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(Retsakter hvis offentliggerelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS DIREKTIV 92/40/EQF
af 19. maj 1992

om fxllesskabsforanstaltninger til bek®mpelse af avier influenza

RADET FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Gkonomiske Fzllesskab, sxrlig 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 (3), og ud fra felgende betragtninger:

Fjerkrz er opfort pa listen over varer i Traktatens bilag II;
salg af fjerkrz er en vigtig indkomstkilde for landbrugsbe-
folkningen;

det er nedvendigt, at der fastsxttes fzllesskabsforanstalt-
ninger til bekempelse af udbrud af hejpatogen aviar influ-
enza, der er forirsaget af et influenzavirus med specifikke

egenskaber, i det felgende benzvnt »avizr influenza«, for at

fastholde situationen i fjerkrasektoren i medlemsstaterne og
bidrage til at beskytte dyresundheden i Fallesskabet;

et udbrud af avier influenza kan hurtigt antage epizootisk
karakter med en sddan dedelighed og sidanne forstyrrelser
til folge, at den risikerer at gore fjerkrahold som helhed
vasentligt mindre rentabelt;

der skal trzffes foranstaltninger, s4 snart der er mistanke om,
at sygdommen forekommer, siledes at den straks kan
bekampes effektivt, nir forekomsten er bekraftet;

det er nedvendigt at undgi, at sygdommen breder sig, nir
den er brudt ud, og at forebygge dette ved at fore neje tilsyn
med overforsler af dyr og anvendelse af produkter, som kan
tznkes at vzre inficeret, og ved eventuelt at vaccinere;

(") EFT nr. C 231 af 5. 9. 1991, s. 4.
(2) EFT nr. C 326 af 16. 12. 1991, s. 242.
(3) EFT nr. C 79 af 30. 3. 1992, s. 8.

sygdommen skal diagnosticeres i ansvarlige laboratoriers
regi, og deres arbejde skal samordnes af et EF-referencela-
boratorium;

falles foranstaltninger til bekzmpelse af avier influenza
danner grundlaget for bevarelsen af en ensartet dyresund-
hedsstatus;

artikel 3 i Ridets beslutning 90/424/EQF af 26. juni 1990
om visse udgifter pa veterinzeromridet (*) finder anvendelse i
tilfelde af udbrud af avizr influenza;

det bar overlades til Kommissionen at trzffe de nedvendige
gennemforelsesforanstaltninger —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Ved dette direktiv fastszttes der fzllesskabsbekzmpelsesfor-
anstaltninger, der skal anvendes ved udbrud af avizr influ-
enza inden for fjerkraavl, jf. dog fallesskabsbestemmelserne
om samhandelen mellem medlemsstaterne.

Dette direktiv finder ikke anvendelse, hvis der opdages avier
influenza blandt andre fugle; i s fald meddeler vedkom-
mende medlemsstat imidlertid Kommissionen, hvilke foran-
staltninger den har truffet.

Artikel 2

I dette direktiv anvendes definitionerne i artikel 2 i Ridets
direktiv 90/539/EQF af 15. oktober 1990 om dyresund-
hedsmassige betingelser for samhandelen inden for Fzlles-

(*) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 19. Beslutningen er ndret ved
beslutning 91/133/EQF (EFT nr. L 66 af 13. 3. 1991,
s. 18).
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skabet med fjerkrz og rugezg samt for indfersel heraf fra
tredjelande (!) efter omstendighederne.

Desuden forstds ved:

a) smittet fjerkree: fjerkrae:

— hoshvilket der officielt er konstateret avizr influenza
ideni bilag I anforte betydning efter en undersegelse
foretaget af et autoriseret laboratorium, eller -

'— hoshvilket der ved det andet og de falgende udbrud er
konstateret kliniske symptomer eller post mor-
tem-lasioner, som kan tilskrives avizr influenza;

b) smittemistenkt fierkre: fijerkre, der har sidanne kli-
niske symptomer eller post mortem-lasioner, at der er
begrundet mistanke om aviar influenza, eller hos hvilket
der er pavist influenza-A-virus af undertype HS eller
H7;

c) fierkrae, som er mistenkt for at vare inficeret: fjerkre,
der kan have vazret direkte eller indirekte udsat for
kontakt med det avizre influenza-virus, eller influ-

enza-A-virus af undertype HS eller H7;

d) kompetent myndighed: den kompetente myndighed som
defineret i artikel 2, nr. 6, i direktiv 90/425/EQF (2);

e) embedsdyriege: dyrlege udpeget af den kompetente
myndighed.
Artikel 3

Medlemsstaterne serger for, at mistanke om avizr influenza
straks anmeldes til den kompetente myndighed.

Artikel 4

1. Nar der pi en bedrift findes fierkrz, der mistenkes for
at vare smittet med avizr influenza, serger medlemsstaterne

for, at embedsdyrlagen straks iverksatter en undersogelse

for at fi bekrazftet eller afkrzftet forekomsten af sygdom-
men; han skal navnlig udtage eller lade udtage de fornedne
prover til laboratorieundersogelser.

2. S3 snart mistanken om smitte er anmeldt, lader den
kompetente myndighed bedriften stille under officielt tilsyn
og foreskriver isxr:

a) at der skal foretages en optalling af alle kategorier
fierkr p3 bedriften med angivelse for hver kategori af
antallet af dyr, der er dede, antallet af dyr med kliniske
symptomer og antallet af dyr uden kliniske symptomer.
Optzallingen skal ajourferes med tallene for de dyr, derer

() EFT nr. L 303 af 31. 10. 1990, s. 6. Direktivet er senest &ndret
ved direktiv 91/496/EQF (EFT nr. L 268 af 24. 9. 1991,
s. 56).

(2) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 29; Direktivet er senest ndret
ved direktiv 91/496/EQF (EFT nr. L 268 af 24. 9. 1991,
s. 56).
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udruget eller dade i labet af den periode, mistanken opret-
holdes; oplysningerne fra optzllingen skal ajourferes og
fremvises pa forlangende og kan kontrolleres ved hvert
besog

b) atalt fjerkrz p4 bedriften skal holdes i dets respektive hus
eller afsondres pd et andet sted, hvor det kan isoleres og
er uden kontakt med andre fugle

c) at al transport af fjerkre. fra og til bedriften er
forbudt

d) at der krzves tilladelse fra den kompetente myndighed
til:

— at personer, andre dyr og keretojer forlader eller
kommer ind pi bedriften

— at fjerkrzked eller -kroppe, foder, materiel, affald,
husdyrgedning, brugt streelse og alt andet, der kan
tznkes at overfore avizr influenza, forlader bedrif-
ten

e) at ag ikke ma forlade bedriften bortset fra =g, som
sendes direkte til en autoriseret virksomhed, der er
godkendt til at fremstille og/eller forarbejde &gproduk-
ter i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv
89/437/EQF (3), og som forsendes i overensstemmelse
med en autorisation, der er meddelt af den kompetente
myndighed; denne autorisation skal overholde kravene i
bilag 1

f) at der skal anvendes passende desinfektionsmidler ved
fierkrahusenes ind- og udgange og ved bedriftens ind- og
udgange ’

g) at der skal foretages en epizootiologisk undersogelse i
henhold til artikel 7.

3.  Indtil de officielle foranstaltninger, der er omhandlet i
stk. 2, er ivaerksat, skal ejeren eller den, som i sin varetegt
har en fjerkrabesztning, som er mistenkt for at vare ramt af
sygdommen, trzffe alle rimelige forholdsregler for at over-
holde stk. 2, med undtagelse af litra g).

4. Den kompetente myndighed kan lade enhver af de
foranstaltninger, der er fastsat i stk.2, omfatte andre
bedrifter, hvis deres placering, geografiske beliggenhed eller
kontakterne med den bedrift, hvor der er mistanke om
sygdommen, giver anledning til mistanke om en eventuel
kontamination.

5. Deistk. 1 og 2 omhandlede foranstaltninger ophaves
forst, nir embedsdyrlegen har afkrzftet mistanken om
avizr influenza. )

Artikel §

1. Nar der officielt er konstateret avizr influenza pi en
bedrift, serger medlemsstatern® for, at den kompetente
myndighed ud over de i artikel 4, stk. 2, omhandlede
foranstaltninger kraver folgende foranstaltninger gennem-
fort:

(3) EFT nr. L 212 af 22. 7. 1989, s. 87. Direktivet er ndret ved
direktiv 89/662/EQF (EFT nr. L 39§ af 30. 12. 1989,
s. 13).
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a) alt fierkra pa bedriften aflives straks pa stedet. Selvdedt
fierkrz eller fijerkra, der er aflivet, og alle &g destrueres.
Dette skal ske pa en sddan made, at der er mindst mulig
risiko for, at sygdommen spredes

b) alle materialer og affald, sisom foder, stroelse og
godning, som kan vare kontamineret, destrueres eller
behandles pA passende made. Behandlingen, der skal
foretages efter embedsdyrlagens instrukser, skal sikre, at
eventuelt forekommende avizrt influenza-virus destrue-
res

c) ked fra fjerkrz fra bedriften, som er slagtet inden for
sygdommens formodede inkubationstid, findes i videst
muligt omfang og destrueres

d) rugeag, der er lagt i den formodede inkubationstid, og
som er fjernet fra bedriften, findes og destrueres, og det

fjerkrze, som allerede er klekket af disse &g, stilles under -

officielt tilsyn; konsumag, der er lagt i den formodede
inkubationstid, og som er fjernet fra bedriften, findes i
videst muligt omfang og destrueres, medmindre de
forudgiende er blevet forskriftsmassigt desinficeret

e) efter gennemforelsen af foranstaltningerne i litra a) og b)
rengores og desinficeres fjerkrahusene og deres omgivel-
ser, transportkeretojer og alt materiel, der kan tznkes at
vare inficeret, i overensstemmelse med artikel 11

f) der skal hengd mindst 21 dage efter gennemforelsen af
foranstaltningerne i litra e), for der genindszttes fjerkra
pi bedriften

g) der skal foretages en epidemiologisk undersegelse i
henhold til artikel 7.

2.  Den kompetente myndighed kan lade de foranstalt-
ninger, der er fastsat i stk. 1, omfatte andre nzrliggende
bedrifter, hvis deres placering, ejendommenes geografiske
beliggenhed eller kontakterne med den bedrift, hvor syg-
dommen er konstateret, giver anledning til mistanke om en
eventuel infektion.

Artikel 6

1.  Huvis en bedrift har to eller flere adskilte flokke, kan
den kompetente myndighed pd grundlag af kriterier, der
fastsattes af Kommissionen efter fremgangsmaiden i arti-
kel 21, dispensere for kravene i artikel 5, stk. 1, for s vidt
angdr sunde flokke pa en smitteramt bedrift, sifremt
embedsdyrlegen har bekraftet, at arbejdsgangen p3 den
pagzldende virksomhed er sdledes, at de er fuldstandigt
adskilt hvad angir bide anbringelse, pasning og fodring,
siledes at viruset ikke kan spredes fra den ene flok til den
anden.

