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RADETS DIREKTIV
av den 18 november 1985

om inférande av gemenskapsitgirder for bekdmpning av mul- och
klovsjuka

(85/511/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sérskilt artikel 43 och 100 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (%),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (°), och
med beaktande av foljande:

En av gemenskapens uppgifter pa det veterindra omradet &r att forbattra
hilsotillstandet hos boskap och pd sa sitt 6ka boskapsuppfodningens
I6nsamhet.

Mul- och kldvsjuka kan snabbt fa epizootisk omfattning och vid
uppfodning av svin och idisslare i allménhet orsaka dddlighet och
storningar 1 sddan omfattning att 16nsamheten kraftigt forsimras.

Sa snart sjukdomen misstdnks maste darfor sadana atgirder vidtas att
den omedelbart och effektivt kan bekdmpas sd snart misstanken har
bekriftats. De behoriga myndigheterna skall anpassa dessa atgérder
med hédnsyn till om en stat pa hela sitt territorium eller delar av detta
genomfor ett profylaktiskt vaccinationsprogram eller inte. Medlems-
stater som har ett sddant program kan péd vissa villkor tillata att djur
med tillrdckligt immunskydd mot mul- och kldvsjukeviruset undantas
fran slakt.

S& snart ett sjukdomsfall intrdffar méaste varje spridning av sjukdomen
forhindras genom noggrann dvervakning av alla djurtransporter och all
anvindning av sddana varor som kan antas vara smittférande samt, i
tillampliga fall, genom vaccinering.

Sjukdomsdiagnos och identifiering av viruset i friga maste utforas
under Overinseende av ansvariga laboratorier, vars verksamhet
samordnas av ett referenslaboratorium som utses av gemenskapen.

Det vaccin som anvinds vid nddvaccinering maste kontrolleras med
avseende péd savdl verkan som sdkerhet. Denna kontroll skall
samordnas av en speciell institution som utses av gemenskapen.
Sarskilda samordnade dtgirder maste dessutom genomforas dér sadana
virustyper eller varianter har upptickts, mot vilka de vacciner, som
vanligen anvédnds inom gemenskapen inte ger tillrickligt skydd. Det &r
darfor nddvindigt att de vaccinerande medlemsstaterna ges mojlighet
att uppritta flerariga vaccinationsprogram, som kommer att bedémas
och i tilldimpliga fall samordnas inom gemenskapen.

Ett forfarande bor faststillas for ett ndra samarbete mellan medlemssta-
terna och kommissionen.

De atgéirder som infors genom detta direktiv dr av experimentell natur
och maéste ses Over i takt med utvecklingen.

() EGT nr C 248, 22.9.1982, s. 3.
(®» EGT nr C 242, 12.9.1983, s. 128.
(®) EGT nr C 77, 21.3.1983, s. 5.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta direktiv anger de kontrollatgiarder som skall séttas in vid bekdmp-
ning av mul- och klovsjuka inom gemenskapen, oavsett vilken typ av
virus som &r orsaken.

Artikel 2

I detta direktiv skall definitionerna enligt artikel 2 i direktiv 64/432/
EEG (') gilla i tillimpliga delar.

Foljande definitioner skall ockséd gilla:

a) djur som dr mottagligt for smitta: varje tam eller vild idisslare eller
gris som finns pa en anldggning.

b) receptivt djur: varje djur som dr mottagligt for smitta och som inte
har vaccinerats eller som har vaccinerats men vars immunitet anses
otillracklig av den behdriga myndigheten.

c) smittat djur: varje djur som dr mottagligt for smitta och

— hos vilket man har konstaterat kliniska symtom eller postmortala
organskador som kan hérledas till mul- och klovsjuka,

eller

— hos vilket forekomst av mul- och klovsjuka officiellt har
faststéllts i samband med laboratorieundersdkning.

d) djur som misstinks vara smittat: varje djur som ar mottagligt for
smitta och som visar kliniska symtom eller postmortala organskador
av sadant slag att forekomst av mul- och kldvsjuka skiligen kan
misstinkas.

e) djur som misstdnks vara smittbdrare: varje djur som dr mottagligt
for smitta och som enligt insamlad epizootiologisk information
direkt eller indirekt kan ha kommit i kontakt med mul- och klovsju-
kevirus.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall se till att all forekomst eller misstéinkt forekomst
av mul- och klovsjuka omedelbart och tvingande anmils till den
behoriga myndigheten i enlighet med direktiv 82/894/EEG (%).

