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RADETS DIREKTIV
af 26. juni 1990

om a&ndring af direktiv 85/511/EQF om fellesskabsforanstaltninger til bekempelse af mund-

og klovesyge, direktiv 64/432/EQF om veterinzrpolitimassige problemer ved handel inden

for Fzllesskabet med kvag og svin og direktiv 72/462/EQF om sundhedsmassige og

veterinzrpolitimzssige problemer i forbindelse med indfersel af kvag og svin samt fersk ked
: og kadprodukter fra tredjelande

(90/423/EQDF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Dkonomiske Fzllesskab, szrlig artikel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (%), og

ud fra felgende betragtninger:

Ved direktiv-85/511/EQF (4) blev der truffet fxllesskabs-
foranstaltninger-til bek@mpelse af mund- og klovesyge;

med henblik pi gennemforelsen af det indre marked pr.
1. januar 1993 er det nedvendigt at zndre de foranstaltnin-
ger, der allerede er truffet p4 fallesskabsplan til bekampelse
af mund- og klovesyge i Fallesskabet; det-er strengt ned-
vendigt, at der fores samme politik i-hele Fallesskabet;

en undersogelse, som Kommissionen -har foretaget af
bekempelsen af mund- og klovesyge, viser, at det vil vare at.

foretraekke, at det for Fllesskabet som helhed vedtages ikke
at vaccinere frem for at vaccinere; det har vist sig, at der er
en vis risiko forbundet med hindtering af virus pa laborato-
rierne, fordi det ikke kan udelukkes, at lokale modtagelige
dyr kan smittes heraf, og med anvendelse af vaccine, hvis
inaktiveringsmetoderne ikke giver tilstrakkelig sikkerhed
for, at vaccinen uskadeliggores;

Kommissionens underspgelse af den fremdtidige vaccina-
tionspolitik i Fzllesskabet har klart vist, at vaccination mod
sygdommen officielt bor ophere fra en given dato, og at
vaccinationsopheret bor ledsages af total nedslagning og
destruktion af de smittede dyr;

ved Kommissionens beslutning 88/397/EQF af 12. juli
1988 om samordning af de bestemmelser, der fastszttes af

medlemsstaterne i henhold til artikel 6 i direktiv 85/511/ .

EDF (5) er der allerede blevet -indfert et minimum af

(1) EFT nr. C 327 af 30. 12. 1989, s. 84.
(2) EFT nr. C 113 af 7. 5. 1990, 5. 179.
(3) EFT nr. C 62 af 12. 3. 1990, s. 44,
(4) EFT nr. L 315 af 26. 11. 1985, 5. 11.
(5) EFT nr. L 189 af 20. 7. 1988, s. 25.

bestemmelser, der skal overholdes i alle medlemsstater, nir
der skal indremmes undtagelser fra fuldstzndig nedslagning
pé en inficeret bedrift;

i ekstreme situationer, hvor der er risiko for spredning af en
epizooti, kan det blive nedvendigt at foretage nedvaccina-
tion; det- bar fastszttes, pd hvilke betingelser en sidan
vaccination kan foretages;

i forbindelse med vedtagelsen af en ensartet fzllesskabspoli-
tik med hensyn til bekampelse af mund- og klovesyge er det
nedvendigt at tilpasse reglerne om samhandelen inden for
Fzllesskabet med levende dyr og om indfersel fra tredjelande
af levende dyr og visse animalske produkter;

der ber ved sarskilte foranstaltninger fastsattes bestemmel-
ser om tilskud til medlemsstaterne i forbindelse med nedslag-
ning, destruktion og andre nedforanstaltninger;

Kommissionen skal- overvige, hvordan de nye foranstalt-
ninger fungerer, og hvert ar forelzgge Ridet en rapport om
gennemforelsen heraf —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Direktiv 85/511/EQF =ndres siledes:

1) - Artikel 1 affattes siledes:

»Artikel 1

Ved dette direktiv fastszttes det, hvilke foranstaltnin-
ger der i tilfzlde af udbrud af mund- og klovesyge,
uanset virustype, skal trzffes i Fallesskabet til bekem-
pelse af sygdommen.«

2) - Artikel 5 =ndres siledes:
a) inr. 2 udgir »a) i de medlemsstater eller omrider,
hvor vaccination er forbudt« samt hele litra b)

b) i nr.3 =ndres: »finder ikke anvendelse pi« til:
»finder ikke nedvendigvis anvendelse pa«.
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3) Artikel 6 ndres siledes:

6)

a) i stk. 1, ferste afsnit, andres i ferste punktum
ordene »artikel 5, nr. 2, litra a), ferste og andet led,
og litra b), afsnit i),« til »artikel 5, nr. 2, forste og
andet led,«

b) i stk. 1, andet afsnit, udgir ordene »litra a)«
c) stk. 2 affattes sdledes:

»2.  Ved anvendelse af stk. 1 anvender medlems-
staterne de foranstaltninger, der er fastsat i Kom-
missionens beslutning 88/397/EQF (*).

(*) EFT nr. L 189 af 20. 7. 1988, s. 25.«

Artikel 9 zndres siledes:

a) stk. 1, sidste punktum, affattes siledes:

»Afgrensningen af disse omrider skal ske under-

hensyntagen til de naturlige granser, kontrolmulig-
hederne og de teknologiske fremskridt, som gor det
muligt at forudse en mulig spredning af virusen via
luften eller p4 anden made, og skal om nedvendigt
revideres p4 grundlag af disse oplysninger.«

b) stk. 2, litra a), ferste led, erstattes med folgende
led:

»— der skal-foretages en tzlling af alle bedrifter
med dyr af modtagelige arter

— de registrerede bedrifter skal med jevne mel-
lemrum underkastes veterinzr kontrol«.

Iartikel 11, stk. 1, forste og andet led, &ndres »bilaget« .

til »bilag B«.

Artikel 13 -affattes siledes: .
»Artikel 13

1.  Medlemsstaterne serger for,

— at det forbydes at anvende mund- og kl.ovesygevac-
cine

— - at- handtering af mund- og klovesygevirus med
henblik p4 forskning, diagnose og/ eller fremstilling
af vacciner kun sker p4 de virksomheder og labora-
torier, der er anfert i bilag A og B

— at oplagring; levering, distribution og salg af vacci-
ner pd Fellesskabets omride finder sted under
officiel kontrol

— at de laboratorier, der er nzvnt 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 med-
lemsstaterne stikpravekontrol for at undersege, om de

7)

sikkerhedssystemer, der anvendes i de i bilag A og B
anforte virksomheder og laboratorier, opfylder FAO’s
minimumsnormer.

Kommissionen foretager denne kontrol mindst én gang
om iret, idet den forste kontrol skal finde sted inden
den 1. januar 1992, og den forelxgger endvidere en
forste rapport for Den Stiende Veterinzrkomité 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
fremgangsmiden i artikel 17. Listen ajourferes regel-
massigt efter samme fremgangsmade.

Det kan efter samme fremgangsmaide besluttes at
vedtage en ensartet normkodeks for de sikkerheds-
systemer, der anvendes i de-i bilag A og B anferte
virksomheder og laboratorier.

3. Uanset bestemmelserne i stk. 1 om anvendelse af
mund- og klovesygevaccine kan det besluttes, at der
skal foretages nedvaccination efter tekniske regler, som
sikrer dyrene fuldstzndig immunitet, nir 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 s3 fald trzffes 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

— fastleggelse af vaccinationskampagnens varighed

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

— specifik identificering og registrering af de vacci-
nerede dyr

— andre aspekter af den pigzldende nedsituation.