Artikel 7

1.  Den epidemiologiske undersogelse skal omfatte:

— det tidsrum, hvori der kan vzre forekommet avizr
influenza p4 bedriften
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— sygdommens mulige oprindelse pa bedriften og identifi-
kation af andre bedrifter, hvor der findes fjerkra, som
kan vare blevet smittet eller inficeret ad samme vej

— personer, fierkre og andre dyr, keretojer, g, ked og
fijerkrekroppe og alt materiel eller materiale, som kan
tankes at have overfort avizert influenza-virus til eller fra
den pigzldende bedrift.

2.  Dernedsattes en krisegruppe, som skal koordinere alle
de foranstaltninger, der er nedvendige for at udrydde avier
influenza si hurtigt som muligt, og som skal foretage den
epidemiologiske undersagelse.

De almindelige bestemmelser for medlemsstaternes krise-
grupper og Fazllesskabets krisegruppe fastsattes af Ridet
med kvalificeret flertal pa forslag af Kommissionen.

Artikel 8

1.  Huvis embedsdyrlegen har grund til at nzre mistanke
om, at en infektion kan vare overfert til fjerkrz pa en given
bedrift af personer, dyr eller keretejer eller pa enhver anden
made, szttes den pigzldende bedrift under officiel kontrol i
henhold til stk. 2.

2.  Formailet med den officielle kontrol er straks at afslore
enhver mistanke om aviar influenza, at foretage en optlling
og kontrollere overferslerne af fijerkre samt eventuelt at
iverksatte den i stk. 3 omhandlede foranstaltning.

3.  Nir en bedrift er under officiel kontrol i henhold til
stk. 1 og 2, nedlzgger den kompetente myndighed forbud
mod, at fjerkra forlader bedriften, medmindre det transpor-
teres direkte til et slagteri under officiel kontrol med henblik
pd omgéende slagtning. Inden en sidan tilladelse gives, skal
embedsdyrlzgen have foretaget en klinisk undersogelse af
fijerkraet, siledes at forekomst af avizr influenza p3 bedrif-
ten kan udelukkes. De i denne artikel nevnte flytningsrest-
riktioner indferes for en periode pd 21 dage fra den sidste
mulige infektionsdato; restriktionerne skal dog gzlde i
mindst syv dage.

4.  Nar den kompetente myndighed finder, at forholdene
tillader det, kan den begrense de foranstaltninger, der er
omhandlet i denne artikel, til en del af bedriften og det
fjerkrz, som befinder sig i denne del, sifremt dette fjerkrz
har varet huset, passet og fodret fuldstendig adskilt af
sarskilt personale.

Artikel 9

1.  Nar diagnosen avizr influenza er officielt bekrzftet,
serger medlemsstaterne for, at den kompetente myndighed
omkring den smitteramte bedrift afgrenser et iagttagelses-
distrikt med en minimumsradius pd 3 km, som ligger i et
overvigningsomride med en minimumsradius pi 10 km.
Ved afgrensningen af distrikter og omrider skal der tages
hensyn til geografiske, administrative, ekologiske og epizoo-
tiologiske faktorer, der er relevante for avier influenza, og til
kontrolfaciliteterne. :
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2.  Deforanstaltninger, der anvendes i iagttagelsesdistrik-
tet, skal omfatte:

a) identifikation af alle bedrifter, der holder fjerkrz i
distriktet :

b) regelmassige besog pa alle bedrifter, der holder fjerkra,
en klinisk undersogelse af dette fjerkra, herunder om
nedvendigt udtagning af prever til laboratorieunderse-
gelse, idet der skal fores en fortegnelse over beseg og
iagttagelser

c) fjerkrzets forbliven i de dertil indrettede huse eller pa et
andet sted, hvor det kan isoleres

d) anvendelse af passende desinfektionsmidler ved bedrif-
ternes ind- og udgange

e) kontrol med fzrdsel for sd vidt angir personer, der
handterer fjerkre, fjerkrakroppe og g, og med keorete-
jer, der transporterer fijerkrz, fierkrzkroppe og =g, i
distriktet; generelt er det forbudt at transportere fjerkra
undtagen i transit ad hovedfardselsdrer eller pr. jern-
bane ad hovedlinjerne

f) forbud mod, at fierkrz og rugeag forlader den bedrift,
hvor det/de befinder sig, medmindre den kompetente
myndighed har givet tilladelse til transport:

i) af fjerkra til omgiende slagtning p4 et slagteri, som
helst skal ligge i det smitteramte omrade, eller, hvis
dette ikke kan lade sig gore, til et andet slagteri, som
den kompetente myndighed har udpeget uden for
det smitteramte omrdde. Kodet fra dette fjerkra skal
forsynes med det szrlige hygiejnemarke, der er
omhandlet i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/494/
EQF (1)

ii) af daggamle kyllinger eller honniker til en bedrift i
overvigningsomradet, hvor der ikke findes noget
andet fjerkrz. Bedriften szttes under officiel kon-
trol som omhandlet i artikel 8, stk. 2

iii) af ruge=g til et rugeri, som er udpeget af den
kompetente myndighed, idet 2ggene og emballagen
skal desinficeres for afsendelsen. Den i nr. i), ii) og
iii) omhandlede transport skal foregd direkte og
under officiel kontrol. Den tillades kun, efter at
embedsdyrlagen har foretaget en sundhedsunderse-
gelse pd bedriften. De anvendte keretgjer skal
rengeres og desinficeres for og efter brug

g) forbud mod fjernelse eller spredning af brugt streelse og
fierkrzgedning uden tilladelse

h) forbud mod skuer, markeder, udstillinger og anden
sammenbringning af fjerkrz eller andre fugle.

3.  Foranstaltningerne i iagttagelsesdistriktet ophaves tid-
ligst 21 dage efter, at der er rengjort og desinficeret p4 den

(1) EFT nr. L 268 af 24. 9. 1991, s. 35.

smitteramte bedrift i overensstemmelse med artikel 11.

Iagttagelsesdistriktet indgir derefter i overvigningsomra-
det.

4.  De foranstaltninger, der anvendes i overvigningsom-
ridet, skal omfatte:

a) identifikation af alle bedrifter, der holder fjerkrz i
omradet

b) kontrol af transport af fierkrz og rugexg i omridet

¢) forbud mod at fjerkra forlader omridet i de forste 15
dage, medmindre det sendes direkte til et slagteri, som
den kompetente myndighed har udpeget uden for over-
vagningsomradet. Kodet fra dette fjerkrz skal forsynes
med det szrlige hygiejnemzrke, der er omhandlet i
artikel 5 i direktiv 91/494/EQF

d) forbud mod at ruge=g bringes ud af overvigningsomra-
det, medmindre de bringes til rugerier, der er udpeget af
den kompetente myndighed. £ggene og emballagen skal
desinficeres for afsendelsen

e) forbud mod, at brugt streelse og fjerkregedning bringes
ud af omrader ‘

f) forbud mod skuer, markeder, udstillinger og anden
sammenbringning af fjerkra eller andre fugle

g) forbud mod transport af fjerkre bortset fra transit ad
hovedfardselsirer eller pr. jernbane ad hovedlinjerne, jf.
dog bestemmelserne i litra a) og b).

5.  Foranstaltningerne i overvigningsomridet ophaves
tidligst 30 dage efter, at der er rengjort og desinficeret pd den
smitteramte bedrift i overensstemmelse med artikel 11.

6.  Hoyvis iagttagelsesdistrikterne eller overvigningsomri-
derne ligger p flere medlemsstaters omrade, samarbejder de
kompetente myndigheder i de berarte medlemsstater om at
afgraense de i stk. 1 omhandlede distrikter og omrader. Om
nodvendigt afgrenses iagttagelsesdistriktet og overvignings-
omridet dog efter fremgangsmaden i artikel 21.

Artikel 10

Medlemsstaterne serger for:

a) at den kompetente myndighed fastsetter nzrmere
bestemmelser, der gor det muligt at spore transporter af
=g og fjerkra

b) at fjerkrzejeren eller den, der pa hans vegne forer tilsyn
med besztningen, efter anmodning fra den kompetente
myndighed giver oplysning om, om fjerkr® og =g er
modtaget pa eller afsendt fra bedriften

c) at enhver, der beskzftiger sig med transport af eller
handel med fjerkrz og ®g, kan give den kompetente
myndighed oplysninger om flytningen af det fjerkrz og
de =g, der er blevet transporteret eller afsat, og frem-
legge alle enkeltheder i forbindelse med disse oplys-
ninger.
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Artikel 11

Medlemsstaterne serger for:

a) at desinfektionsmidler og koncentrationer heraf er offi-
cielt godkendt af den kompetente myndighed

b) at rengeringen og desinfektionen foretages under officiel
© kontrol i overensstemmelse med:

i) embedsdyrlzgens instrukser

ii) den fremgangsmide, der skal anvendes ved ren-
goring og desinfektion af en smitteramt bedrift, jf.
bilag II.

Artikel 12

Proveudtagninger og laboratorieundersogelser til pavisning
af avizrt influenza-virus foretages i henhold til bilag III.

Artikel 13

Medlemsstaterne sorger for, at den kompetente myndighed
- trzffer alle fornedne foranstaltninger for at underrette alle i
iagttagelsesdistriktet og overvigningsomridet om de gal-
dende restriktioner og traffer alle de dispositioner, der er
nedvendige for at sikre, at de pdgaldende foranstaltninger
iverksattes.

Artikel 14

1.  Medlemsstaterne sorger for, at der i hver medlemsstat
udpeges: '

a) et nationalt laboratorium, der har faciliteter og special-
uddannet personale til at kunne vurdere influenzavirus-
isolaters patogenicitet i overensstemmelse med bilag 111,
kapitel 7, og identificere influenza-A-vira af under-
type HS eller H7

b) et nationalt laboratorium, der skal teste de reagenser,
som de regionale diagnoselaboratorier anvender

¢} et nationalt institut eller laboratorium, der kan afprove
godkendte vacciner med henblik p3 at bekrzfte, atdeeri
overensstemmelse med specifikationerne i markedsfe-
ringstilladelsen.

2.  De nationale laboratorier, der er nevnt i bilag IV, er
ansvarlige for at koordinere normer og diagnosemetoder,
anvendelse af reagenser og testning af vacciner.

3. De nationale laboratorier, der er anfert i bilag IV, er
ansvarlige for at koordinere de normer og diagnosemetoder,
der er fastsat pd hvert laboratorium, der diagnosticerer avizer
influenza i medlemsstaten. Med henblik herpi:

a) kan de levere diagnosereagenser til de nationale labora-
torier

b) skal de kontrollere kvaliteten af alle diagnosereagenser,
der anvendes i medlemsstaten
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c) skal de med regelmassige mellemrum foranstalte sam-
menlignende undersoegelser

d) skal de opbevare isolater af avizrt influenza-virus fra
tilfxlde, der er bekrzftet i medlemsstaten

e) skal de bekrzfte positive resultater, som de regionale
diagnoselaboratorier er ndet frem til.