Artikel 4

1. Om en anliggning som innehéller ett eller flera djur som
misstinks vara smittade av mul- och klovsjuka eller birare av smittan
skall medlemsstaterna se till att officiella undersdkningar omedelbart
paborjas for att bekrifta eller undanrja misstanken om sjukdomens
forekomst och sérskilt att den officiella veterindren tar eller later ta de
prov som &r nddvindiga for en undersdkning vid laboratorium.

S& snart den misstinkta smittan har anmalts skall den behériga myndig-
heten sitta anldggningen under offentlig tillsyn och sirskilt beordra
foljande:

— Alla djurslag som &r mottagliga for smitta skall inventeras och for
vart och ett av dessa djurslag skall antecknas antalet déda och smit-
tade djur och djur som kan antas bli smittade eller smittbarande.
Inventeringen maste hallas aktuell med avseende pa djur som fods
eller dor under den tid misstanken kvarstar. Inventeringsuppgifterna
skall visas upp pa begéran och far kontrolleras vid varje besok.

— Alla djur inom anléggningen som &r mottagliga for smittan skall

héllas kvar i sina stallar eller pd ndgon annan plats dir de kan
isoleras.

(") EGT nr 121, 29.7.1964, s. 1977/64.
() EGT nr L 378, 31.12.1982, s. 58.
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— Inga djur som &r mottagliga for smittan far sldppas in till eller ut
frén anldggningen.

— Inga djur av annan art far sldppas in till eller ut fran anléggningen
utan att den behoriga myndigheten har godként detta.

— Forbjuda all transport frén anldggningen av kott eller kroppar av
djur som dr mottagliga for smitta eller av djurfoder, redskap,
foremal eller andra amnen som ull, sopor eller avfall som kan antas
overfora mul- och klovsjuka, savida inte den behoriga myndigheten
har tillatit sddan transport.

— Forbjuda all transport av mjolk fran anldggningen. Vid problem
med forvaring av mjolken pd anldggningen fir den behdriga
myndigheten tillita att mjolk under veterindrtillsyn transporteras
fran anldggningen till ett foretag ddr mjolken kan virmebehandlas
pa sadant sitt att mul- och klovsjukeviruset med sdkerhet oskad-
liggors.

— All persontrafik till eller fran anldggningen far endast ske efter
tillstand av den behoriga myndigheten.

— All fordonstrafik till eller fran anldggningen far endast ske efter
tillstand av den behdriga myndigheten som skall faststélla de villkor
som behovs for att hindra spridningen av mul- och kldvsjukeviruset.

— Lampliga desinficeringsmedel skall anvidndas vid in- och utgangar
till de byggnader dir de djur som dr mottagliga for smittan ar
inhysta, samt till anldggningen som sédan.

— En epizootiologisk undersokning skall utforas i enlighet med artikel
7 och 8.

2. Den behoriga myndigheten far utstricka atgérderna enligt punkt 1
till att &ven omfatta angrinsande anldggningar, om dessa pa grund av
beldgenhet, utformning eller kontakter med djur frdn den anléggning
som misstinks vara smittad kan misstdnkas vara smittforande.

3. De atgirder som avses i punkt 1 och 2 far inte upphévas forrédn
misstanken om mul- och kl6vsjuka &r officiellt undanrojd.

