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RADETS DIREKTIV
af 18. november 1985

om fzllesskabsforanstaltninger til bekeempelse af mund- og klove-
syge
(85/511/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det europaiske ekono-
miske Fellesskab, serlig artikel 43 og 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (?),

under henvisning til udtalelse fra Det okonomiske og sociale
Udvalg (), og

ud fra felgende betragtninger:

En af Fellesskabets opgaver pa det veterineere omrade er at forbedre
husdyrbestandens sundhedstilstand for derved at sikre en bedre rentabi-
litet inden for produktionen;

mund- og klovesyge kan straks fra udbruddet antage en epizootisk
karakter og medfore en sa stor dedelighed og si store forstyrrelser, at
den vasentligt kan forringe rentabiliteten af den samlede produktion af
drevtyggere og svin;

der ber treffes forholdsregler straks fra det tidspunkt, hvor der fore-
ligger mistanke om sygdommen, siledes at en gjeblikkelig og effektiv
bekempelse kan iverksattes, sd snart mistanken er bekreftet; denne
bekempelse ber tilpasses af de kompetente myndigheder under hensyn
til, om det pageldende land ferer en politik med sygdomsforebyggende
vaccination pa hele dets omrade eller en del heraf, de medlemsstater,
der forer en sddan politik, kan give fritagelse for nedslagtning af dyr,
som har tilstrekkelig immunitetsdeekning mod mund- og klovesyge-
virus;

det ma straks fra udbruddet hindres at sygdommen breder sig, hvilket
skal ske gennem ngje kontrol med transport eller flytning af dyr og
med anvendelsen af produkter, der kan veare kontaminerede, samt
eventuelt ved vaccination;

sygdomsdiagnosen og typebestemmelse af det pdgaldende virus ber
foretages af de pd omradet ansvarlige laboratorier, og disse ber koordi-
neres af et referencelaboratorium udpeget af Fallesskabet;

den vaccine, der anvendes i tilfelde af nedvaccination, ber kontrolleres
bade med hensyn til dens effektivitet og dens uskadelighed, idet
samordningen varetages af et speciallaboratorium udpeget af Felles-
skabet; forekommer der en virustype eller -variant af sygdommen,
som de sedvanlige vacciner i Fellesskabet yder utilstraekkelig beskyt-
telse mod, ber der treffes serlige samordnede foranstaltninger; det er
nedvendigt, at de medlemsstater, som foretager vaccination, udarbejder
flerarige vaccinationsplaner, som skal tages op til behandling og i givet
fald samordnes pa fellesskabsplan;

der ber fastlegges en procedure for et snavert samarbejde mellem
medlemsstaterne og Kommissionen;

ordningen i dette direktiv er af forsggsmaessig karakter og ber tages op
til fornyet behandling pa baggrund af udviklingen i situationen —

(") EFT nr. C 248 af 22. 9. 1982, s. 3.
(® EFT nr. C 242 af 12. 9. 1983, s. 128.
(*) EFT nr. C 77 af 21. 3. 1983, s. 5.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Ved dette direktiv fastszettes det, hvilke foranstaltninger der i tilfeelde
af udbrud af mund- og klovesyge, uanset virustype, skal treeffes i
Feellesskabet til bekempelse af sygdommen.

Artikel 2

I dette direktiv gaelder definitionerne i artikel 2 i direktiv 64/432/
EQF ('), i det omfang, det er nedvendigt.

Derudover forstds ved

a) dyr af modtagelige arter: drevtyggere eller tam- og vildsvin, der
findes pa en bedrift,

b) dyr, der kan angribes af mund- og klovesyge: dyr af modtagelige
arter, der ikke er vaccineret, eller som er vaccineret, men hos hvilke
den kompetente myndighed anser immunitetsdekningen for util-
streekkelig,

¢) dyr, som er angrebet af mund- og klovesyge: dyr af modtagelige
arter,

— hos hvilke der er konstateret kliniske symptomer eller post
mortem-leesioner, der kan henfores til mund- og klovesyge, eller

— hos hvilke mund- og klovesyge er officielt konstateret ved en
laboratorieundersogelse,

d) dyr, der mistenkes for at vere angrebet af mund- og klovesyge: dyr
af modtagelige arter, der udviser kliniske symptomer eller post
mortem-leesioner af en saddan art, at der er begrundet mistanke om,
at der er tale om mund- og klovesyge,

e) dyr, der mistenkes for at vaere kontamineret: dyr af modtagelige
arter, der — ifolge de foreliggende epizootiologiske oplysninger —
kan have vearet direkte eller indirekte udsat for mund- og klovesy-
gevirus.