Beslutningen om at foretage nedvaccination traffes af
Kommissionen i samrdd med den pigzldende med-
lemsstat efter fremgangsmaden i artikel 16. I beslut-
ningen skal der navnlig tages hensyn til antallet af dyr i
disse regioner .og behovet for at beskytte bestemte
racer.

Uanset forste afsnit kan den pigzldende medlemsstat
efter meddelelse til Kommissionen imidlertid beslutte at
foretage nedvaccination pa udbrudsstedet, for si vidt
grundleggende fzllesskabsinteresser ikke bringes -i
fare. I dette tilfzlde skal Den Stiende Veterinzrkomité
straks behandle beslutningen om at foretage nedvacci-
nation efter fremgangsmaden i artikel 16.«

Artikel 14 affattes saledes:

»Artikel 14

1.  Indtil der tilvejebringes en fzllesskabsreserve af
mund- og klovesygevaccine kan medlemsstaterne
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9)

10)

opretholde reserver af antigener i en af de virksomhe-
der, der er nzvnt i bilagene. :

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

Efter denne overgangsperiode har medlemsstaterne ret
til under fellesskabstilsyn at bevare virksomheder til
pakning og oplagring af brugsklar vaccine til nadvac-
cination.

2. Inden den 1. april 1991 udpeger Ridet, der
treffer afgerelse med kvalificeret flertal p3 forslag af
Kommissionen, et specialiseret laboratorium,. der skal
fore kontrol med vacciner og foretage krydsimmuni-
tetstest, og fastlzgger dets befojelser.

3. Inden den 1. april 1991 forelzgger Kommissio-
nen Radet en rapport, i givet fald med forslag til regler
om pakning, fremstilling, forhandling og lagerbehold-
ning i Fallesskabet af mund- og klovesygevaccine samt
forslag vedrerende tilvejebringelse af mindst to fzlles-
skabsreserver af mund- og klovesygevaccine.

(*) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 13.«
Artikel 15 ophaves.

Artikel 18 affattes siledes:

»Artikel 18

Rédet tager situationen op til fornyet behandling inden
to ir efter vedtagelsen af direktiv 90/423/EQF (*) pa
grundlag af en rapport fra Kommissionen om erfaring-
erne i forbindelse med anvendelsen af narvzrende
direktiv, eventuelt ledsaget af forslag.

(*) -EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 13.«

Som bilag A indszttes den tekst, der er anfort i bilaget
til nervarende direktiv. Det hidtidige bilag »Liste over
mund- og klovesygelaboratorier i medlemsstaterne«
bliver herefter bilag B.

Artikel 2

I direktiv 64/432/EQF (), senest andret ved direktiv
89/662/EQF (2), =ndres artikel 4a siledes:

1) Istk.1,nr. 1,

i) anden og tredje linje lxses: ». . ., og som ikke har
vaccineret i de seneste tolv mineder og . . .«

(*) EFT nr. 121 af 29. 7. 1964, s. 1977/64.
(2) EFT nr. L 395 af 30. 12. 1989, s. 13.

3)

i) - affattes indledningsafsnittet i litra B siledes:

»B. Nir dyret hidrerer fra en medlemsstat, der i de
foregiende 12 maneder har foretaget forebyg-
gende vaccination eller under szrlige omstzn-
digheder har foretaget nedvaccination pi sit
omride:«

iii) tilfajes folgende afsnit i slutningen af litra B og i
slutningen- af stk. 1, nr. 2:

»I-dette tilfzlde kan ovennavnte garantier kraeves
opfyldt i en periode pi tolv mineder efter afslut-
ningen af nedvaccinationen. «

I stk. 1, nr. 2, affattes indledningsafsnittet siledes:

»2) Medlemsstater, der undtagelsesvist foretager nad-
vaccinationer p3 hele deres omride, og som til-
lader, at der p3 deres omrade befinder sig vaccine-
rede dyr, gor indfersel pa deres omrade af levende
kvag betinget af folgende:«.