Artikel 5

Sa snart det har blivit bekriftat att ett eller flera sidana djur som defi-
nieras i artikel 2 ¢ finns pa en anldggning, skall den behdriga
myndigheten infora f6ljande atgérder:

1) Den officiella veterindren skall ta eller lita ta de prov som behdvs
for undersokning vid det laboratorium som anges i bilaga 1, om
sddana prov och undersdkningar inte har tagits eller utforts enligt
artikel 4.1 forsta stycket under den tid misstanken kvarstod.

2) Utover de atgdrder som rdknas upp i artikel 4.1 skall foljande
atgirder vidtas omedelbart:

vm1

VB
— skall de av anldggningens djur som dr mottagliga for smittan
slaktas pd platsen under offentlig Gvervakning och pa ett
sddant sétt att det inte finns ndgon risk for att mul- och
klovsjukeviruset sprids,

— skall dessa djur efter slakten forintas under offentlig dvervak-
ning och pa ett sddant sitt att det inte finns nédgon risk for att
mul- och klovsjukeviruset sprids,

— skall kott fran de av anldggningens djur som dr mottagliga for
smittan och som har slaktats mellan den tidpunkt da sjuk-
domen tros ha kommit till anldggningen och den tidpunkt da
officiella dtgirder borjade vidtas sa ldngt mojligt sparas och
forintas under offentlig 6vervakning och pd ett saddant sitt
att det inte finns nagon risk for att mul- och klovsjukeviruset
sprids,

— skall kropparna efter djur som 4r mottagliga for smittan och
som har dott pd anldggningen forintas under offentlig
overvakning och pé ett sddant sitt att det inte finns nigon
risk for att mul- och klovsjukeviruset sprids,
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— skall alla &mnen som avses i artikel 4.1 andra stycket, femte
strecksatsen fOrintas eller behandlas pa sadant sitt att varje
forekomst av mul- och klovsjukeviruset destrueras, varvid all
behandling maste utforas enligt instruktioner fran den offici-
ella veterindren,

— skall mj6lk- och mjdlkvaror forintas pa ett sadant sétt att det
inte finns nigon risk for att mul- och klovsjukeviruset sprids,

— skall, sedan de djur som &r mottagliga for smittan och de
amnen som avses i artikel 4.1 andra stycket femte streck-
satsen ha bortskaffats, byggnaderna dir djuren varit inhysta,
byggnadernas omgivningar och de fordon som djuren trans-
porterats med samt all utrustning som kan antas vara
smittférande rengdras och desinficeras i enlighet med artikel
10,

— skall inga djur som dr mottagliga for smittan &terforas till
anldggningen forrdn minst 21 dagar efter det att rengéringen
och desinficeringen enligt artikel 10 har avslutats,

— skall en epizootiologisk undersékning utforas i enlighet med
artikel 7 och 8.

3) Bestimmelserna i punkt 1 P M1 behdver inte gélla € om det
framkommer en sekunddr kidlla som epidemiologiskt hénger
samman med en primir kélla for vilken prov redan har tagits.

4) Den behdriga myndigheten far utstricka de atgérder som faststills i
punkt 1 till angrdnsande anldggningar, om dessa genom beldgenhet,
utformning eller kontakter med djur fran den anldggning dér sjuk-
domen har registrerats kan misstidnkas vara smittforande.

Artikel 6

1. Vid anldggningar som bestar av tva eller flera produktionsenheter
fir den behoriga myndigheten i friga om friska produktionsenheter
inom en sidan smittad anldggning bevilja undantag frén kraven i
» M1 artikel 5.2, forsta och andra strecksatserna <« under forutsétt-
ning att den officiella veterindren har bekriftat att dessa enheter i
fraga om struktur och storlek och den verksamhet som bedrivs dér &r
av sidant slag att djuren inhyses, skots och utfodras i fullstindig
avskildhet sa att viruset inte kan spridas.