4. De nationale laboratorier, der er anfert i bilag IV,
samarbejder med EF-referencelaboratoriet, der er omhandlet
i artikel 15.

Artikel 15

EF-referencelaboratoriet for avizr influenza er anfert i
bilag V. Dette laboratoriums befgjelser og opgaver fastleg-
ges efter bestemmelserne i nzvnte bilag, jf. dog bestemmel-
serne i beslutning 90/424/EQF, szrlig artikel 28 heri.

Artikel 16

Vaccination mod avizr influenza med vacciner, der er
godkendt af den kompetente myndighed, m4 kun finde sted
som supplement til de bekampelsesforanstaltninger, der
trzffes, nir sygdommen er brudt ud, og under iagttagelse af
folgende bestemmelser:

a) beslutningen om at indfere vaccination for at supplere
bekampelsesforanstaltningerne trzffes af Kommissio-
nen i samarbejde med den pigzldende medlemsstat efter
fremgangsmaden i artikel 21. Beslutningen skal iszr tage
udgangspunkt i felgende kriterier: ‘

— koncentrationen af fjerkre i1 det smitteramte
omride

— hver enkelt vaccines egenskaber og sammensatning

— regler for kontrol med distribution, opbevaring og
anvendelse af vacciner

— bestemmelse af de fjerkrzearter og -kategorier, der
kan eller skal vaccineres

— de omrdider, hvor der kan eller skal vaccineres.

Uanset forste afsnit kan den pigzldende medlemsstat
efter meddelelse til Kommissionen imidlertid beslutte at
foretage nedvaccination omkring udbrudsstedet, for sa
vidt grundleggende fallesskabsinteresser ikke bringes i
fare. Denne beslutning skal straks behandles i Den

Stdende Veterinzrkomité efter fremgangsmaden i arti-
kel 21

b) nir en medlemsstat i overensstemmelse med litra a) fir
tilladelse til at nedvaccinere pi en begrenset del af sit
omréde, fir det ingen indflydelse pa den resterende del af
omrédets status under forudsaztning af, at flytningsre-
striktionerne for de vaccinerede dyr opretholdes i en
periode, der fastsxttes efter fremgangsmiden i arti-

kel 21.

Artikel 17

1.  Hver medlemsstat udarbejder en katastrofeplan med
angivelse af de nationale foranstaltninger, der skal traffes
ved udbrud af avizr influenza.
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Denne plan skal indeholde bestemmelser om adgang til
faciliteter, udstyr, mandskab og alt andet materiel, som er
nedvendigt for hurtigt og effektivt at kunne udrydde udbrud-
det.

2. Kriterierne for udarbejdelse af disse planer findes i
bilag VI.

3. Senest scks mdneder efter dette direktivs ivarksattelse
skal der forelzegges planer for Kommissionen udarbejdet
efter de i bilag IV nzvnte kriterier.

4. Kommissionen gennemgir planerne for at afgore, om
de gor det muligt at ni det enskede mal, og foreslar den
pigzldende medlemsstat eventuelle &ndringer, som er ned-
vendige, navnlig for at sikre, at planerne er forenelige med de
ovrige medlemsstaters.

Kommissionen godkender planerne, som eventuelt er nd-
ret, efter fremgangsmaden i artikel 21.

Planerne kan siden @ndres eller suppleres efter samme
fremgangsmide for at tage hensyn til udviklingen.

Artikel 18

1.  Sagkyndige fra Kommissionen kan, for s vidt det er
nedvendigt for en ensartet gennemforelse af dette direktiv, i
samarbejde med de kompetente myndigheder foretage kon-
trol p4 stedet. De kan med henblik herp4 ved kontrol af en
reprasentativ procentdel af bedrifterne undersege, om de
kompetente myndigheder forer tilsyn med, om bedrifterne
overholder dette direktiv. Kommissionen underretter med-
lemsstaterne om resultatet af kontrollen.

Den medlemsstat, p4 hvis omride der foretages kontrol, yder
de sagkyndige al nedvendig stotte ved udferelsen af deres
arbejde.

Gennemfeorelsesbestemmelserne til denne artikel fastszttes
efter fremgangsmaden i artikel 21.

Artikel 19

De nzrmere betingelser for Fallesskabets finansielle delta-
gelse i foranstaltninger i forbindelse med ivarksattelsen af
dette direktiv er fastlagt i beslutning 90/424/EQF.

Artikel 20

Radet, der trzffer afgarelse med kvalificeret flertal, ndrer
om nodvendigt bilagene p4 forslag af Kommissionen, navnlig
for at tage hensyn til udviklingen inden for forskning og
diagnosemetoder.

De Europziske Fzllesskabers Tidende
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Artikel 21

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne artikel,
indbringer formanden straks sagen for Den Stiende Veteri-
nzerkomité, der er nedsat ved afgorelse 68/361/EQF (1), i
det folgende benzvnt »komitéen«, enten p4 eget initiativ eller
efter anmodning fra en medlemsstats reprasentant.

2. Kommissionens reprasentant forelegger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal traffes. Komitéen
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyntagen til, hvor meget
det pigzldende spargsmil haster. Den udtaler sig med det

flertal, der er fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for

vedtagelse af de afgorelser, som Radet skal traffe pa forslag
af Kommissionen. Ved afstemninger i komitéen tillegges de
stemmer, der afgives af representanterne for medlemssta-
terne, den vagt, der er fastlagt i nevnte artikel. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pitankte foranstalt-
ninger, nir de er i overensstemmelse med komitéens
udtalelse.

b) Er der pitankte foranstaltninger ikke i overensstem-
melse med komitéens udtalelse, eller er der ikke
afgivet nogen udtalelse, forelzegger Kommissionen
straks Radet et forslag til de foranstaltninger, der skal
treffes. Ridet trzffer afgerelse med kvalificeret
flertal.

Har Ridet efter udlebet af en frist pd tre mineder
regnet fra forslagets forelzeggelse ikke truffet nogen
afgorelse, vedtages de foresliede foranstaltninger af
Kommissionen, medmindre Radet med‘simpelt flertal
har udtalt sig imod de nzvnte foranstaltninger.

Artikel 22

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 31. december 1992, De underretter straks Kom-
missionen herom.

Nair medlemsstaterne vedtager disse love og administrative
bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til dette
direktiv, eller de skal ved offentliggoerelsen ledsages af en
sidan henvisning. De nzrmere regler for denne henvisning
fastszttes af medlemsstaterne.

Artikel 23

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfzrdiget i Bruxelles, den 19. maj 1992.
Pd Rddets vegne

Arlindo MARQUES CUNHA

Formand

(') EFT nr. L 265 af 18. 10. 1968, s. 23.
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BILAG I

TILLADELSE TIL AT FJERNE A£G FRA EN BEDRIFT, DER ER OMFATTET AF BETINGELSERNE 1
ARTIKEL 4, STK. 2, LITRA E), I DETTE DIREKTIV

Den tilladelse, den kompetente myndighed udsteder med henblik p4 transport af g fra en bedrift, der er under
mistanke, og som er underlagt bestemmelserne i artikel 4, stk. 2, litra e), til en autoriseret virksomhed, der
fremstiller og behandler &gprodukter i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv 89/437/EQF, i det
folgende benavnt den udpegede virksomhed, skal opfylde folgende betingelser:

1) for at kunne forlade bedriften skal zggene:
a) opfylde bestemmelserne i kapitel IV i bilaget til direktiv 89/437/EQF
b) sendes direkte fra bedriften til den udpegede virksomhed; hver sending skal inden afsendelsen forsegles af

den for bedriften ansvarlige embedsdyrlzge og skal forblive forseglet under hele transporten til den
udpegede virksomhed

2) den for bedriften ansvarlige embedsdyrlage underretter den myndighed, der er ansvarlig for den udpegede
virksomhed, om, at zggene vil blive sendt

3) den myndighed, der er ansvarlig for den udpegede virksomhed, sikrer sig:

a) atde =g, der er nevntipunkt 1, litra b), holdes adskilt fra andre zg, si snart de ankommer, og indtil de er
behandlet

b) at skallerne pi disse ag betragtes som et hojrisikostof i henhold til artikel 2, stk. 2, i direktiv
90/667/EQF (1) og behandles i henhold til kravene i afsnit I i nzvnte direktiv

c) atemballagen, de koretojer, der anvendes'til transport af de 2g, der er nzvntipunkt 1, litrab), samt alle de
steder, som zggene kommer i kontakt med, rengeres og desinficeres pi en sidan mide, at alt avizer

influenza-virus tilintetgores

d) at den for bedriften ansvarlige embedsdyrlege underrettes om forsendelser af behandlede 2g.

(') EFT nr. L 363 af 27. 12. 1990, s. 51.
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BILAG II

RENGORING OG DESINFICERING AF EN ANGREBET BEDRIFT

Indledende rengering og desinficering

a)

b)

<)

S4 snart fjerkrekroppene er fiernet med henblik pd bortskaffelse, sprojtes de dele af ejendommen, hvor
fjerkrzet har vzret huset, og eventuelle andre bygningsafsnit, girde osv., som er forurenet under
nedslagning eller obduktion, med desinfektionsmidler, der er godkendt til brug efter artikel 11 i dette
direktiv.

Vzv fra fjerkrz og &g, som kan have forurenet bygninger, girde, varktej osv., opsamles omhyggeligt og
bortskaffes sammen med fjerkrzkroppene.

Det anvendte desinfektionsmiddel skal forblive pd den behandlede overflade i mindst 24 timer.

Endelig rengering og desinficering

a)

b)

Fedt og snavs fjernes fra alle overflader ved anvendelse af et affedtningsmiddel, og overfladerne vaskes med
vand.

Efter vask med vand som beskrevet i litra a) sprejtes der igen med et desinfektionsmiddel.

Efter syv dages forleb behandles lokalerne med et affedtningsmiddel, skylles med koldt vand, sprejtes med
et desinfektionsmiddel og skylles igen med vand.

Gadning og brugt streelse skal behandles efter en metode, som sikrer, at viruset drabes. Denne metode
skal omfatte en af folgende fremgangsmader:

i) brznding eller dampbehandling ved en temperatur pi 70° C
ii) nedgravning til en dybde, som ger, at utej og vilde fugle ikke kan komme i kontakt hermed

iti) opstakning og oversprejtning (hvis det er nedvendigt for at fremskynde geringsprocessen) og
dakning for at fastholde varmen, sa der opnis en temperatur pa 20° C, og forblive dekket i 42 dage,
siledes at utej og vilde fugle ikke kan komme i kontake hermed.

22.6.92
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BILAG 11

DIAGNOSEMETODER TIL BEKRAFTELSE OG DIFFERENTIALDIAGNOSTICERING AF AVIAR
: INFLUENZA

Folgende metoder til isolering og karakterisering af avier influenza-vira betragtes som retningslinjer og '
minimumsforanstaltninger ved diagnosticering af sygdommen.