Folgende indsattes som nastsidste stk.:

»Nir en medlemsstat efter artikel 13, stk. 3, i direktiv
85/511/EQF (*), senest &ndret ved direktiv 90/423/
EQF (**), har tilladelse til at foretage nedvaccination p4
en del af dens omrade, &ndres status for den ovrige del af
dens omride ikke, sdfremt forbuddet mot flytning af de
vaccinerede dyr hindhzves i en periode pa tolv maneder
efter opheret af vaccinationsforanstaltningerne.

(*) EFT nor. L 315 af 26. 11. 1985, s. 11.
(**) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, 5. 13.«

Artikel 3

Der. foretages folgende - &ndringer i-direktiv 72/462/
EQF (3), senest &ndret ved direktiv 89/662/EQDF (4):

1)

Artikel 6 affattes siledes:
»Artikel 6

1. Med forbehold af artikel 3, stk. 1, tillader med-
lemsstaterne kun indfersel af de i dette direktiv omhand-
lede dyr, der kommer fra tredjelande

a) som har varet fri-for sygdomme, som dyrene er
modtagelige for,

— i de sidste tolv mineder for si.vidt angir
kvagpest, oksens ondartede lungesyge (conta-
gios bovin pleuropneumoni), bluetongue, afri-
kansk svinepest eller smitsom svinelammelse
(Teschén syge)

— ide sidste seks maneder for s& vidt angar smitsom
_ vesikuler stomatitis

b) hvor der i de sidste tolv mineder ikke er gennemfert
vaccinationer mod de sygdomme, der er anfort under
litra a), forste led, og over for hvilke disse dyr er
modtagelige.

(3) EFT nr. L 302 af 31. 12. 1972, 5. 28.

(*) EFT nr. L 395 af 30. 12. 1989, s. 13.
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2. Medlemsstaterne mi kun indfere dyr, der kan
smittes med mund- og klovesyge, p4 deres omrade fra et
trejdeland, sifremt dyrene opfylder folgende betingel-
ser:

1) hvis dyrene kommer fra et tredjeland, der har veret
fri for mund- og klovesyge i mindst to 4r, som ikke

har vaccineret i mindst de seneste tolv maneder, og

som ikke tillader indfersel pa sit omride af dyr, der
er blevet vaccineret inden for de seneste tolv mane-
der, kraves en garanti for, at de ikke er blevet
vaccineret mod mund- og klovesyge;

2) hvis dyrene kommer fra et tredjeland, der har veret
fri for mund- og klovesyge i mindst to ir, som
vaccinerer, og som tillader indfersel af vaccingrede
dyr pd sit omrade, kraves

a) : en garanti for, at dyrene ikke er blevet vaccineret
mod mund- og klovesyge

b) - en garanti for, at kvaeget har reageret negativt pA
en mund- og klovesygevirustest ved udskrabning
i svalg og strube (den sikaldte probangtest)

c) en garanti for, at dyrene har reageret negativt pd
en serologistundersagelse for mund- og klove-
sygeantistoffer

d) en garanti for, at dyrene har varet isoleret pa en
karantznestation i udferselslandet i 14 dage
under tilsyn af en embedsdyrlzge. I den forbin-
delse m3 ingen dyr pa karantznestationen have
varet vaccineret mod mund- og klovesyge inden
for 21 dage forud for udferslen, og ingen andre
dyrend dem, der er en del af sendingen, m4 have

vearet -indsat pd karantznestationen i samme -

periode

e) anbringelse i- karantzne i en periode pid 21
dage

3) hvis dyrene kommer fra et tredjeland, som ikke har

vearet frit for mund- og klovesyge imindst to Ar, .

kraves
a) de garantier, der er nevnt under nr. 2

b) supplerende garantier, der skal fastlegges efter
fremgangsmaden i artikel 30.