Artikel 3

Medlemsstaterne paser, at mistanke om eller forekomst af mund- og
klovesyge straks anmeldes til den kompetente myndighed i overens-
stemmelse med direktiv 82/894/EQF ().

Artikel 4

1.  Safremt der pd en bedrift befinder sig et eller flere dyr, der
mistenkes for at vaere angrebet af eller kontamineret med mund- og
klovesyge, paser medlemsstaterne at der straks ivarksattes officielle
undersogelser til bekraftelse eller afkraeftelse af tilstedevarelsen af
den pagzldende sygdom, og navnlig at embedsdyrleegen udtager eller
lader udtage de relevante prover til undersegelse pa laboratorium.

Sa snart mistanken er anmeldt, foranlediger den kompetente
myndighed, at bedriften sattes under myndighedernes tilsyn, og at

— der gennemfores en telling af samtlige kategorier dyr af modtage-
lige arter, og at det specificeres for hver kategori, hvor mange dyr,
der allerede er dede, eller som er angrebet af eller som mistenkes
for at vere angrebet af eller kontamineret med sygdommen;
teellingen fores a jour med tallene for dyr, der fodes eller dor i den
periode, hvor der foreligger mistanke; oplysningerne fra denne
telling skal kunne fremvises pé forlangende og kan kontrolleres
ved hvert besog,

(") EFT nr. 121 af 29. 7. 1964, s. 1977/64.
() EFT nr. L 378 af 31. 12. 1982, s. 58.
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— alle dyr af modtagelige arter pa bedriften holdes isoleret i deres
stalde eller andre steder, hvor de kan isoleres,

— det forbydes at fore dyr af modtagelige arter til og fra bedriften,

— det forbydes at fere dyr af andre arter til og fra bedriften uden tilla-
delse fra den kompetente myndighed,

— det forbydes, at kad eller kroppe af dyr af modtagelige arter, eller
foder, redskaber, genstande eller andet materiale, herunder uld eller
affald, som kan overfere mund- og klovesygen, forlader bedriften,
medmindre den kompetente myndighed har givet tilladelse dertil,

— det forbydes, at malk forlader bedriften. Er oplagring pa bedriften
et problem, kan den kompetente myndighed under veterinermyn-
dighedernes kontrol give tilladelse til, at malken kan forlade
bedriften og transporteres til en forarbejdningsvirksomhed med
henblik péd virusdrebende varmebehandling,

— personer kun far adgang til eller forlader bedriften efter tilladelse
fra den kompetente myndighed,

— indkersel til og udkersel fra bedriften kun sker efter tilladelse fra
den kompetente myndighed, der fastsatter betingelserne med
henblik pé at undgéd virusspredning,

— der anvendes passende desinfektionsmidler ved indgange til og
udgange fra de stalde, hvori dyr af modtagelige arter opholder sig,
samt ved bedriftens ind- og udgange,

— der gennemferes en epizootiologisk undersggelse i overensstem-
melse med artikel 7 og 8.

2. Den kompetente myndighed kan bestemme, at de i stk. 1 omhand-
lede foranstaltninger ogsé skal galde for nabobedrifter, safremt der pa
grund af disses beliggenhed, markernes placering eller kontakt med dyr
pé den bedrift, hvor der er mistanke om sygdommen, skennes at kunne
veere fare for eventuel kontamination.

3. De i stk. 1 og 2 omhandlede foranstaltninger ophaves forst, nar
mistanken om mund- og klovesyge er officielt afkreftet.

Artikel 5

Medlemsstaterne péser, at den kompetente myndighed traeffer folgende
foranstaltninger, s& snart det er blevet bekreftet, at et eller flere dyr
som defineret i artikel 2, litra b), findes i en bedrift:

1. embedsdyrleegen udtager enten selv eller foranlediger udtaget de
relevante prever med henblik pd undersogelse i de i bilag I omhand-
lede laboratorier, nar disse prever og undersogelser ikke er blevet
foretaget i den periode, hvor der foreld mistanke, i overensstem-
melse med artikel 4, stk. 1, forste afsnit.