Med henblik p4 anvendelsen af diagnosemetoderne til bekraftelse og differentialdiagnosticering af avizr influenza
forstas ved:

»avizr influenza« en fjerkrzinfektion, der forarsages af influenza-A-virus med et intravenest patogenicitetsindeks
hos seks uger gamle kyllinger p4 over 1,2, eller infektion med influenza-A-vira af undertype HS eller H7, for hvilke
nucleotidsekvensen har vist, at der pd hemagglutininets klovningssted er flerbasiske aminosyrer.

KAPITEL 1
Proveudtagning og behandling af prever

1. Prover

Svaberpraver fra kloakken (eller faeces) og luftreret hos syge fugle; faeces eller tarmindhold, hjernevav,
luftror, lunger, lever, milt og andre synligt angrebne organer fra nyligt dade fugle.

2. Bebandling af prover

De i punkt 1 nzvnte organer og vav kan samles, men det er vigtigt, at fakalt materiale behandles for sig.
Svaberproverne anbringes i sa meget antibiotisk vaske, at de er helt nedsznket. Faecesprever og organprever
homogeniseres (i en lukket blender eller ved hjlp af pistil og morter og sterilt sand) i antibiotisk vaske til en
suspension pd 10—20% w/v i vesken. Suspensionerne henstir i ca. to timer ved rumtemperatur (eller i
lzngere tid ved 4° C) og klares derpd ved centrifugering (f.eks. 800—1 000% g i ti minutter).

3. Antibiotisk veeske

Forskellige laboratorier har med held anvendt forskellige former for antibiotisk vaske, og nationale
laboratorier vil kunne ridgive for det pigzldende land. Der krzves heje antibiotikakoncentrationer til
faecesprover. En typisk blanding er: 10 000 enheder penicillin, 10 mg streptomycin, 0,25 mg gentamycin og
5 000 enheder mycostatin pr. ml phosphatbufferet saltoplosning (PBS). Disse mangder kan reduceres indtil
fem gange til vev og svaberprever fra luftrer. Til kontrol af Chlamydia-organismer kan der tilszttes 50 mg
oxytetracyclin pr. ml. Ved tilberedningen af vasken er det pikravet, at pH kontrolleres, efter at der er tilsat
antibiotika, og justeres til pH 7,0—7,4.

KAPITEL 2
Virusisolering

Virusisolering i befrugtede honseeg

Den klarede supernatant inokuleres i mangder p4 0,1—0,2 ml i allantoishulen pa mindst fire befrugtede hensezg,
som er blevet ruget i 8—10 dage. Ideelt ber disse stamme fra en SPF-flok, men hvis dette ikke er muligt, kan der
anvendes xg fra en flok, der paviseligt er fri for antistoffer mod avizr influenza. De inokulerede zg inkuberes ved
37° C og lyses dagligt. £g med dede eller deende fostre nedkeles til 4° C, og allantois-/amnionvaskerne
undersages for hemagglutinerende egenskaber. Seks dage efter inokulationen nedkeles og afpreves resterende =g
p& samme made. Hvis der ikke konstateres nogen hzmagglutination, gentages fremgangsmaden med ufortyndet
allantois-/amnionvaske fra primarpassagen som inokulat.

Hyvis der konstateres hamagglutination, ber det ved dyrkning underseges, om der forekommer bakterier.
Forekommer der bakterier, kan vaskerne passeres gennem et 450 nm membranfilter, tilsattes yderligere
antibiotika og inokuleres i befrugtede g som anfert ovenfor.
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KAPITEL 3
Differentialdiagnosticering

Forelobig differentering

Det er vigtigt, at der s3 hurtigt som muligt ivarksattes foranstaltninger for at begranse udbredelsen af virus,
og de regionale laboratorier ber derfor ud over Newcastle disease-virus kunne identificere isolerede
hzmagglutinerende vira som influenzavira af undertype HS eller H7. De hzmagglutinerende vasker ber
anvendes til en he2magglutinationshzmningspreve som beskrevet i kapitel 5 og 6. Positiv hamning, dvs. 24
eller derover, med polykionale antisera, der er specifikke for influenza A af undertype HS eller H7 og har en
titer pA mindst 2°, kan anvendes som forelebig identifikation, siledes at der kan indfores forelobige
bekzmpelsesforanstaltninger.

Bekreeftende identifikation

Da der findes 13 hzmagglutinundertyper og ni neuraminidaseundertyper af influenzavira og forekommer
variationer inden for hver af dem, er det hverken muligt eller rentabelt, at hvert enkelt nationalt laboratorium
opbevarer antisera, der gor det muligt at foretage en fuldstzndig antigenkarakterisering af influenzaisolater.
De nationale laboratorier ber dog:

i) bekrafte, atisolatet er et influenza-A-virus ved hjzlp af en immunodobbeltdiffusionspreve til pavisning af
gruppeantigen som beskrevet i kapitel 9 (immunofluorescens eller Elisa til pavisning af gruppeantigener
kan benyttes, hvis det nationale laboratorium foretrakker det)

ii) afgere, hvorvidt isolatet er af undertype HS eller H7

iii) foretage en intravenes patogenicitetsindekspreve pa seks uger gamle kyllinger som beskrevet i kapitel 7.
Intravenase patogenicitetsindeks pd over 1,2 er ensbetydende med forekomst af virus, der krever komplet
ivaerksazttelse af bek@mpelsesforanstaltninger (det ville vaere nyttigt, hvis de nationale laboratorier ogsd
udferte prover til bestemmelse af et isolats evne til plaquedannelse i cellekulturer som angivet i
kapitel 8).

De nationale laboratorier bor omgiende indsende alle isolater af avizr influenza og af undertype HS5 og H7 til
EF-referencelaboratoriet med henblik pa en fuldstendig karakterisering.

Yderligere typebestemmelse og karakterisering af isolater

EF-referencelaboratoriet ber have tilsendt alle hazmagglutinerende vira fra de nationale laboratorier til
yderligere antigene og genetiske undersegelser for at opni sterre forstielse af sygdommen(e)s epizootiologi i
Fzllesskabet i overensstemmelse med EF-referencelaboratoriets befojelser og opgaver.

Derudover skal EF-referencelaboratoriet foretage en fuldstzndig antigentypebestemmelse af alle modtagne
influenzavira. For HS- og H7-vira, som ikke har intravenese patogenicitetsindeks p4 over 1,2, skal der ogsi
foretages bestemmelse af hamagglutiningenets nulceotidsekvens for at afgore, om der p& ha&magglutininpro-
teinets klavningssted er flerbasiske aminosyrer. Vira med flerbasiske aminosyrer p3 klevningsstedet krzver
selv med lave patogenicitetsindeks, at alle bekempelsesforanstaltninger mod avizr influenza iverksattes.

KAPITEL 4
Serologiske praver til pavisning af virusantistoffer mod avizr influenza

Under udryddelsesprogrammer, hvor H-undertypen af det sygdomsfremkaldende virus allerede er kendt, eller
ved at anvende det homologe virus som antigen kan der foretages en serologisk undersagelse for tegn pa smitte
ved hjzlp af Hl-prover som beskrevet i kapitel 5 og 6.

Hvis haxzmagglutininundertypen ikke er bekendt, kan der konstateres smitte med influenza-A-vira ved
pavisning af antistoffer, der er rettet mod de gruppespecifikke antigener. ‘

Til dette formal kan der enten anvendes en immunodobbeltdiffusionspreve (som beskrevet i kapitel 9) eller en
Elisa-prove (et problem med Elisa er provens varsspecificitet, da den afthanger af pavisningen af
vartsimmunoglobuliner). Vandfugle giver sjzldent positive resultater ved immunodobbeltdiffusionsprover,
og medmindre undertypen er kendt, er det sandsynligvis kun muligt at undersoge siddanne fugle for
tilstedevarelsen af antistoffer mod undertype HS og H7.

a) Praver

Der tages blodpraver af alle fugle, hvis flokken er pa under 20, og af 20 fugle fra sterre flokke. (Dette giver
99 % sandsynlighed for at pivise mindst et positivt serum, hvis 25 % eller derover af flokken er positiv,
uanset flokkens storrelse). Blodet skal have lov til at koagulere, og der udtages serum til underse-
gelse.

22.6.92
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b) Undersagelse for antistoffer

De enkelte serumprever underseges for deres evne til at hemme influenzavirush&magglutinerende antigen
i standardhzmagglutinationsheemningsprever som beskrevet i kapitel 6.

Der er nogen uenighed om, hvorvidt der ber anvendes 4 eller 8 hamagglutininenheder til Hl-preven. Der
ser ud til, at begge muligheder er anvendelige, og at det ber overlades til de nationale laboratorier at trffe
. et valg.

Det valgte antigen er imidlertid afgarende for, pa hvilket niveau et serum anses for positivt: med 4 HAU er
et serum positivt ved en titer pa 2* eller derover, med 8 HAU er et serum positivt ved en titer pd 23 eller
derover.

KAPITEL 5
Hamagglutinationspreve (HA-prove)

Reagenser
1. Isotonisk saltoplesning‘bufferet med phosphat (0,05M) ul pH 7,0—7,4. (PBS).

2. Rede blodlegemer udtaget og blandet fra mindst tre SPF-kyllinger (hvis de ikke findes, kan der bruges blod fra
fugle, der regelmassigt undersoges, og som paviseligt er fri for antistoffer mod avizr influenza) anbringesien
tilsvarende mangde Alsevers-oplesning. Blodlegemerne vaskes tre gange i PBS, for de anvendes. Til den
alternative preve anbefales en 1 %-suspension (pakkede celler v/v) i PBS.

3. EF-referencelaboratoriet vil levere eller anbefale HS- og H7-vira med ringe virulens som standardantige-
ner.

Fremgangsmdde

1. Der afpipetteres 0,025 ml PBS i hvert hul pi en plastikmikrotiterplade (der ber anvendes huller med
V-bund).

Der anbringes 0,025 ml virussuspension (dvs. allantoisvaske) i det forste hul.

Med mikro-diluter fremstilles to-folds fortyndinger (1:2 til 1:4096) af virus i de folgende huller.
Der afpippeteres yderligere 0,025 ml PBS i hvert hul.

Der tilszttes 0,025 ml 1 %-suspension af rede blodlegemer i hvert hul.

Indholdet blandes ved let banken pa pladen, og den anbringes ved 4° C.

N & v ok W

Pladerne aflzses 30—40 minutter senere, nir blodlegemerne i kontrolhullerne har senket sig. Aflesningen

foretages ved at holde pladen skrit og kontrollere, om de (sznkede) rade blodlegemer laber i dribeform (langs

bunden) eller ej. Blodlegemer i huller uden agglutination ber fylde med samme hastighed som kontrolblod-
- legemerne uden virus.

8. HA-titeren er den sterste fortynding, der forArsager agglutination af de rede blodlegemer. Denne fortynding
kan betragtes som indeholdende en HA-enhed (HAU). HA-titeren kan bestemmes mere nejagtigt, ved at der
udferes HA-prever pa virus fra et smalt spektrum af indledende fortyndinger, dvs. 1:3,1:4,1:5, 1:6 mv. Dette
anbefales til en nojagtig tilberedning af antigen til h@magglutinations-hemningsprever (kapitel 6).