Samma atgdrder och mdjlighet att avvika fran kraven i artikel
> M1 5.2 <« sjitte strecksatsen fir dven tillimpas pad anldggningar
som producerar mjolk, under forutséttning att mjolkningen i varje enhet
dessutom utfors fullstindigt avskilt.

2. Nir punkt 1 tillimpas skall medlemsstaterna vidta de &atgérder
som anges i kommissionens beslut 88/397/EEG ().

3. Atgidrderna i punkt 2 fir #ndras enligt forfarandet i artikel 16 s
att de stimmer Overens med de dtgirder som har antagits av medlems-
staterna.

Artikel 7

Den epizootiologiska undersdkningen skall omfatta

— hur linge mul- och klovsjukan har funnits pa anldggningen innan
den uppticktes eller misstinktes,

— hur mul- och klovsjukan kan ha kommit in i anlidggningen samt
identifiering av andra anldggningar med djur som dr mottagliga for

() EGT nr L 189, 20.7.1988, s. 25.
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VB

smittan och som kan ha smittats eller blivit smittbdrande fran

samma kalla,

— trafik med personer, fordon och &dmnen enligt artikel 4.1 andra
stycket femte strecksatsen som kan misstinkas ha fort med sig
viruset till eller fran anléggningerna.

Artikel 8

1. a) Om den officiella veterindren finner eller pd grundval av
bekriftade uppgifter anser att mul- och kldvsjuka kan ha
overforts fran andra anléggningar till den anldggning som avses
i artikel 4, eller frdn denna anlidggning till andra anlidggningar
genom personer, djur eller fordon eller pd annat sitt, skall dessa
andra anliggningar stillas under offentlig Overvakning enligt
artikel 4 och denna &vervakning fir inte hdvas forrdn den
misstinkta forekomsten av mul- och klovsjuka har undanrdjts
officiellt i friga om den anldggning som avses i artikel 4.

b) Om den officiella veterindren finner eller pd grundval av
bekriftade uppgifter anser att mul- och kldvsjukan kan ha
overforts till den anldggning som avses i artikel 5 fran andra
anldggningar genom personer, djur eller fordon eller pd annat
sitt, skall dessa andra anlidggningar stéllas under offentlig
overvakning enligt artikel 4.

c¢) Om den officiella veterindren finner eller pd grundval av
bekriftade uppgifter anser att mul- och klovsjukan kan ha
overforts frin den anliggning som avses i artikel 5 till andra
anldggningar genom personer, djur eller fordon eller pd annat
satt, skall bestimmelserna i artikel 4 tilllimpas pa dessa andra
anldggningar.

2. Nir bestdmmelserna i punkt 1 tillimpas pd en anliggning skall
den behdriga myndigheten forbjuda att djur frén sddana anldggningar
som avses i 1 a och b under en period av 15 dagar och fran séddana
anldggningar som avses i 1 ¢ under en period av 21 dagar forflyttas
fran anldggningen utom for att under offentlig dvervakning transpor-
teras direkt till slakteri for nddslakt. Innan sddant tillstdind ldmnas
skall den officiella veterindren ha undersokt beséttningen och bekriftat
att inget av djuren misstdnks vara smittat.

3. Om forhallandena anses medge detta far den ansvariga myndig-

heten begrinsa atgérderna enligt 1 a och b till en del av anlidggningen

och de djur som &r inhysta dér, under forutsittning att djuren dér har
inhysts, skotts och utfodrats i fullstdndig avskildhet.
Artikel 9

1.  Nir diagnosen mul- och klovsjuka har bekriftats officiellt skall

medlemsstaterna se till att den behoériga myndigheten faststiller en

skyddszon med minst 3 km radie och en Overvakningszon med minst

10 km radie kring den smittade anlédggningen. » M1 Nér zonerna defi-

nieras skall hénsyn tas till naturliga grinser, 6vervakningsresurser och

teknisk utveckling som gor det mdjligt att forutse en eventuell sprid-
ning av viruset med luften eller pd annat sitt och skall om sa behovs
omprdvas mot denna bakgrund. <«