I henhold til nzrvaerende stk. kan et tredjeland fortsat :

betragtes som havende varet frit for mund- og klovesyge
i mindst to ar, selv om der har varet registreret et
begranset antal udbrud af sygdommen i en begranset del
af omridet, p4 betingelse af at sidanne udbrud er blevet
saneret inden for en periode pa hejst tre méneder.

3.  Efter fremgangsmaden i artikel 29 fastsattes der

a) med forbehold af artikel 3, stk. 1, en liste over de
tredjelande, der kan udfere dyr til Fallesskabet, og
som opfylder kravene i stk. 2,

b) en liste over de karantznestationer, fra hvilke disse
lande m3 udfere dyr til Fallesskabet, og

c) eventuelle supplerende garantier, som mitte vare
nedvendige for hvert enkelt af disse lande.«

2) Artikel 14 =ndres siledes:

1) Istk. 2, litra a), udgir ordene »mund- og klovesyge
(eksotisk type)«.

2) Folgende stk. indsattes:

»3.  Med forbehold af artikel 3, stk. 1, gzlder
felgende:

a) Indfersel af fersk ked fra tredjelande, hvor

— mund- og klovesyge (type A, O, C) er
endemisk

— der ikke anveades systematisk nedslagning i
tilfelde af udbrud af mund- og klovesyge

— der vaccineres.

tillades kun p4 felgende vilkir:

i) - tredjelandet eller et omrade i tredjelandet ér
godkendt efter fremgangsmiden i arti-
kel 29

ii) kedet er modnet, dets pH-vardi er kontrol-
leret, det er udbenet, og de storre lymfekirt-
ler er fjernet.

Indforsel af slagteriaffald til menneskefede
begranses under hensyn til den videnskabelige
ekspertviden. Der kan fastsettes szrlige betin-
gelser for slagteriaffald til den farmaceutiske
industri og petfoodindustrien. Disse begrans-
ninger og betingelser fastsattes efter fremgangs-
méden i artikel 29.

b) Indfersel af fersk ked fra tredjelande, hvor der
vaecineres mod mund- og - klovesyge-typerne.
SAT eller ASIA 1, tillades kun -p3 felgende
vilkar:

i) tredjelandet omfatter omrader, hvor vacci-
nation ikke er tilladt, og der ikke har varet
mund--og klovesygeudbrud i tolv mineder;
omriderne godkendes efter fremgangsma-
den i artikel 29

ii) kedet er modnet og udbenet, og de storre
lymfekirtler er fjernet, og det indfores ikke
for tre uger efter slagtningen

iii) indfersel af slagteriaffald tillades ikke fra-
disse lande.
¢) Indfersel af fersk ked fra tredjelande,
— hvor der vaccineres, og

— som har veret fri for mund- og klovesyge i
tolv mineder,

tillades p4 betingelser, der fastsattes efter frem-
gangsmaden i artikel 29.
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d) Indfersel af fersk ked fra tredjelande, hvor
— der ikke vaccineres rutinemassigt, og

— som er erkleret fri for mund- og klove-
syge,

tillades efter fremgangsmiden i artikel 29 i
overensstemmelse med de regler, der gelder for
handel mellem Fzllesskabets medlemsstater.

Yderligere regler, der kan finde anvendelse p4
lande omhandlet i forste afsnit, litra a) og b),
udarbejdes efter fremgangsmaden i artikel 29.«

Artikel 4

1.  Medlemsstater, der foretager forebyggende vaccina-
tion pi hele deres omride eller en del deraf, skal ophere
hermed senest den 1. januar 1992 og forbyde indfersel af
vaccinerede dyr p4 deres omrde fra den dato, pa hvilken de
opherer med at vaccinere.

2.  For si vidt angir levende dyr og produkter af dyr, der
kan risikere at vaere smittet med mund- og klovesyge, fir
stk. 1 imidlertid virkning fra tidspunktet for anvendelsen
af de afgerelser, der er navnt i artikel 14, stk. 3, i
direktiv 85/511/EQF og artikel 23, stk. 1, i direkiv
90/425/EQF.