KAPITEL 6
Hamagglutinations-hazmningspreve (HI-prove)

Reagenser
1. Phosphatbufferoplesning (PBS).

. Virusholdig allantoisvaske fortyndet med PBS, sdledes at den indeholder 4 eller 8 HAU pr. 0,025 ml.

2
3. 1%-suspension af rede blodlegemer fra kyllinger.
4. Negativt kontrolkyllingeserum.
5. Positivt kontrolserum.
Fremgangsmdde

1. Der afpipetteres 0,025 ml PBS i alle hullerne p4 en plastmikrotiterplade (huller med V-bund).

2. Der anbringes 0,025 ml serum i det forste hul pa pladen.
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Med mikro-diluter fremstilles to-folds fortyndinger af serum i de felgende huller.
Der tilszttes 0,025 ml fortyndet allantoisvaske, som indeholder 4 eller 8 HAU.

Indholdet blandes ved let banken p3 pladen, og den anbringes ved 4° C i mindst 60 minutter eller ved
rumtemperatur i mindst 30 minutter.

Der tilszttes 0,025 ml 1 %-suspension af rede blodlegemer i alle huller.
Indholdet blandes ved en let banken pé pladen, og den anbringes ved 4° C.

Pladerne aflzses efter 30—40 minutter, n3r kontrolblodlegemerne har saenket sig. Dette gores ved at holde
pladen skrat og kontrollere, om de (senkede) rade blodlegemer laber i drdbeform (langs bunden) med samme
hastighed som kontrolhullerne, der kun indeholder rede blodlegemer (0,025 ml) og PBS (0,05 ml).

HI-titeren er den sterste fortynding af antiserum, der forirsager fuldstzndig hemning af 4 eller 8 enheder
virus (hver praveopsztning ber omfatte en HA-titrering til bekraftelse af, at der er det onskede indhold af
HAU).

Resultaterne er kun gyldige, hvis der opnis en titer p4 under 2° med 4 HAU eller 22 med 8 HAU med det

negative kontrolserum og en titer, der ligger inden for én fortynding fra det positive kontrolserum kendte
titer.

KAPITEL 7
Intravenest patogenicitetsindeks (IVPI)

Inficeret allantoisvaske fra det lavest mulige niveau, helst fra den oprindelige isolering uden udvalgelse,
fortyndes 1:10 i steril isotonisk saltoplesning.

0,1 ml fortyndet virus indsprejtes intravenest i ti seks uger gamle kyllinger (det skal vare SPF kyllinger).
Kyllingerne underseges med 24 timers mellemrum i ti dage.
Ved hver observation gives der hver kylling point. 0 = normal, 1 = syg, 2 = meget syg, 3 = ded.

Resultaterne registreres og indekset beregnes som vist i det folgende eksempel:

Dag efter indsprojtning
Kliniske symptomer 1 altpoint
1 2 3 4 M 6 7 8 9 10

Normal ' 10 2 0 0 0 0 0 0 0 0 12 x0 = 0
Syg 0 4 2 0 0 0 0 6x1 = 6
Meget syg (¥) 2 2 2 0 0 0 0 0 0 6x2 = 12
Ded 0 2 6 8 10 10 10 10 10 10| 76x3 = 228
Falt = 246

L . . . 246

Indekset er gennemsnitligt antal point pr. kylling pr. observation = —— = 2,46

100

(*) Dette skal vare en subjektiv klinisk bedemmelse, men det vil normalt indebzre, at der er tale om fugle, som udviser mere
end et af folgende symtomer: respiratorisk insufficiens, depression, diarré, cyanose af blottet hud eller kedlapper, edemer
i hoved, tegn pi nervesiter. ’

KAPITEL 8
Vurdering af evne til plaquedannelse

Det er normalt bedst at anvende flere fortyndinger af virus for at vare sikker p4, at der er et optimalt antal
plaque til stede pa pladen. Tifoldsfortyndinger indtil 10”7 i PBS skulle vare tilstrakkeligt.

Konfluerende monolag af kyllingefosterceller eller en passende cellelinje (MadinDarby bovin nyre f.eks.)
tilberedes i petriskile med en diameter pd 5 cm.
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3. 0,2 ml af hver virusfortynding tilszttes i to petriskile, og virus far lov til at absorbere i 30 minutter.

4. Efter at de inficerede celler er blevet vasket tre gange med PBS, dekkes de med det relevante substrat, der
indeholder 1 % w/v agar eventuelt med 0,01 mg/ml trypsin; det er vigtigt, at der ikke tilszttes noget serum til
dzksubstratet. ’

5. Efter 72 timers inkubation ved 37° C skulle der vare dannet tilstrzkkeligt store plaque. De ses bedst ved, at
agardzkket fjernes og cellemonolaget farves med krystalviolet (0,5 % w/v)i 25% v/v ethanol.

6. Alle vira skulle give tydelige plaque, nir de inkuberes med trypsin i deklaget. Nar der ikke er trypsin i
daklaget, er det kun vira, som er virulente for kyllinger, som danner plaque.

KAPITEL 9
Immunodobbeltdiffusion

Den foretrukne metode til pivisning af tilstedevarelsen af influenza-A-virus er at vise forekomsten af nucleocapsid-
eller matrixantigenerne, som er fzlles for alle influenza-A-vira. Det foregir normalt ved hjzlp af immunodob-
beltdiffusionsprover med koncentrerede viruspraparater eller ekstrakter af inficerede chlorioallantoismembra-
ner.

Egnede praparater af koncentreret virus kan fremstilles ved simpel hurtig centrifugering af inficeret allantoisvaske
og sprangning af virus for at frigere de indre nucleocapsis- og matrixantigener ved behandling med rensemidlet
natriumlauroylsarcosinat. Der kan ogs3i foretages syrefeldning ved tilsetning af IN HCL til inficeret
allantoisvaske til et slut-pH pa 3,5—4,0, nedkeling i mindst en time ved 0° C og centrifugering ved 1 000 g i ti
minutter.

Supernatanten kan kasseres, og det virusholdige bundfald kan genopslemmes i det mindst mulige rumfang
glycin-sarcosyl buffer (1% natriumlauroylsarcosinat tilsat 0,5M glycin til pH 9,0). Disse tilberedninger
indeholder bide nucleocapsis- og matrixantigener.

Beard (1970) beskrev tilberedningen af nucleocapsidrige antigener af chlorioallantoismembraner fra inficerede =g.
Denne metode omfatter: fijernelse af chlorioallantoismembranerne fra inficerede hamagglutininpositive zg,
formaling eller homogenisering af membranerne, frysning og optening tre gange efterfulgt af centrifugering ved
1 000 g i ti minutter. Klumpen af faste bestanddele kasseres, og supernatanten kan efter behandling med 0,1 %
formalin anvendes som antigen.

Begge disse antigener kan anvendes i immunodobbeltdiffusionsprever ved brug af 1 % agarosegeler eller agargeler
indeholdende 8,0 % natriumchlorid med pH indstillet til 7,2 med 0,1M phosphatbuffer. Et influenza-A-virus
bekrzftes ved, at testantigen og et kendt positivt antigen sammen med et kendt positivt antiserum danner
sammenfaldende precipitinlinjer.
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BILAG IV
LISTE OVER NATIONALE LABORATORIER FOR AVIAR INFLUENZA
Belgien Institut National de Recherches Vétérinaires
Groeselenberg 99, B-1180 Bruxelles
Danmark Statens Veterinzre Serumlaboratorium, Afdeling for Fjerkrasygdomme
Hangovej 2, DK-8200 Arhus N
Tyskland Institut fir Kleintierzucht der Bundesforschungsanstalt fir Landwirtschaft
Braunschweig-Vélkenrode, Postfach 2 80, D-3100 Celle
Frankrig " Centre National d’Etudes Vétérinaires et Alimentaires — Laboratoire Central de
Recherches Avicoles et Porcines
BP 53, F-22440 Ploufragan
Grzkenland Institute of Injections and Parasitological Diseases
66, 26" October Street, GR-54627 Thessaloniki
Irland Veterinary Research Laboratory
Abbotstown, Castleknock, IRL-Dublin 15
Italien Istituto Patologie Aviaire, Facoltd di Medicina Veterinaria,
Universita di Napoli
via Aniezzo, Falcone 394, 1-80127 Napoli F Delpino 1
Luxembourg Institut National de Recherches Vétérinaires
Groeselenberg 99, B-1180 Bruxelles
Nederlandene Centraal Diergeneeskundig Institut, Vestiging Virologie
Hourtibweg 39, NL-8221 RA Lelystad
Portugal Laboratorio Nacional de Investigagio Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica 701, P-1500 Lisboa
Spanien Centro Nacional de Referencia para la Peste Aviar es el Laboratorio Nacional de

Sanidad y Produccién Animal de Barcelona
Zona Franca Circunvalacién-Tramo 6, Esquina Calle 3, E-Barcelona

Det Forenede Kongerige

Central Veterinary Laboratory
New Haw, UK-Weybridge, Surrey KT15 3NB
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BILAG V

EF-REFERENCELABORATORIET FOR AVLAER INFLUENZA

Laboratoriets navn:

Central Veterinary Laboratory
New Haw

Weybridge

Surrey KT 15 3 NB

Det Forenede Kongerige

EF-referencelaboratoriet for avier influenza har felgende befsjelser og opgaver:

1) isamrid med Kommissionen koordinere metoderne til diagnosticering af avizr influenza i medlemsstaterne,
iszr ved:

2)

3)

a)
b)

<)
d)

e)

f)

bestemmelse, opbevaring og udlevering af stammer af avizr influenza-virus med henblik p3 serologiske
prever og fremstilling af antiserum

udlevering af referencesera og andre referenceagenser til de nationale referencelaboratorier med henblik pa
standardisering af de prover og reagenser, der anvendes i de enkelte medlemsstater

oprettelse og opbevaring af en samling stammer og isolater af avizr influenza-virus

foranstaltning med regelmassige mellemrum af sammenlignende undersegelser pa fallesskabsplan af
fremgangsmader ved diagnosticering

indsamling og sammenholdelse af data og oplysninger vedrerende de diagnosticeringsmetoder, der
anvendes, og resultaterne af de prover, der udfores i Feliesskabet

karakterisering af isolater af aviar influenza-virus ved hjzlp af de mest avancerede metoder for at opnd
storre viden om avizr influenza-epizootiologi

tilsyn med situationens udvikling i hele verden for s vidt angdr overvagning, epizootiologi og forebyggelse
af avier influenza

opretholdelse af en ekspertise vedrerende avier influenza-virus og andre bererte vira, s& der kan foretages
en hurtig differentialdiagnosticering

opbygning af et indgiende kendskab til fremstilling og anvendelse af immunologiske veterinarlegemidler,
som anvendes til at udrydde og bek@mpe avier influenza

yde aktiv stette til identificering af udbrudssteder for avizr influenza i medlemsstaterne ved hjzlp af
undersogelse af de virus-isolater, der fremsendes til bekrzftelse af diagnosen, karakterisering og epizootio-
logiske undersogelser. Laboratoriet ber isar kunne analysere nucleotidsekvensen, s& det bliver muligt at
bestemme aminosyresekvensen ved klevningsstedet for hamagglutininet i influenza-vira af undertype HS eller
H7;

lette uddannelse eller omskoling af eksperter i laboratoriediagnosticering med henblik pA harmonisering af
diagnosticeringsteknikkerne i hele Fzllesskabet.
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BILAG VI

MINIMUMSKRITERIER FOR BEREDSKABSPLANER

Beredskabsplaner skal mindst omfatte folgende:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Oprettelse af et krisecenter pd landsplan, som skal koordinere alle bekzmpelsesforanstaltninger i den
pagzldende medlemsstat. :

En fortegnelse over lokale sygdomsbekazmpelsescentre med tilstrakkelige faciliteter til at koordinere
sygdomsbekzmpelsesforanstaltninger pa lokalt plan.