2. Foruden de foranstaltninger, der er navnt i artikel 4, stk. 1, treffes
der omgéende folgende foranstaltninger:

M1

VB
— slés samtlige dyr af modtagelige arter pa bedriften ned under
offentlig kontrol pa en sddan made, at enhver risiko for spred-
ning af mund- og klovesygevirus undgas,

— destrueres de pageldende dyr efter nedslagningen under
offentlig kontrol pa en sddan made, at enhver risiko for spred-
ning af mund- og klovesygevirus undgas,

— opspores ked af de dyr af modtagelige arter fra bedriften, der
er slagtet mellem det tidspunkt, hvor sygdommen sandsyn-
ligvis er indslaebt pd bedriften, og det tidspunkt, hvor de
officielle foranstaltninger gennemfores, i videst muligt
omfang og destrueres under offentlig kontrol pd en sddan
made, at enhver risiko for spredning af mund- og klovesyge-
virus undgas,

— destrueres kroppe af dyr af modtagelige arter, der er dede pa
bedriften, under offentlig kontrol p& en sddan made, at enhver
risiko for spredning af mund- og klovesygevirus undgas,
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— destrueres alt materiale, som omhandlet i artikel 4, stk. 1,
andet afsnit, femte led, eller underkastes en behandling,
hvorved eventuel mund- og klovesygevirus uskadeliggores;
denne behandling skal udferes i overensstemmelse med
embedsdyrlaegens anvisning,

— destrueres malk og malkeprodukter, sdledes at enhver risiko
for spredning af mund- og klovesygevirus undgas,

— skal stalde, disses omgivelser og keretgjer, der har veret
anvendt til transport, samt alt materiel, der kan vare kontami-
neret, renses og desinficeres i overensstemmelse med artikel
10, efter fjernelse af dyr af modtagelige arter og materiale
omhandlet i artikel 4, stk. 1, andet afsnit, femte led,

— ma genindsattelse pd bedriften af dyr af modtagelige arter
tidligst finde sted 21 dage efter gennemforelsen af rensning
og desinfektion i overensstemmelse med artikel 10,

— udferes der en epizootiologisk undersegelse i overensstem-
melse med artikel 7 og §;

3. Bestemmelserne i nr. 1 »MI1 finder ikke nedvendigvis anvendelse
pa < et sekundeert udbrud, der er epidemiologisk forbundet med et
primert udbrud, for hvilket der allerede er udtaget prover.

4. Den kompetente myndighed kan bestemme, at de i nr. 1 omhandlede
foranstaltninger ogsa skal gelde for nabobedrifter, sdfremt der pa
grund af disses beliggenhed, markernes placering eller kontakt med
dyr pd den bedrift, hvor sygdommen er konstateret, skennes at
kunne vere smittefare.

Artikel 6

1. For s& vidt angér bedrifter, der bestidr af to eller flere adskilte
produktionsenheder, kan den kompetente myndighed fravige kravene i
» M1 artikel 5, nr. 2, forste og andet led, <« for s& vidt angér sunde
produktionsenheder i en sygdomsramt bedrift, sifremt der foreligger
bekraftelse fra embedsdyrlegen om, at disse produktionsenheders
struktur og sterrelse samt den virksomhed, der foregir der, er af en
sddan art, at produktionsenhederne med hensyn til opstaldning, pasning
og fodring er helt adskilt fra de ovrige, saledes at mund- og klovesyge-
virus ikke kan sprede sig fra én produktionsenhed til en anden.

De samme foranstaltninger samt mulighed for at fravige kravene i
artikel 5, nr. 2, M1l —— <« sjette led, kan endvidere
anvendes pd melkeproduktionsenheder, séfremt malkningen i hver
enhed foretages fuldsteendig adskilt fra malkningen i andre enheder.

2. Ved anvendelse af stk. 1 anvender medlemsstaterne de foranstalt-
ninger, der er fastsat i Kommissionens beslutning 88/397/EQF (*).