3.  Hvis de i stk. 2 navnte afgerelser ikke er vedtaget
senest den 30. juni 1991, vil Kommissionen fremsatte de
nedvendige forslag.

Artikel §

1. Hver enkelt medlemsstat udarbejder en katastrofeplan
med angivelse af de nationale foranstaltninger, der skal
trffes, hvis der udbryder mund- og klovesyge.

Denne plan skal give-adgang til de anleg, det udstyr, det
personale og alle andre egnede materialer, som er nedvendige
for en hurtig og effektiv udryddelse af sygdommen. Den skal
angive de behov for vaccine, som den pigzldende medlems-
stat skenner -det nedvendigt at ride over-i tilfzlde af
genoptagelse af nadvaccinatonen.

2. Kommissionen fastlegger efter fremgangsmaden i arti- -

kel 16 i direktiv 85/511/EQF inden den 31. december 1990
de kriterier, der skal overholdes ved udarbejdelsen af disse
planer.

3.l De planer, der udarbeéjdes i henhold til kriterierne i
stk. 2, forelzgges Kommissionen inden den 31. december
1991.

4.  Kommissionen gennemgar disse planer for at fastsl3,
om de gor det muligt at nd det gnskede mil, og foreslir
medlemsstaten eventuelle ndringer heri, navnlig med hen-
blik pa at sikre, at de er forenelige med de evrige medlems-
staters planer. . ‘

. Kommissionen godkender disse planer, der eventuelt er

zndret efter fremgangsmiden i artikel 16 i direktiv 85/
511/EQF.

De kan senere andres eller suppleres efter samme fremgangs-
mide under hensyn til udviklingen i situationen.

5.  Efter fremgangsmaden i artikel 6 i direktiv 82/894/
EQF kan Kommissionen uanset nzvnte direktivs artikel 3,
stk. 1, indfere en ordning med hurtig alarm, sdledes at
Kommissionen og de ovrige medlemsstater kan underrettes
om et udbrud af mund- og klovesyge.

Artikel 6

For at tage hensyn til eventuelle vanskeligheder, navnlig i
tilfelde af anvendelsen af artikel 13, stk. 3, i.direktiv -

~ 85/511/EQF, i forbindelse med overgangen i en eller flere

medlemsstater fra den hidtidige ordning til den ordning, der
er indfert ved narvaerende direktiv, eller hvis iverkszttelsen
af de planer, der er omhandlet i artikel 5, skulle gore det
nedvendigt, kan Kommissionen efter fremgangsmaden i
artikel 16 i direktiv 85/511/EQF vedtage passende foran-
staltninger med en labetid p4 hejst to 4r. Med forbehold af
artikel 4, litra a), i direktiv 64/432/EQF skal der inden den
1. januar 1991 navnlig vedtages foranstaltninger med hen-
blik pA omsatning af dyr, der ikke er blevet vaccineret i de
sidste tolv maneder.

Artikel 7

Kommissionen -forelegger inden den 1. januar 1992 en
rapport om veterin&rtjenesternes struktur i Fzllesskabet.

Artikel 8

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft inden den 1. januar 1992. De
underretter straks Kommissionen herom.

Artikel 9

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfzrdiget i Luxembourg, den 26. juni 1990.

P4 Rddets vegne
M. OKENNEDY
Formand
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BILAG
»BILAG A
Fremstillingsvirksomhed. .
Medlemsstat - -
offentlig privat

Belgien Uccle’ —
Danmark Lindholm —
Vesttyskland - Cooper

Behringwerke

Bayer
Grzkenland Athen ' —
Frankrig- LCRV-Alfort 7 Rhéne-Merieux
Irland — —
Italien Brescia. . —_

Padua
Perugia

Luxembourg — _—
Nederlandene Lelystad —
Portugal —_ —_
Spanien Madrid Cooper

Hipra

Sabrino
Det Forenede Kongerige — Cooper«