Detaljerede oplysninger om det personale, der medvirker i bekampelsesforanstaltningerne, samt dets
kvalifikationer og ansvar.

Alle lokale sygdomsbekampelsescentre skal vare i stand til hurtigt at komme i kontakt med personer eller
organisationer, der direkte eller indirekte er involveret i et udbrud.

Der skal forefindes udstyr og materiale, s3 sygdomsbekampelsesforanstaltninger kan gennemferes pa rette
vis.

Der skal foreligge detaljerede instrukser om, hvilke forholdsregler, herunder fjernelse af dede dyr, der skal
trzffes i tilfzlde af mistanke om eller bekraftelse af smitte eller kontaminering.

Der skal udarbejdes uddannelsesprogrammer for at vedligeholde og udvikle fardigheder i det praktiske
arbejde og administrative procedurer.

Diagnoselaboratorier skal have faciliteter til obduktioner, nedvendig kapacitet til serologi, histologi osv. og
skal vedligeholde fzrdighederne i hurtigdiagnosticering (med henblik herpd skal der treffes arrangementer
for hurtig forsendelse af prever).

Der skal foreligge detaljer om den mangde vaccine mod avizr influenza, der skennes kravet i tilfzlde af
genindforelse af nedvaccination.

Der skal traffes bestemmelser for at sikre det nedvendige retsgrundlag for beredskabsplanernes gennemfo-
relse. ’

22.6.92
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RADETS DIREKTIV 92/42/EQF

af 21. maj 1992

om krav til virkningsgrad i nye varmtvandskedler, der anvender flydende eller luftformigt
braendsel

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
‘pxiske Okonomiske Fazllesskab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Ifolge Radets beslutning 91/565/EQF (*) skal energieffekti-
viteten fremmes i Fallesskabet som led i SAVE-program-
met;

der skal vedtages foranstaltninger med henblik p3 gradvis
oprettelse af det indre marked i labet af perioden indtil den
31. december 1992; det indre marked indebzrer et omride
uden indre grenser med fri bevagelighed for varer, personer,
tjenesteydelser og kapital;

i Radets resolution af 15. januar 1985 om forbedring af
medlemsstaternes energibesparelsesprogrammer (°) opford-
res medlemsstaterne til at fortsxtte og i givet fald ege deres
bestrebelser pd at fremme en mere rationel energiudnyttelse
gennem udformning af en integreret energibesparelsespoli-
tik;

Ridets resolution af 16. september 1986 (¢) omhandler nye
energipolitiske mal for Fxllesskabet frem til 1995 og kon-
vergensen mellem medlemsstaternes politik, idet en for-
bedring af energiintensiteten med mindst 20 % bl.a. anferes
som mil;

Traktatens artikel 130 R krzver, at naturens ressourcer
udnyttes forsigtigt og fornuftigt;

forslagene vedrorende indbyrdes tilnzrmelse af medlemssta-
ternes ved lov eller administrative fastsatte bestemmelser
inden for sundhed, sikkerhed, miljgbeskyttelse og forbruger-
beskyttelse skal bygge pa et hojt beskyttelsesniveau;

(*) EFT nr. C 292 af 22. 11. 1990, s. 8.

(2) EFT nr. C129 af 20. 5. 1991, 5. 97, og EFT nr. C94 af
13. 4. 1992.

(3) EFT nr. C 102 af 18. 4.'1991, s. 46.

(4) EFT nr. L 307 af 8. 11. 1991, s. 34,

(5) EFT nr. C 20 af 22. 1. 1985, s. 1.

(¢) EFT nr. C 241 af 25. 9. 1986, s. 1.

i Radets resolution af 21. juni 1989 (7) erklares det, at
Fellesskabet i stigende grad ber vaere opmaerksom pa
risikoen for mulige klimatiske @ndringer i forbindelse med
drivhuseffekten, og Radet siger i sin konklusion af 29.
oktober 1990, at der i Fxllesskabet skal ske en stabilisering af
CO;-emissioner pd 1990-niveauet i 4r 2000;

husholdnings- og servicesektoren tegner sig for en betragtelig
del af det endelige energiforbrug i Fallesskabet;

denne sektor vil f4 endnu starre betydning som folge af
tendensen hen imod en sterre udbredelse af centralvarme og
en generel forogelse af den termiske komfort;

en bedre virkningsgrad 1 kedlerne er i forbrugernes interesse,
og energibesparelserne vil give sig udslag i en mindre import
af kulbrinter; en mindskelse af Fxllesskabets afth®ngighed pa
energiomradet vil have en gunstig indflydelse p& dets han-
delsbalance;

Ridets direktiv 78/170/EQF af 13. februar 1978 om
ydelsen i varmeproducerende anlzg, der anvendes til rum-
opvarmning og produktion af varmt vand i nye eller allerede
eksisterende ikke-industrielle bygninger, samt isolering af
fordelingen af varme og varmt brugsvand i ikke-industrielt
nybyggeri (8), har givet anledning til fastsattelse af meget
forskellige niveauer for den krzvede virkningsgrad i de
forskellige medlemsstater;

kravet om en hej virkningsgrad i varmtvandskedler vil
medfore en indsnzvring af forskellene mellem de tekniske
karakteristika for det udstyr, som findes pd markedet,
hvilket vil lette serieproduktionen og fremme virkeliggorel-
sen af stordriftsbesparelser; fastszttes der ikke krav til
energiudnyttelsen pa et tilstrekkeligt hejt niveau, vil der
vere fare for, at der med gennemferelsen af det indre marked
vil ske en markbar forringelse af virkningsgraden i varme-
anlag, fordi kedler med ringe virkningsgrad vil trenge frem
pd markedet;

inden for Fallesskabet er der store forskelle i de lokale
klimaforhold samt med hensyn til bygningers energimassige
karakteristika og anvendelse; medlemsstaterne skal tage
hensyn til denne forskelligartethed, nr de fastlegger beting-
elserne for kedlernes ibrugtagning i medfor af dette direktiv;
de medlemsstater, hvor de sikaldte »back boiler«-kedler og
kedler, der er konstrueret med henblik pi installering i
beboelsesrum, er meget udbredte pa datoen for dette direk-
tivs vedtagelse, skal derfor inden for bestemte greenser fortsat

(7) EFT nr. C 183 af 20. 7. 1989, s. 4.

(8) EFT nr. L 52 af 23. 2. 1978, s. 32. Direktivet er &ndret ved
direktiv 82/885/EQF (EFT nr. L 378 af 31. 12. 1982,
s. 19).
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kunne give tilladelse til markedsfering og ibrugtagning af
disse kedler; Kommissionen skal i s&rlig grad overvige denne
ordning;

_dette direktiv, hvis formal er at fjerne tekniske hindringer,
som angAr kedlers virkningsgrad, skal folge den nye metode,
som er fastlagt i Radets resolution af 7. maj 1985 (1),
hvorefter lovgivningsharmoniseringen begranses til at gzlde
for vedtagelse, ved direktiver med hjemmel i EQF-Trakta-
tens artikel 100, af de vasentlige krav, som markedsferte
produkter skal overholde, og hvorefter »(disse) vasentlige
krav skal udformes tilstrekkelig pracist til, at de kan udgere
retsgyldige forpligtelser ... (og) udarbejdes siledes, at
standardiseringsorganerne kan attestere produkternes
overensstemmelse direkte pa grundlag af disse krav, nar der
ikke findes standarder«;

 ved Ridets direktiv 83/189/EQF (2) er der fastlagt en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder
og forskrifter;

ved Ridets afgorelse 90/683/EQF (3) er der fastlagt modu-
ler for de forskellige faser i procedurerne for overensstem-
melsesvurdering med henblik p4 anvendelse i direktiverne
om teknisk harmonisering;

kedler, som opfylder kravene med hensyn til virkningsgrad,
skal vare forsynet med CE-market og i givet fald med de
relevante symboler for at kunne omszttes frit og tages i brugi
Fzllesskabet i overensstemmelse med deres bestemmelse;

ved Ridets direktiv 89/106/EQF (*) er der fastsat regler om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om byggevarer;

for gaskedler, som er omfattet af nervarende direktiv, skal
der fastszttes krav til virkningsgraden for derved at fremme
en rationel energiudnyttelse i overensstemmelse med Ridets
direktiv 90/396/EQF af 29. juni 1990 om tilnzrmelse af

medlemsstaternes lovgivning om gasapparater (5) —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I dette direktiv, som udger en foranstaltning under
SAVE-programmet til fremme af energieffektiviteten i Fzl-

() EFT nr. C 136 af 4. 6. 1985, s. 1.

(2) EFT nr. L 109 af 26. 4. 1983, s. 8. Direktivet er senest ndret
ved Kommissionens beslutning 90/230/EQF (EFT nr. L 128 af
18. 5. 1990, s. 15).

(3) EFT nr. L 380 af 31. 12. 1990, 5. 13.

(4) EFT nr. L 40 af 11. 2. 1989, 5. 12.

(5) EFT nr. L 196 af 26. 7. 1990, s. 15.

lesskabet, fastszttes der krav til virkningsgraden i nye
varmtvandskedler, som anvender flydende eller luftformigt
brendsel, med en nominel effekt pd mindst 4 kW og haejst
400 kW, i det folgende benzvnt »kedler«.