3. Der kan i henhold til fremgangsmaden i artikel 16 traeffes afge-
relse om endring af de i stk. 2 omhandlede foranstaltninger med
henblik pé at sikre, at de samordnes med de af medlemsstaterne trufne
foranstaltninger.

Artikel 7

Den epidemiologiske undersegelse omfatter:

— hele den periode, hvori mund- og klovesyge kan vare forekommet
pa bedriften, for der er sket anmeldelse eller har veret mistanke om
smitte,

(') EFT nr. L 189 af 20. 7. 1988, s. 25.
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VB
— en efterforskning af, hvorfra mund- og klovesyge péd bedriften kan
stamme, og pa hvilke andre bedrifter der befinder sig dyr af modta-
gelige arter, som kan vere blevet smittet fra samme kilde,
— feerdsel, transport eller flytning af personer, keretejer, dyr, dyre-
kroppe, ked, materiale eller udstyr, som omhandlet i artikel 4, stk.
1, andet afsnit, femte led, som kan have befordret mund- og klove-
sygevirus til eller fra de pageldende bedrifter.
Artikel 8
1. a) De bedrifter, hvorfra mund- og klovesygen ifelge embedsdyrlee-
gens konstatering eller sken pé grundlag af bekraeftede
oplysninger har kunnet overferes til den i artikel 4 naevnte bedrift
som folge af ferdsel eller transport af personer, dyr, keretgjer
eller pa anden méde, og de bedrifter, hvortil sygdommen ifolge
embedsdyrlegens konstatering eller sken péd grundlag af bekref-
tede oplysninger har kunnet overfores pa tilsvarende made fra
den i artikel 4 navnte bedrift, szttes under myndighedernes
tilsyn i overensstemmelse med artikel 4. Dette tilsyn ophaves
forst, nir mistanken om mund- og klovesyge i den i artikel 4
naevnte bedrift er officielt atkraeftet.

b) De bedrifter, hvorfra mund- og klovesygen ifelge embedsdyrlee-
gens konstatering eller sken péd grundlag af bekraeftede
oplysninger har kunnet overfores til den i artikel 5 nevnte bedrift
som folge af ferdsel eller transport af personer, dyr, keretojer,
eller pa anden made, settes under myndighedernes tilsyn i over-
ensstemmelse med artikel 4.

¢) De bedrifter, hvortil mund- og klovesygen ifelge embedsdyrle-
gens konstatering eller sken pd grundlag af bekraeftede
oplysninger har kunnet overfores fra den i artikel 5 navnte
bedrift som folge af faerdsel eller transport af personer, dyr, kore-
tojer eller pad anden mdde, underkastes bestemmelserne i artikel
4.

2. Nar en bedrift er underkastet bestemmelserne i stk. 1, skal den
kompetente myndighed i et tidsrum af 15 dage for de i stk. 1, litra a)
og b), omhandlede bedrifter og 21 dage for de i stk. 1, litra ¢), omhand-
lede bedrifter forbyde, at der fjernes dyr fra bedriften i andet gjemed
end direkte transport til et slagteri under offentlig kontrol med henblik
pa nedslagtning. Fer den pagaeldende tilladelse gives, skal embedsdyr-
leegen have foretaget en undersegelse af besatningen, hvoraf det
fremgér, at der ikke pa bedriften findes dyr, der er mistenkt for at
veere angrebet med mund- og klovesyge.
3. Nér den kompetente myndighed finder, at forholdene tillader det,
kan den begrense de i stk. 1, litra a) og b), fastsatte foranstaltninger til
en del af bedriften og til de dyr, som befandt sig i denne del, safremt
dyrene har veret opstaldet, passet og fodret fuldsteendig adskilt.
Artikel 9

1. Nar diagnosen mund- og klovesyge er officielt bekraftet eller sa
snart veterinermyndighederne har begrundet mistanke, paser medlems-
staterne, at den kompetente myndighed opretter en sperrezone med en
radius pa mindst tre km omkring den sygdomsramte bedrift samt et
iagttagelsesdistrikt med en radius pa mindst ti  km.
» M1 Afgrensningen af disse omréder skal ske under hensyntagen til
de naturlige grenser, kontrolmulighederne og de teknologiske frem-
skridt, som ger det muligt at forudse en mulig spredning af virusen
via luften eller pd anden méade, og skal om nedvendigt revideres pa
grundlag af disse oplysninger. <
2. a) Folgende foranstaltninger gaelder inden for sparrezonen:

YM1

— der skal foretages en talling af alle bedrifter med dyr af
modtagelige arter,

— de registrerede bedrifter skal med jevne mellemrum underka-
stes veterinaer kontrol,
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— faerdsel med modtagelige dyr pa offentlig eller privat vej,
bortset fra bedriftens interne forbindelsesveje, forbydes,

— dyr af modtagelige arter mé i de forste 15 dage kun fjernes
fra den bedrift, hvor de befinder sig, for under offentlig
kontrol at blive transporteret direkte til et slagteri inden for
denne zone med henblik pa nedslagtning, eller, hvis der inden
for denne zone ikke findes et slagteri under dyrlaegekontrol,
pa et slagteri, som den kompetente myndighed udpeger. En
sddan transport kan kun tillades af den kompetente
myndighed, efter at embedsdyrlegen har undersogt samtlige
dyr af modtagelige arter pd bedriften og konstateret, at der
ikke forekommer dyr, der er mistenkt for at vaere angrebet
af mund- og klovesyge,

— erhvervsmessig naturlig bedeekning forbydes,

— kunstig sedoverforing forbydes i de forste 15 dage,
medmindre den foretages af landbrugeren selv med sad, der
allerede findes pa bedriften, eller som er leveret direkte af
en tyre- eller ornestation,

— markeder, dyrskuer og andre samlinger af dyr af modtagelige
arter samt afhentning eller levering af dyr forbydes,

— bortset fra det i litra a), tredje led, andet punktum, omhand-
lede tilfeelde forbydes ferdsel med dyr af modtagelige arter,
undtagen med jernbane eller ad hoved- eller motorve;.

b) foranstaltningerne inden for sparrezonen opretholdes mindst 15
dage efter fjernelsen af samtlige dyr fra den bedrift, der
omhandles i artikel 5, samt den forelgbige rensning og desinfice-
ring af denne som anfort i artikel 10. De foranstaltninger, der er
fastlagt i stk. 3 for iagttagelsesdistriktet, gaelder dog fortsat inden
for speerrezonen i den i stk. 3, litra b), omhandlede periode.

3. a) Felgende foranstaltninger geelder i iagttagelsesdistriktet:

— der foretages en opgerelse af alle bedrifter med dyr af modta-
gelige arter,

— ferdsel med dyr af modtagelige arter pad offentlig vej
forbydes med undtagelse af dyr, der fores til gresning,

— ferdsel med dyr af modtagelige arter i iagttagelsesdistriktet
mé kun ske, efter at der er givet tilladelse hertil af den
kompetente myndighed,

— dyrene ma ikke forlade iagttagelsesdistriktet i de forste
femten dage. Mellem den 15. og den 30. dag ma dyrene kun
flernes fra iagttagelsesdistriktet for at blive transporteret
direkte til et slagteri under offentlig kontrol med henblik pa
nedslagtning. En sddan transport kan kun tillades af den
kompetente myndighed efter en undersggelse udfert af
embedsdyrlegen pa alle bedriftens dyr, og hvoraf det
fremgér, at der ikke er dyr til stede, som er mistenkt for at
vaere angrebet af mund- og klovesyge,

— erhvervsmassig naturlig bedakning forbydes,

— markeder, dyrskuer og andre samlinger af dyr af modtagelige
arter forbydes.

b) Foranstaltningerne inden for iagttagelsesdistriktet opretholdes
mindst 30 dage efter fjernelsen af samtlige dyr fra den i artikel
5 omhandlede bedrift samt den indledende rensning og desinfice-
ring af denne i overensstemmelse med artikel 10.