2. a) Inom skyddszonerna skall foljande atgérder vidtas:

M1
— Alla anldggningar med djur av mottagliga arter skall inven-
teras.
— De anldggningar som ingar i denna inventering skall regel-
bundet inspekteras av veterindr.
VB

— Forbud mot att under de forsta 15 dagarna frén anldggningen
forflytta djur som &r mottagliga for smittan utom for att under
offentlig kontroll transportera dem direkt till ett slakteri inom
zonen for nodslakt eller, om ett slakteri med veterindrkontroll
saknas inom zonen, till ett slakteri som den behdriga myndig-
heten har utsett. Tillstdnd till sadan transport far ldmnas av
den behdriga myndigheten forst ndr den officiella veterindren
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har undersokt anldggningens alla djur som &dr mottagliga for
smittan och bekriftat att dir inte finns négra misstdnkta djur.

— Forbud mot ambulerande avelstjénst.

— Forbud mot insemination under de férsta 15 dagarna utom nér
denna utfors av djurens dgare med sperma som finns pa
géarden eller med sperma som levererats direkt fran en insemi-
nationscentral.

— Forbud mot marknader, utstéllningar och andra anhopningar
av djur som dr mottagliga for smittan, dven uppsamling och
distribution.

— Utan att tillimpningen av det fall som avses i tredje streck-
satsen andra meningen péverkas skall all transport av djur
som dr mottagliga for smittan forbjudas utom vid transitering
av kreatur pa riksvégar eller stambanor.

b) De éatgirder som tillimpas inom skyddszonen skall gélla i minst
15 dagar efter det att alla djuren enligt artikel 5 har bortskaffats
fran anldggningen och den preliminédra rengéringen och desinfi-
ceringen av denna anldggning har utforts enligt artikel 10. Dock
skall de &tgdrder for Gvervakningszonen som anges i punkt 3
fortsdtta att tillimpas i skyddszonen under den tid som faststills
i punkt 3 b.

3. a) I dvervakningszonen skall foljande atgérder vidtas:

— Inventering av alla anldggningar som har djur som ar mottag-
liga for smittan.

— Forbud mot forflyttning pd allminna vigar av djur som é&r
mottagliga for smittan utom for att fora dem till betesmark.

— Transport inom dvervakningszonen av djur som dr mottagliga
for smittan skall godkédnnas av den behdriga myndigheten.

— Forbud mot forflyttning av djuren fran 6vervakningszonen
under de forsta 15 dagarna. Mellan den 15:¢ och 30:e dagen
fir djuren endast avldgsnas frén denna zon fOr att under
offentlig 6vervakning transporteras direkt till ett slakteri for
nodslakt. Sadan transport fir godkinnas av den behoriga
myndigheten forst sedan den officiella veterindren undersokt
samtliga beroérda djur och bekréftat att inget av djuren é&r
smittat.

— Forbud mot ambulerande avelstjénst.

— Forbud mot marknader, utstillningar och andra anhopningar
av djur som ar mottagliga for smittan.

b) Atgiirderna i 6vervakningszonen skall tillimpas i minst 30 dagar
efter det att alla djur enligt artikel 5 har bortskaffats fran anlégg-
ningen och den prelimindra rengdringen och desinficeringen av
anldggningen enligt artikel 10 har utforts.