Artikel 2

I dette direktiv forstis ved:

— kedel: et samlet kedel/braender-anlzg, som skal overfore
varme, der frigeres ved forbrendningen, til vand

— apparat:
— en kedelenhed, som skal udstyres med en brander

— en brander, som skal pimonteres en kedelenhed

— nominel nytteeffekt udtrykt i kW: den af fabrikanten
fastsatte og garanterede maksimale vanmeeffekt ved
kontinuerlig drift under overholdelsen af de af fabrikan-
ten angivne nyttevirkningsgrader

— nyttevirkning udtrykt i procent: forholdet mellem den
varmemangde, der tilferes vandet i kedlen pr. tidsenhed,
og produktet af den nedre brzndverdi ved konstant
brendstoftryk og brandstofforbruget pr. tidsenhed

— partiel belastning udtrykt i procent: forholdet mellem en
kedels nytteeffekt ved on-off-drift eller ved drift ved en
lavere effekt end den nominelle nytteeffekt, og den
nominelle nytteeffekt

— kedelvandets gennemsnitstemperatur: gennemsnittet af
kedelvandets fremlebstemperatur og returvandets tem-
peratur

— standardkedel: en kedel, hvis gennemsnitlige driftstem-
peratur kan begraenses i kraft af kedlens udformning

— back boiler: en kedel, som er beregnet til at forsyne et
centralvarmeanlag og til at installeres i et kaminildsted
(fire-place recess) som del af et samlet anlaeg bestiende af
back boiler og gasbrander

— lavtemperaturkedel: en kedel, som kan fungere kontinu-
erligt med en tilferselsvandtemperatur p2 35—40° C og
under givne omstzndigheder danner kondensat, herun-
der kondensationskedler, der anvender flydende brzn-
sel

— kondensationsgaskedel: en kedel med evne til konstant at
kunne kondensere en betydelig del af vanddampene i
forbrandingsgassen

— kedel til installering i beboelsesrum: en kedel med en
nominel nytteeffekt pid mindre end 37 kW, som er
beregnet til ved afgivelse af varme fra sin kappe at
opvarme det beboelsesrum, hvori den er opstillet, og som
er forsynet med en dben ekspansionsbeholder med natur-
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lig cirkulation af varmtvandstilferslen; kedlens kappe
bearer paskrift om, at kedlen skal installeres i et beboel-
sesrum.

Artikel 3

1.  Dette direktiv omfatter ikke: "

— varmtvandskedler, som kan anvende forskellige slags
brandsel, herunder fast brandsel

— gennemstremningsvandvarmere til fremstilling af varmt
brugsvand

— kedler, som anvender brandsel, der i egenskaber afviger
vasentligt fra gengse flydende og luftformige brandsler
(industriel spildgas, biogas mv.)

— komfurer og apparater, som hovedsagelig er beregnet til
opvarmning af det rum, hvori de er installeret, og som
samtidig, men accessorisk, tjener til at forsyne central-
varmeanlag og brugsvandsinstallationer med varmt
vand

— apparater med en nytteeffekt pd under 6 kW, som alene
er beregnet til at forsyne et system til opsamling af varmt
brugsvand, med naturlig cirkulation

— specialfremstillede kedler.

2.  For kedler med dobbelt funktion, dvs. opvarmning af
lokaler og fremstilling af varmt brugsvand, vedrerer kravene
til virkningsgrad i artikel 5, stk. 1, kun opvarmningsfunk-
tionen.

Artikel 4

1. Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begrznse eller
hindre markedsfering og ibrugtagning pa deres omride af
apparater og kedler, som opfylder kravene om virkningsgrad
i dette direktiv, for s3 vidt andet ikke er fastsat i Traktaten
eller andre fzllesskabsdirektiver eller -bestemmelser.

Virkningsgrad ved nominel effekt

2.  Medlemsstaterne trzffer alle nedvendige foranstalt-
ninger for, at kedler kun kan tages i brug, hvis de opfylder
kravene til virkningsgrad i artikel 5, stk. 1, og de betingelser
for ibrugtagning, som medlemsstaterne fastsztter under
hensyn til de lokale klimaforhold samt bygningernes energi-
mzssige og anvendelsesmassige karakteristika.

3.  Dog kan medlemsstater, hvor de i artikel 2 definerede
kedler af typen back boiler og/eller kedler til installering i
beboelsesrum er meget udbredte pa datoen for direktivets
vedtagelse, fortsat tillade, at disse kedler tages i brug, sifremt
virkningsgraden sivel ved nominel effekt som ved en partiel
belastning pa 30 % ikke ligger mere end 4 % under kravene i
artikel 5, stk. 1, for standardkedler.

Iy

4. Folgerne af bestemmelserne i stk.2 og 3 skal til
stadighed overvages af Kommissionen og analyseres i forbin-
delse med den rapportering, der skal ske efter artikel 10.
Med henblik herpd giver medlemsstaterne Kommissionen
alle de oplysninger, som denne behever for at kunne
forelzgge Ridet de i denne artikel omhandlede 2ndringsfor-
slag, der under alle omstzndigheder skal sikre energieffekti-
viteten og den frie bevagelighed for kedler i Fzllesskabet.

Artikel §

1.  Deforskellige kedeltyper skal opfylde bestemte krav til
nyttevirkning:

— ved nominel effekt, dvs. i drift ved en nominel effekt Pn,
udtrykt i kW, og ved en gennemsnitlig kedelvandstempe-
ratur pi 70° C

og

— ved partiel belastning, dvs. i drift ved en partiel belastning
pd 30% ved en gennemsnitlig kedelvandstemperatur,
som varierer efter kedeltypen.

De krav til nyttevirkning, der skal opfyldes, fremgir af
folgende skema:

Virkningsgrad ved partiel belastning

Effekt-
Kedelrype inteervtal
Gennemsnitlig
kW kedelsvands-
temperatur (°C)
Standard- 4—400 70
kedler
Lavtempera- 4—400 70
turkedler (*)
Kondensa- 4—400 70
tionsgaskedler

Virknings-
gradskrav (%)

Gennemsnitlig
kedelvands-
temperatur (°C)

Virknings-
gradskrav (%)

>84+2 = 50 >80 +3
logPn logPn
2875+ 1,5 40 2875+ 1,5
logPn logPn
291 +1 30(**) =297 +1
logPn logPn

(*) Herunder kondensationskedler, som anvender flydende brendsel.
(**) Tilferselsvandets temperatur.
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2. I de harmoniserede standarder for kravene efter dette
direktiv, der udarbejdes efter mandat fra Kommissionen i
overensstemmelse med direktiv 83/189/EOF og 88/182/
EQF (1) fastszttes bl.a. de kontrolmetoder, som skal gzlde
for produktionen og méilingerne. Med hensyn til virknings-
graderne skal der udarbejdes passende tolerancer."

Artikel 6

1. Medlemsstaterne kan efter procedurerne i artikel 7
beslutte at anvende et sarligt markesystem, som klart
angiver kedlernes energimassige ydeevne. Systemet finder
anvendelse pa kedler med hejere virkningsgrad end den, der
kraves for standardkedler efter artikel 5, stk. 1.

Er virkningsgraden ved nominel effekt og ved partiel belast-
ning den samme som eller hojere end den, der kraves for
standardkedler, tildeles kedlen det i bilag I, punkt 2, viste
stjernemzrke » ¥ «.

Er virkningsgraden ved nominel effekt og ved partiel belast-
ning mindst 3 procentpoints hgjere end den for standardked-
ler krzvede, tildeles kedlen et marke med to stjerner
» K K«

For hver gang virkningsgraden herudover stiger med 3
procentpoints ved nominel effekt og partiel belastning,
tildeles der yderligere en stjerne » % «, jf. bilag IL.

2. Medlemsstaterne mi ikke tillade andre marker, som
kan forveksles med dem, der er nzvnt i stk. 1.

Artikel 7

1.  Medlemsstaterne formoder, at kedler er i overensstem-
melse med de vasentlige krav til virkningsgraden efter
artikel 5, stk. 1, ndr de er i overensstemmelse med de
harmoniserede standarder, hvis referencenumre er offent-
liggjort i De Europeiske Fellesskabers Tidende, og med-
lemsstaterne har offentliggjort de referencenumre for de
nationale standarder, hvorved ovennavnte harmoniserede
standarder gennemfores. Disse kedler skal vere forsynet med
CE-mzrket som omhandlet i bilagI, punkt 1, og vare
ledsaget af en EF-overensstemmelseserklering.

2.  Seriefremstillede kedlers overensstemmelse attesteres
ved:

— en undersogelse af en typereprasentativ kedels virknings-
grad ifelge modul B som beskrevet i bilag III

og

— en erklering om overensstemmelse med den godkendte
type ifelge modul C, D eller E som beskrevet i
bilag IV.

(1) EFT nr. L 81 af 26. 3. 1988, s. 75.

De Europziske Fzllesskabers Tidende
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For kedler til gasformigt brendsel folges samme procedurer

“ved vurdering af virkningsgradens overensstemmelse som

dem, der anvendes til vurdering af sikkerhedskravenes
overensstemmelse i direktiv 90/396/EQF.

3.  Inden markedsfaringen skal apparater, der markedsfe-
res separat, forsynes med CE-market og ledsages af en
EF-overensstemmelseserklzring, hvoraf det fremgir, hvorle-
des man efter samling kan opnd de virkningsgrader, der er
fastsat i artikel 5, stk. 1.

4.  Market »CE« for overensstemmelse med kravene i
dette direktiv og i de evrige bestemmelser om tildeling af
CE-market samt angivelserne i bilag I anbringes synligt og
letleseligt p& kedlerne og apparaterne og siledes, at de ikke
kan slettes. Det er forbudt pa disse produkter at sztte andre
marker, tegn eller angivelser, der kan forveksles med
CE-market med hensyn til dettes betydning eller grafik.

Artikel 8

1. Hver medlemsstat meddeler Kommissionen og de
ovrige medlemsstater, hvilke organer den har udpeget til at
udfere opgaverne i forbindelse med procedurerne i artikel 7,
i det folgende benzvnt »bemyndigede organer«.

Kommissionen tildeler disse organer et identifikationsnum-
mer og underretter medlemsstaterne herom.

Lister over de bemyndigede organer offentliggeres af Kom-
missionen i De Europeiske Feellesskabers Tidende og ajour-
fores til stadighed. :

2.  Medlemsstaterne anvender de minimumskriterier, der
er fastsat i bilag V, ved udpegelsen af organerne. De organer,
som opfylder de kriterier, der er fastsat i de tilsvarende
harmoniserede standarder, formodes at opfylde kriterierne i
dette bilag.

3.  En medlemsstat, som har bemyndiget et organ, skal
kalde denne bemyndigelse tilbage, hvis den konstaterer, at
dette organ ikke leengere opfylder kriterierne i stk. 2. Den
underretter straks de ovrige medlemsstater og Kommissio-
nen, og kalder bemyndigelsen tilbage.

Artikel 9

1.  Medlemsstaterne vedtager og offentligger inden den
1. januar 1993 de bestemmelser, der er nadvendige for at
efterkomme dette direktiv. De underretter straks Kommis- -
sionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den
1. januar 1994.

Nir medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, skal de
indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal ved
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offentliggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De nzr-
mere regler for denne henvisning fastszttes af medlemssta-
terne.

2.  Medlemssstaterne tillader for perioden indtil 31.
december 1997, at apparater, der er i overensstemmelse med
de regler, der gzlder pd deres omride pi datoen for
direktivets vedtagelse, kan markedsferes og tages i brug.

Artikel 10

Tre 4r efter dette direktivs iverksattelse forelagger Kom-
_ missionen Europa-Parlamentet og Radet en rapport om de
opniede resultater. Rapporten skal ledsages af forslag til

eventuelle 2ndringer i direktivet pa baggrund af resultaterne
og den teknologiske udvikling.

Artikel 11

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 21. maj 1992.