Artikel 10

Medlemsstaterne paser, at

— de desinficerende midler, der skal anvendes, samt koncentrationer
af disse, godkendes officielt af den kompetente myndighed,

— rensningen og desinfektionen sker under offentlig kontrol, i over-
ensstemmelse med embedsdyrlegens instrukser.
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Artikel 11

1.  Medlemsstaterne paser, at

— laboratorieundersggelser til pavisning af mund- og klovesyge
udferes af et laboratorium i medlemsstaten, jf. »MI1 bilag B «,
som kan @ndres eller suppleres efter fremgangsmaden i artikel 17.
Ved disse laboratorieundersogelser skal der om nedvendigt og iser
ved nyudbrud foretages bestemmelse af virustype, -undertype eller
eventuelt -variant, som om nedvendigt kan bekreftes at et af
Fellesskabet udpeget referencelaboratorium,

— samordning af standarder og diagnosticeringsmetoder i den enkelte
medlemsstat varetages af et af de i » M1 bilag B <« omhandlede
nationale laboratorier,

— forbindelsen mellem de i forste led omhandlede nationale laborato-
rier varetages af et referencelaboratorium udpeget af Feellesskabet.

2.  Pa forslag af Kommissionen udpeger Rédet, der treeffer afgerelse
med kvalificeret flertal, det i stk. 1 omhandlede referencelaboratorium
inden den 1. januar 1987 og fastlegger dets befojelser og gennemfore-
Isesbestemmelserne til stk. 1, andet led.

Artikel 12

Medlemsstaterne paser,

— at dyr af modtagelige arter, der fjernes fra en bedrift, er markede,
sdledes at det hurtigt kan fastslds, fra hvilken bedrift dyrene
stammer eller kommer, og hvordan de er transporteret. For visse
dyrearters vedkommende, og med forbehold af artikel 13 i Rédets
direktiv 80/217/EQF af 22. januar 1980 om fzllesskabsforanstalt-
ninger til kontrol af klassisk svinepest ('), senest endret ved
direktiv 84/645/EQF (%), kan den kompetente myndighed dog under
serlige omstendigheder afhaengig af sundhedsforholdene tillade
andre mader, hvorpd det hurtigt kan fastslds, fra hvilken bedrift
dyrene stammer eller kommer, samt hvordan de er transporteret.
De n@rmere bestemmelser for identificering af dyrene eller pavis-
ning af den bedrift, hvorfra dyrene stammer eller kommer,
fastsettes af den kompetente myndighed,

— at ejeren eller indehaveren af dyr forpligtes til, efter anmodning fra
den kompetente myndighed, at give denne oplysninger om, hvornar
dyrene er kommet til eller har forladt bedriften,

— at personer, der beskaftiger sig med transport af eller handel med
dyr af modtagelige arter, skal kunne give den kompetente
myndighed oplysninger vedrerende transport eller flytning af de
dyr, som de har transporteret eller solgt, og forelegge dokumenta-
tion for disse oplysninger.

Artikel 13

1. Medlemsstaterne serger for,

— at det forbydes at anvende mund- og klovesygevaccine

— at handtering af mund- og klovesygevirus med henblik pa forsk-
ning, diagnose og/eller fremstilling af vacciner kun sker pa de
virksomheder og laboratorier, der er anfort i bilag A og B

— at oplagring, levering, distribution og salg af vacciner pa Fallesska-
bets omrade finder sted under officiel kontrol

— at de laboratorier, der er nevnt i andet led, kun godkendes, hvis de
opfylder de minimumskrav, som anbefales af FAO for laboratorier,
der arbejder med mund- og klovesygevirus in vitro og in vivo.

2. Veterinzreksperter fra Kommissionen foretager i samarbejde med
de kompetente myndigheder i medlemsstaterne stikprevekontrol for at
undersoge, om de sikkerhedssystemer, der anvendes i de i bilag A og

(") EFT nr. L 47 af 21. 2. 1980, s. 11.
() EFT nr. L 339 af 27. 12. 1984, s. 33.
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B anforte virksomheder og laboratorier, opfylder FAO's minimums-
normer.

Kommissionen foretager denne kontrol mindst én gang om aret, idet
den forste kontrol skal finde sted inden den 1. januar 1992, og den
forelegger endvidere en forste rapport for Den Stiende Veterinzrko-
mité inden denne dato. Listen over virksomheder og laboratorier i
bilag A og B kan pa baggrund af kontrollen revideres af Kommissionen
senest den 31. december 1991 efter fremgangsmaden i artikel 17.
Listen ajourferes regelmaessigt efter samme fremgangsmade.

Det kan efter samme fremgangsméde besluttes at vedtage en ensartet
normkodeks for de sikkerhedssystemer, der anvendes i de i bilag A og
B anforte virksomheder og laboratorier.

