, respectivamente: i) la
designacion de un laboratorio de referencia de la UE para la enfermedad de Newcastle,
sus funciones y obligaciones; ii) el modelo que deben utilizar los Estados miembros
para comunicar la situacién de la enfermedad y las medidas de control aplicadas; y iii)
los criterios minimos aplicables a los planes de intervencién que elaboren los Estados
miembros para su aplicacion ante la aparicién de la enfermedad de Newcastle.

Con el fin de simplificar y agilizar los procedimientos de lucha contra la enfermedad
de Newcastle, en particular teniendo en cuenta las nuevas normas de designacion de
los laboratorios de referencia de la Unidn Europea establecidas por el articulo 93 del
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo®, asi como el
nuevo sistema de actos de ejecucion previsto en el articulo 291 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, y a fin de garantizar condiciones uniformes de
aplicacion de la Directiva 92/66/CEE, conviene suprimir los anexos V, VI 'y VII de la
Directiva 92/66/CEE vy atribuir a la Comision las competencias de ejecucion en los
ambitos cubiertos por dichos anexos. Dichas competencias deben ejercerse de
conformjdad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo”.

En aras de la claridad, las funciones y los cometidos del laboratorio de referencia de la
Union Europea para la enfermedad de Newcastle deben establecerse en el articulo 15
de la Directiva 92/66/CEE, y los criterios aplicables a los planes de intervencién, en su
articulo 21.

En aras de la coherencia y la eficacia, los Estados miembros deben velar por la pronta
transposicion de las disposiciones de la presente Directiva.

Procede, por tanto, modificar la Directiva 92/66/CEE en consecuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Modificaciones de la Directiva 92/66/CEE

La Directiva 92/66/CEE queda modificada como sigue:

1)

El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 15

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a
los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacién de la legislacién sobre
alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.°999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.°1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y
(CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y
2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE)
n.c 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del
Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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1.  La Comisién, por medio de actos de ejecucion, designara un laboratorio de
referencia de la Unién Europea para la enfermedad de Newcastle. Dichos actos
de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 25.

2. Las funciones y cometidos del laboratorio de referencia de la Union Europea
para la enfermedad de Newcastle seran las siguientes:

a)  coordinar, en consulta con la Comisién, los métodos empleados en los
Estados miembros para el diagnéstico de la enfermedad de Newcastle,
especialmente mediante:

1) el tipado, almacenamiento y suministro de cepas del virus de la
enfermedad de Newcastle para someterlas a pruebas seroldgicas y
preparar antisueros;

i) el suministro de sueros y otros reactivos de referencia a los
laboratorios nacionales de referencia para armonizar las pruebas y
los reactivos utilizados en los Estados miembros;

iii)  la constitucion y conservacién de una coleccion de cepas y colonias
del virus de la enfermedad de Newcastle;

iv) la organizacién periddica, a escala de la Union, de pruebas
comparativas de los procedimientos de diagndstico;

v) larecogiday el cotejo de datos y de informacion sobre los métodos
de diagndstico utilizados y los resultados de las pruebas efectuadas
en la Union;

vi) la caracterizacion de las cepas aisladas del virus de la enfermedad
de Newcastle mediante los métodos mas avanzados, para
comprender mejor la epidemiologia de la enfermedad de
Newcastle;

vii) el seguimiento de la evolucion del control, la epidemiologia y la
prevencion de la enfermedad de Newcastle en todo el mundo;

viii) la compilacion de conocimientos y experiencia sobre el virus de la
enfermedad de Newcastle y otros afines para poder hacer un
diagnostico diferencial rapido;

ixX) el conocimiento a fondo de la preparacion y utilizacion de los
medicamentos inmunolégicos veterinarios empleados para la
erradicacion y el control de la enfermedad de Newcastle;

b)  contribuir activamente a diagnosticar brotes de la enfermedad de
Newcastle en los Estados miembros, recibiendo las cepas viricas aisladas
para realizar estudios de caracterizacion y epidemioldgicos, y establecer
el diagnostico de certeza;

c) facilitar la formacién o la puesta al dia de expertos en diagnostico de
laboratorio, con vistas a armonizar las técnicas en toda la Union.».

2) El articulo 19 se modifica como sigue:
a) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  Siempre que lo requiera la correcta aplicacion de las disposiciones
previstas en el presente articulo, los Estados miembros facilitaran a la
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Comisién, en el marco del Comité Permanente de Vegetales, Animales,
Alimentos y Piensos, informacion sobre la situacion de la enfermedad y
las medidas de control aplicadas.»;

b)  se afiade el apartado 6 siguiente:

«6. La Comision, mediante actos de ejecucion, podra establecer normas
relativas a la informacion que deben presentar los Estados miembros a la
Comisién conforme a lo dispuesto en el apartado 5. Dichos actos de
ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen
a que se refiere el articulo 25.».

3) El articulo 21 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 21

1.  Cada Estado miembro preparard un plan de urgencia en el que se especifiquen
las medidas nacionales que deberan aplicarse en caso de que se registren brotes
de la enfermedad de Newcastle. ElI plan de urgencia se actualizara, segln
proceda, teniendo en cuenta la evolucion de la situacion.

Este plan permitira el acceso a las instalaciones, equipo, personal y cualquier
otro material adecuado que sean necesarios para la rapida y eficaz erradicacion
del foco de enfermedad de Newcastle. Dara una indicacion precisa de las
necesidades de vacunas que cada Estado miembro considere necesarias para la
vacunacion de urgencia.

2. Los planes de intervencién y sus actualizaciones se presentaran a la Comision.

3. La Comision estudiara los planes de intervencion y sus actualizaciones para
determinar si permiten alcanzar el objetivo perseguido y propondra al Estado
miembro afectado cualquier modificacion necesaria, especialmente para
garantizar que sean compatibles con los planes de los demas Estados
miembros.

La Comision aprobara los planes de intervencion y sus actualizaciones,
modificados en su caso, de conformidad con el procedimiento de examen a que
se refiere el articulo 25.

4.  La Comision, mediante actos de ejecucion, podra establecer los criterios que
deberan aplicar los Estados miembros para elaborar los planes de intervencion.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento
de examen a que se refiere el articulo 25.».

4) El articulo 25 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 25

1.  La Comision estara asistida por el Comité Permanente de Vegetales, Animales,
Alimentos y Piensos establecido por el articulo 58, apartado 1, del Reglamento
(CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo'”. Este comité sera
un comité en el sentido de lo previsto en el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo!™.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente articulo, seré de aplicacion el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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(*)  Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002,
por el que se establecen los principios y requisitos generales de la legislacién alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(**) Reglamento (UE) n.°182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades
de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion
por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).»;

5) Se suprimen los anexos V, V1y VII.

Articulo 2
Transposicion

Los Estados miembros adoptaran y publicaran a méas tardar el 30 de junio de 2018 las
disposiciones necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva.
Informaran de ello inmediatamente a la Comision.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de enero de 2019.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a la
presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 3
Disposicion transitoria

La designacion de un laboratorio comunitario de referencia para la enfermedad de Newcastle
que figuraba en el anexoV de la Directiva 92/66/CEE antes de las modificaciones
introducidas por la presente Directiva seguira vigente hasta que se haya designado un
laboratorio de referencia de la Union Europea para la enfermedad de Newcastle de
conformidad con el articulo 15 de la Directiva 92/66/CEE, modificada por la presente.

Articulo 4
Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial
de la Union Europea.

Articulo 5
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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