Artikel 10

Medlemsstaterna skall sdkerstilla att

— de desinfektionsmedel som anvidnds och deras koncentrationer &r
officiellt godkinda av den behdriga myndigheten,

— rengbring och desinficering utférs under offentlig &vervakning
enligt den officiella veterinirens foreskrifter.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterna skall sikerstdlla foljande:

— Laboratorieprov for att konstatera forekomsten av mul- och
klovsjuka skall utfoéras vid ett sddant nationellt laboratorium som
anges i M1 bilaga B <, som fér dndras eller kompletteras enligt
forfarandet 1 artikel 17. Detta laboratorieprov bdr om sd &r
nddvindigt och sirskilt i sjukdomens forsta skede visa vilken typ,
subtyp eller, i férekommande fall, variant av viruset det &r fraga
om, vilket om sa &r nddvindigt kan bekriftas av ett referenslabora-
torium som har utsetts av gemenskapen.
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— Ett av de nationella laboratorierna i PMI1 bilaga B <« skall
ansvara for samordningen av normer och metoder for diagnos i
varje medlemsstat.

— De nationella laboratorierna i forsta strecksatsen skall halla kontakt
med ett referenslaboratorium som utses av gemenskapen.

2. Rédet skall med kvalificerad majoritet p4 kommissionens forslag
fore den 1 januari 1987 utse det referenslaboratorium som avses i punkt
1 och faststélla dess befogenheter samt detaljerade regler for hur punkt
1 andra strecksatsen skall tillimpas.

Artikel 12

Medlemsstaterna skall sékerstélla foljande:

— Djur som 4r mottagliga for smitta och som ldmnar den anlidggning
ddr de hor hemma skall identifieras pa ett sddant sitt att deras
ursprungsanlidggning eller den anlidggning som de kommer ifrdn
och deras forflyttningar snabbt kan sparas. For vissa kategorier och
utan att paverka tillimpningen av artikel 13 i radets direktiv 80/
217/EEG av den 22 januari om inférande av gemenskapsétgirder
for bekdmpning av klassisk svinpest ('), senast &ndrat genom
direktiv 84/645/EEG (%), far den behoériga myndigheten dock under
vissa omstindigheter och med hénsyn till hélsoldget tillita andra
sitt att snabbt spdra djurens ursprungsanliggning, eller den anligg-
ning som de kommer ifrén, och deras forflyttningar. Atgérderna for
att identifiera djuren eller for att spara deras ursprungsanliggning
skall bestimmas av den behdriga myndigheten.

— Djurens dgare eller skotare skall aldggas att pa begidran ldmna
uppgifter till den behdriga myndigheten om de djur som anldnder
till eller ldmnar hans anldggning.

— Alla personer som medverkar i transport eller forsdljning av djur
som dr mottagliga for smittan skall till den behériga myndigheten
kunna ldmna detaljerade uppgifter om varje forflyttning av djur
som de har transporterat eller salt.

Artikel 13

1.  Medlemsstaterna skall se till att

— anvindning av vacciner mot mul- och kldvsjuka forbjuds,

— mul- och klovsjukevirus for forskning, diagnos och/eller frams-
tillning av vacciner endast hanteras av de godkédnda inrdttningar
och laboratorier som anges i bilaga A och B,

— mul- och klévsjukevacciner inom gemenskapens territorium lagras,
framstills, distribueras och séljs under offentlig kontroll,

— de inréttningar och laboratorier som avses i andra strecksatsen
endast skall godkdnnas om de uppfyller FAO:s minimikrav f{or
inrdttningar som arbetar med mul- och kldvsjukevirus in vitro och
in vivo.

2. Veterindr expertis fran kommissionen skall i samarbete med
behoriga myndigheter i medlemsstaterna utfora stickprov for att
kontrollera om sékerhetssystemen vid inrédttningarna och laboratorierna
enligt bilaga A och B uppfyller FAO:s minimikrav.

Kommissionen skall utféra dessa stickprov minst en gang om A&ret,
forsta gdngen fore den 1 januari 1992, och skall fore denna dag ocksa
overlimna en fOrsta rapport till Stindiga veterinirkommittén. Mot
bakgrund av dessa stickprov far kommissionen enligt artikel 17
omprdva listan dver inrédttningar och laboratorier i bilaga A och B till
och med den 31 december 1991. Listan kommer att uppdateras regel-
bundet genom samma forfarande.