3.  Uanset bestemmelserne i stk. 1 om anvendelse af mund- og
klovesygevaccine kan det besluttes, at der skal foretages nedvaccina-
tion efter tekniske regler, som sikrer dyrene fuldsteendig immunitet,
nar det er blevet pavist, at der er udbrudt mund- og klovesyge, og der
er risiko for, at sygdommen udvikler sig til en omfattende epizooti. I s
fald treeffes der foranstaltninger bl.a. med hensyn til

— fastleggelse af det geografiske omrade, hvori der skal foretages
nedvaccination

— bestemmelse af art og alder af de dyr, der skal vaccineres
— fastleeggelse af vaccinationskampagnens varighed

— indferelse af et specifikt forbud mod flytning af vaccinerede dyr og
produkter hidrerende fra disse

— specifik identificering og registrering af de vaccinerede dyr
— andre aspekter af den pageldende nedsituation.

Beslutningen om at foretage nedvaccination treffes af Kommissionen i
samrdd med den pédgzldende medlemsstat efter fremgangsmaden i
artikel 16. I beslutningen skal der navnlig tages hensyn til antallet af
dyr i disse regioner og behovet for at beskytte bestemte racer.

Uanset forste afsnit kan den pageldende medlemsstat efter meddelelse
til Kommissionen imidlertid beslutte at foretage nedvaccination pé
udbrudsstedet, for sa vidt grundleggende fazllesskabsinteresser ikke
bringes i fare. I dette tilfzelde skal Den Staende Veterinaerkomité straks
behandle beslutningen om at foretage nedvaccination efter frem-
gangsmaden i artikel 16.

Artikel 14

1. Indtil der tilvejebringes en fallesskabsreserve af mund- og klove-
sygevaccine kan medlemsstaterne opretholde reserver af antigener i en
af de virksomheder, der er naevnt i bilagene.

Med henblik pé gennemforelsen af forste afsnit indgés der kontrakter
mellem Kommissionen og de ansvarlige for de af medlemsstaterne
udpegede virksomheder, idet det serlig angives i kontrakterne, hvor
mange doser af antigener, der er nedvendige for hejst ti serotyper,
under hensyn til de anslaede behov inden for de planer, der er naevnt i
artikel 5, stk. 1, i direktiv 90/423/EQF (*).

Efter denne overgangsperiode har medlemsstaterne ret til under felles-
skabstilsyn at bevare virksomheder til pakning og oplagring af
brugsklar vaccine til nedvaccination.

2. Inden den 1. april 1991 udpeger Radet, der treeffer afgerelse med
kvalificeret flertal pd forslag af Kommissionen, et specialiseret labora-
torium, der skal fore kontrol med vacciner og foretage
krydsimmunitetstest, og fastlegger dets befojelser.

3. Inden den 1. april 1991 forelegger Kommissionen Radet en
rapport, i givet fald med forslag til regler om pakning, fremstilling,
forhandling og lagerbeholdning i Fallesskabet af mund- og klovesyge-

(") EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 13.
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vaccine samt forslag vedrerende tilvejebringelse af mindst to fzlles-
skabsreserver af mund- og klovesygevaccine.

Artikel 16

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne artikel, indbringer
formanden, enten péd eget initiativ eller pa begaring af en medlemsstat,
straks sagen for Den stdende Veterinerkomité, i det folgende benavnt
»komiteen«, der er nedsat ved afgerelse 68/361/EQF ().

2. Kommissionens reprasentant forelegger komitéen et udkast til
den foranstaltning, der skal treffes. Komitéen afgiver udtalelse om
dette udkast inden to dage. Den udtaler sig med det flertal, der er
fastsat i traktatens artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de afgerelser,
som Radet skal treeffe pa forslag af Kommissionen. Ved afstemninger
i komitéen tilleegges de stemmer, der afgives af repreesentanterne for
medlemsstaterne, den vagt, der er fastlagt i neevnte artikel. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

> Al 3. 4 Kommissionen vedtager foranstaltningerne og ivaerk-
setter dem omgdende, sdfremt de er i overensstemmelse med
komiteens udtalelse. Er de ikke i overensstemmelse med komiteens
udtalelse, eller foreligger der ikke nogen udtalelse, foreleegger
Kommissionen straks Radet forslag til de foranstaltninger, der skal
treeffes. Radet vedtager foranstaltningerne med kvalificeret flertal.

Har Radet ikke truffet afgerelse inden 15 dage efter foreleeggelsen af
forslaget, vedtager Kommissionen de foresldede foranstaltninger og
iverksaetter dem omgdende, medmindre Radet har udtalt sig med
simpelt flertal mod de pégaldende foranstaltninger.

Artikel 17

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne artikel, indbringer
formanden, enten péa eget initiativ eller pa begaering af en medlemsstat,
straks sagen for komiteen.

2. Kommissionens representant foreleegger i komitéen et udkast til
de foranstaltninger, der skal treeffes. Komitéen afgiver en udtalelse om
dette udkast inden for en frist, som formanden kan fastsette under
hensyn til, hvor meget det pageldende spergsmaél haster. Den udtaler
sig med det flertal, der er fastsat i traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af de afgerelser, som Radet skal treffe pa forslag af
Kommissionen. Ved afstemninger i komitéen tillegges de stemmer,
der afgives af repraeesentanterne for medlemsstaterne, den vegt, der er
fastlagt i nevnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

> Al 3. 4 Kommissionen vedtager foranstaltningerne og ivark-
setter dem omgéende, hvis de er i overensstemmelse med komiteens
udtalelse. Er de ikke i overensstemmelse med komiteens udtalelse, eller
foreligger der ikke nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen straks
Radet forslag til de foranstaltninger, der skal treeffes. Rddet vedtager
foranstaltningerne med kvalificeret flertal.

Har Rédet ikke truffet afgerelse inden tre maneder efter foreleeggelsen
af forslaget, vedtager Kommissionen de foresldede foranstaltninger og
iverksetter dem omgdende, medmindre Radet har udtalt sig med
simpelt flertal mod de pageldende foranstaltninger.

(") EFT nr. L 255 af 18. 10. 1968, s. 23.
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Artikel 18

Radet tager situationen op til fornyet behandling inden to &r efter
vedtagelsen af direktiv 90/423/EQF (') pa grundlag af en rapport fra
Kommissionen om erfaringerne i forbindelse med anvendelsen af
nerverende direktiv, eventuelt ledsaget af forslag.

Artikel 19

Medlemsstaterne setter de fornedne love og administrative forskrifter i
kraft for at efterkomme dette direktiv senest den 1. januar 1987.

Artikel 20

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

(") EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 13.
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BILAG A

Private laboratorier, der har tilladelse til at hindtere levende mund og klovesygevirus til vacci-

nefremstilling
TYSKLAND Bayer AG, Koln
FRANKRIG Merial, SAS, Laboratoire IFFA, Lyon
NEDERLANDENE CIDC-Lelystad, Central Institute for Animal Disease

Control, Lelystad

DET FORENEDE KONGERIGE

Merial, SAS, Pirbright Laboratory, Pirbright
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BILAG B

Nationale laboratorier, der har tilladelse til at hiandtere levende mund- og klovesygevirus

BELGIEN

Veterinary and Agrochemical Research Centre
CODA-CERVA-VAR, Uccle

DANMARK

Statens Veterinare Institut for Virusforskning,
Lindholm

TYSKLAND

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere,

— Anstaltsteil Tiibingen
— Anstaltsteil Friedrich Loeffler Institut, Insel Riems

GRZEAKENLAND

Institoyto Afthdédoys Pyretoy,
Agia Paraskevi Attikis

SPANIEN

Laboratorio Central de Sanidad Animal INIA (CSIA-
INIA), Valdeolmos, Madrid

FRANKRIG

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
(AFSSA)

— Laboratoire d'études et de recherches en pathologie
bovine et hygiene des viandes, Lyon

— Laboratoire d'études et de recherches en pathologie
animale et zoonoses, Maison-Alfort

ITALIEN

Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e
dell'Emilia Romagna, Brescia

NEDERLANDENE

CIDC-Lelystad, Central Institute for Animal Disease
Control, Lelystad

OSTRIG

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit

Veterindrmedizinische Untersuchungen Mddling

DET FORENEDE KONGERIGE

Institute for Animal Health, Pirbright