() EGT nr L 47, 21.2.1980, s. 11.
() EGT nr L 339, 27.12.1984, s. 33.
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Genom samma forfarande fir beslut ocksd fattas om att anta en
enhetlig kod for god funktion hos de sédkerhetssystem som anvénds
vid de inrdttningar och laboratorier som anges i bilaga A och B.

3. Trots bestimmelserna i punkt 1 om anvédndningen av vaccin mot
mul- och klévsjuka far, ndr mul- och klovsjuka har konstaterats och
hotar att f& stor omfattning, beslut fattas om nddvaccinering genom
tekniska forfaranden som garanterar djurens fullstdndiga immunitet. I
detta fall skall besluten innehalla uppgifter om

— den geografiska yta inom vilken nddvaccineringen skall utforas,
— art och alder pa de djur som skall vaccineras,

— hur ldnge vaccinationen skall paga,

— ett sérskilt stopp for vaccinerade djur och deras produkter,

— speciell identifiering och speciell registrering av de vaccinerade
djuren,
— andra fragor som hinger samman med nodléget.

Beslut om nddvaccinering skall fattas av kommissionen i samarbete
med den aktuella medlemsstaten enligt forfarandet i artikel 16. Detta
beslut skall sdrskilt beakta antalet djur i vissa regioner och behovet av
att skydda speciella raser.

Utan hinder av forsta stycket fir dock beslutet att inféra nddvacci-
nering kring den plats dir sjukdomen har konstaterats fattas av den
ber6rda medlemsstaten sedan kommissionen har underrittats, férutsatt
att gemenskapens intressen inte asidositts. Beslutet skall omedelbart
granskas av Stdndiga veterinirkommittén enligt forfarandet i artikel 16.

Artikel 14

1.  Medan gemenskapen bygger upp en reserv av vaccin mot mul-
och klovsjuka skall medlemsstaterna ha rétt att behalla reserver av anti-
gener vid ndgon av de inrdttningar som anges i bilagorna.

Vid tillimpningen av forsta stycket skall avtal slutas mellan kommis-
sionen och de ansvariga i de inrdttningar som medlemsstaterna har
utsett. Avtalen skall sérskilt ange de nddvindiga doserna av antigener
for hogst 10 serotyper och ta hénsyn till de berdknade kraven i
samband med de planer som avses i artikel 5.1 i direktiv 90/423/
EEG (V).

Efter denna 6vergangsperiod skall medlemsstaterna ha rétt att under ge-
menskapens Overinseende behalla inréttningar for forpackning och
forvaring av vacciner som ar fardiga att anvinda for nédvaccinering.

2. Fore den 1 april 1991 skall rddet med kvalificerad majoritet pé
kommissionens forslag utse ett specialiserat institut for kontroll av
vaccin och korsimmunitet samt faststilla dess befogenheter.

3.  Fore den 1 april 1991 skall kommissionen foreldgga radet en
rapport som, om sa dr lampligt, skall &tfoljas av forslag till regler om
forpackning, framstillning, distribution och lagerstatus for vacciner mot
mul- och klovsjuka inom gemenskapen tillsammans med forslag till
upprittande inom gemenskapen av minst tva reservforrdd av vacciner
mot mul- och klovsjuka.

Artikel 16

1.  Nar det forfarande som faststélls i denna artikel skall tillimpas,
skall ordforanden antingen pé eget initiativ eller pa begéran av foretra-
daren for en medlemsstat utan drdjsmal hénskjuta drendet till Stindiga
veterindirkommittén (i det foljande kallad “kommittén™) som inréttats
genom rddets beslut 68/361/EEG (?).

(") EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 13.
() EGT nr 255, 18.10.1968, s. 23.
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VAl
2. Kommissionens foretrddare skall foreligga kommittén ett forslag
till atgirder. Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget inom tva dagar.
Den skall fatta sitt beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta pa forslag av
kommissionen. Medlemsstaternas roster skall vdgas enligt den artikeln.
Ordforanden far inte rosta.

> Al 3. 4 Kommissionen skall sjilv anta forslaget och omedelbart
verkstilla det om det &r forenligt med yttrandet frén kommittén. Om
forslaget inte dr forenligt med yttrandet fran kommittén eller om inget
yttrande avges, skall kommissionen utan dréjsmél foresld radet vilka
atgdrder som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad
majoritet.

Om réadet inte har fattat nigot beslut inom 15 dagar fran det att
forslaget mottagits, skall kommissionen sjdlv besluta att de foreslagna
atgirderna skall vidtas och omedelbart verkstilla dem, sévida inte
radet med enkel majoritet har avvisat forslaget.

Artikel 17

1.  Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall tillimpas,
skall ordféranden antingen péd eget initiativ eller pd begéiran av foretré-
daren for en medlemsstat utan drojsmal hénskjuta &rendet till
kommittén.

VAl

2. Kommissionens foretrddare skall foreligga kommittén ett forslag
till atgdrder. Kommittén skall yttra sig over forslaget inom den tid som
ordforanden bestimmer med hénsyn till hur bradskande fridgan dr. Den
skall fatta sitt beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som rédet skall fatta pa forslag av
kommissionen. Medlemsstaternas roster skall vidgas enligt fordragets
artikel 148.2. Ordforanden fér inte rosta.

> Al 3. 4 Kommissionen skall sjilv anta forslaget och omedelbart
verkstilla det om det dr forenligt med yttrandet fran kommittén. Om
forslaget inte dr forenligt med yttrandet fran kommittén eller om inget
yttrande avges, skall kommissionen utan drojsmal foresla radet vilka
atgarder som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad
majoritet.

Om radet inte har fattat nigot beslut inom 15 dagar fran det att
forslaget mottagits, skall kommissionen sjélv besluta att de foreslagna
atgdrderna skall vidtas och omedelbart verkstilla dem, savida inte
rddet med enkel majoritet har avvisat forslaget.

Artikel 18

Inom tva &r frén antagandet av direktiv 90/423/EEG (') skall rddet pa
nytt bedoma ldget pa grundval av en rapport fran kommissionen, da
sd dr lampligt med tillhoérande forslag, om de erfarenheter som vunnits
vid tillimpningen av detta direktiv.

Artikel 19

Medlemsstaterna skall sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som
behovs for att folja detta direktiv senast den 1 januari 1987.

Artikel 20

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

() EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 13.
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BILAGA A

Kommersiella laboratorier med tillstind att hantera levande mul- och klévsjukevirus for vaccin-

produktion
TYSKLAND Bayer AG, Koln
FRANKRIKE Merial, SAS, Laboratoire IFFA, Lyon
NEDERLANDERNA CIDC-Lelystad, Central Institute for Animal Disease

Control, Lelystad

FORENADE KUNGARIKET

Merial, SAS, Pirbright Laboratory, Pirbright
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BILAGA B

Nationella laboratorier med tillstind att hantera levande mul- och klovsjukevirus

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

DANMARK Danish Veterinary Institute, Department of Virology
Lindholm

TYSKLAND Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere,
— Anstaltsteil Tiibingen
— Anstaltsteil Friedrich Loeffler Institut, Insel Riems

GREKLAND Institoto Afthodoys Pyretoy,
Agia Paraskevi Attikis

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

FRANKRIKE Agence Francaise de Securite Sanitaire des Aliments
(AFSSA)
— Laboratoire d'etudes et de recherches en pathologie

bovine et hygiene des viandes, Lyon
— Laboratoire d'etudes et de recherches en pathologie
animale et zoonoses, Maison-Alfort

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

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

OSTERRIKE Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-

rungssicherheit

Veterindrmedizinische Untersuchungen Modling

FORENADE KUNGARIKET

Institute for Animal Health, Pirbright