Pd Rddets vegne
Luis MIRA AMARAL

Formand
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BILAG 1
OVERENSSTEMMELSESMAZRKE OG ANDEN SPECIFIK MARKNING

1.  Overensstemmelsesmarke

Overensstemmelsesmzrket bestar af symbolet CE som vist nedenfor samt de sidste to cifre af det 4rstal, hvor

market blev anbragt.

Det mzrke for energimassig ydeevne, der kan tildeles 1 henhold til artikel 6 i dette direktiv, bestar af det
nedenfor viste symbol.

2. Anden specifik markning

BILAG I

TILDELING AF MARKE FOR ENERGIMASSIG YDEEVNE

Krav til virkningsgrad, der skal opfyldes samtidig ved nominel effekt og en partiel belastning p 0,3 Pn

Krav til virkningsgrad ved nominel effekt Pn og | Krav til virkningsgrad ved en partiel belastning
en gennemsnitlig kedelvandstemperatur pi | pi 0,3 Pn og en gennemsnitlig kedelvandstempe-
Marke 70 °C ratur pid 2 50 °C
OA) n/0
L
* 284 + 2log Pn > 80 + 3 log Pn
* % > 87 + 2log Pn > 83 + 3log Pn
% % % > 90 + 2log Pn > 86 + 3logPn
* % % % 293 + 2log Pn > 89 + 3 log Pn
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BILAG Il

Modul B: EF-typeafprovning

1. Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og attesterer, at en
prave, som er reprasentativ for den pagzldende produktion, opfylder de relevante krav i direktivet.

2. Anmodning om EF-typeafprovning indgives af fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant
til et bemyndiget organ efter eget valg.

Anmodningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn- og adresse pa fabrikantens reprasentant, hvis anmodningen <
indgives af denne

— en skriftlig erklzring om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

— den tekniske dokumentation, jf. punkt 3.

Ansageren stiller en preve, som er reprasentativ for den pigzldende produktion, og som i det felgende
benavnes »type«, til ridighed for det udpegede organ. Det bemyndigede organ kan anmode om yderligere
proveeksemplarer, sifremt dette er nedvendigt af hensyn til gennemforelsen af prevningsprogrammet.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med direktivets
krav. I det omfang, det er nedvendigt for vurderingen, skal den omfatte produktets konstruktion, fremstilling
og funktion og indeholde folgende:

— en almindelig beskrivelse af typen
— konstruktions- og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de nodvendige beskrivelser og forklaringer til forstielse af ovennavnte tegninger og lister samt af
produktets funktion

— en liste over de standarder, der er n®vnti artikel 5, stk. 2, og som helt eller delvis finder anvendelse, samt
beskrivelser af de lesninger, der er valgt med henblik p4 at opfylde de vasentlige krav i de tilfzlde, hvor de i
artiklen nzvnte standarder ikke er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger og undersegelser

— proverapporter.

4. Det bemyndigede organ:

4.1. underseger den tekniske dokumentation, kontrollerer, at typen er fremstillet i overensstemmelse med
denne, og fastslar, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i de i artikel $, stk. 2, nevnte standarder, samt hvilke elementer der er konstrueret, uden
at de relevante bestemmelser i disse standarder er blevet anvendt

4.2. gennemferer eller lader gennemfere de nedvendige undersegelser og prevninger til kontrol af, om
fabrikantens lesninger opfylder de vasentlige krav i direktivet i de tilfzlde, hvor de i artikel 5, stk. 2,
nzvnte standarder ikke er anvendt

4.3. gennemforer eller lader gennemfere de nodvendige undersegelser og prevninger til kontrol af, om de
relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfzlde, hvor fabrikanten har valgt at anvende
disse

4.4, aftaler med ansegeren, hvor undersogelserne og de nedvendige provninger skal gennemfores.

5. Opfylder typen dette direktivs bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en EF-typeafprevningsattest til
ansegeren. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, undersegelsens resultater samt de
nedvendige data til identificering af den godkendte type.

En oversigt over de relevante dele af den tekniske dokumentation vedlegges attesten, og en kopi heraf
opbevares af det bemyndigede organ.

Nezgter det bemyndigede organ at udstede en typeafprevningsattest til fabrikanten eller dennes i Fallesskabet
etablerede reprazsentant, skal det give en detaljeret redegerelse for irsagerne hertil.

Der fastlegges en klageprocedure.
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Ansegeren skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation vedrerende
EF-typeafprovningen, om enhver zndring af det godkendte produkt; produktet skal godkendes pa ny, hvis
sddanne zndringer kan pavirke overensstemmelsen med de vasentlige krav eller de foreskrevne betingelser for
anvendelse af produktet. Denne tillzgsgodkendelse gives i form af et tilleg til den oprindelige EF-typeaf-
provningsattest.

Alle bemyndigede organer meddeler de ovrige bemyndigede organer relevante oplysninger om udstedte eller
tilbagekaldte EF-typeafprevningsattester og tillzg.

De avrige bemyndigede organer kan f4 en kopi af typeafprovningsattesterne og/ eller tillzggene dertil. Bilagene
til attesterne stilles til de ovrige bemyndigede organers ridighed.

Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede reprasentant skal ud over den tekniske dokumentation
tillige opbevare en kopi af EF-typeafprovningsattesten og eventuelle tillzg til denne i mindst ti ir fra datoen for
opheret af fremstillingen af produktet.

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fallesskabet, pahviler pligten til at kunne
fremlzgge den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlig for markedsferingen af produktet i
Fallesskabet.

22.6.92
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BILAG IV

Modul C: Typeoverensstemmelse

1. Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede
reprasentant garanterer og erklzrer, at de pigaldende apparater er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EF-typeafpravningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv. Fabrikanten anbringer
CE-mzrket pd hvert enkelt apparat og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering.

2.  Fabrikanten trzffer alle nedvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen sikrer, at de fremstillede
produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og med direktivets
krav til virkningsgrad.

3.  Fabrikanten eller dennes repraesentant skal opbevare en kopi af overensstemmelseserklringen i mindst ti 4r
fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet.

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fallesskabet, pahviler pligten til at kunne
fremlegge den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlig for markedsferingen af produktet i
Fzllesskabet.

4. Et bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten, foretager eller lader foretage kontrol af produkterne med
skiftende mellemrum. Det bemyndigede organ udtager pa virksomheden en passende stikprove til kontrol af
de ferdige produkter, og der gennemferes provninger som omhandlet i den(de) relevante standard(er), jf.
artikel 5, stk. 2, eller tilsvarende pravninger, for at kontrollere, om produktionen opfylder kravene i det
pigzldende direktiv. Opfylder et eller flere produkter ikke kravene, trazffer det bemyndigede organ de
nedvendige foranstaltninger.

Modul D: Kvalitetssikring af produktionen

1. Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder kravene i punkt 2,
garanterer og erklerer, at de pigaldende apparater er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i dette direktiv. Fabrikanten anbringer CE-market p4 hvert
enkelt apparat og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring. Sammen med CE-market anfores det
identificeringsmaerke, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarlig for den i punkt4
omhandlede kontrol.

2.  Fabrikanten skal anvende et godkendt kvalitetssystem for produktion og foretage kontrol og prevninger af de
fardige apparater som beskrevet i punkt 3. Han er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kuvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for de pigzldende produkter til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:
— alle oplysninger, der er relevante for den planlagte produktkategori
— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-typeafprevningsattesten.

3.2. Kvalitetssystemet skal sikre, at apparaterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeaf-
provningsattesten samt med de relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og instruktioner.
Denne dokumentation vedrerende kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer
og -registre fortolkes ens.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelise af:

— kvalitetsmilsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befejelser med hensyn til
apparaternes kvalitet

— fremstillingsprocesser, teknikker vedrerende kvalitetskontrol og -sikring samt de systematiske foran-
staltninger, der vil blive anvendt

— de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter fremstillingen, og den hyppighed,
hvormed dette sker

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter og prevnings- og kalibreringsdata, rapporter over perso-
nalets kvalifikationer mv.

— hvordan det kontrolleres, at den kravede kvalitet af apparaterne er opniet, og at kvalitetssystemet
fungerer effektivt.
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3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punke 3.2.
Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystemerne folger den harmoniserende standard p4
omridet. Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pigaldende
produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et beseg pa fabrikantens anlzg.

Afgorelsen skal meddeles fabrikanten. Meddeleisen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og den
begrundede vurderingsafgerelse.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten eller dennes reprasentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitets-
systemet, om erhver patznkt &ndring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede &ndringer og afger, om det zndrede kvalitetssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgarelse.

4. Kontrol pd det udpegede organs ansvar

4.1. Formalet med EF-kontrollen er art sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser 1 henhold til det
godkendte kvalitetssystem.

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-, kontrol-, prevnings- samt
oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedre-
rende personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ skal gennemfore periodiske kontrolbesog for at sikre sig, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse besag kan det
foretage eller lade foretage prevninger for at kontrollere, om kvalitetssystemet fungerer hensigtsmassigt; det
udsteder om nedvendigt en besegsrapport og i givet fald en prevningsrapport til fabrikanten.

5. Fabrikanten skal i mindst ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet kunne forelzgge de
nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1, andet led, omhandlede dokumentation

— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om xndringer

— de i punkt 3.4, fjerde afsnit, og punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

6.

Hvert bemyndiget organ meddeler de evrige bemyndigede organer relevante op]ysnmger om udstedte eller
tilbagekaldte godkendelser af kvahtetssystemer

Modul E: Kvalitetssikring af produkterne

1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i punkt 2,
garanterer og erklerer, at kedlerne og apparaterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten. Fabrikanten anbringer CE-market pa hver enkel kedel og hvert enkelt apparat
og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklzring. Sammen med CE-market anferes det identifikations-
marke, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for den i punkt4 omhandlede
kontrol.

Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem for endelig kontrol og prevning af kedlen og af apparater
som beskrevet i punkt 3. Han er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kuvalitetssystem

. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for kedlerne og apparaterne til et

bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— alle relevante oplysninger vedrerende den planlagte kategori kedler eller apparater
— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-typeafprevningsattesten.

22.6.92
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3.2. Under kvalitetssystemet undersages hver enkel kedel eller hvert enkelt apparat, og der gennemfores de
prevninger, der er omhandleti den (de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at
sikre, at produktet opfylder de relevante krav i direktivet. Alle de forhold, krav og bestemmelser, som
fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres p4 systematisk og overskuelig mide i en skriftlig
redegorelse for forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation for kvalitetssystemet skal
sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Redegorelsen skal bl.a. indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvalitet

— de undersogelser og prevninger, der vil blive udfert efter fremstillingen
— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter samt provnings- og kalibreringsdata, rapporter
vedrerende personalets kvalifikationer mv.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsli, om det opfylder kravene i punkt 3.2.
Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystemerne felger den harmoniserede standard p4
omradet.

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pig=zidende
produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et besag pA fabrikantens anlzg.

Afgorelsen skal meddeles fabrikanten. Den skal indeholde resultaterne af undersagelsen og den begrundede
vurderingsafgorelse.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten eller dennes reprasentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitets-
systemet, om enhver patankt &ndring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede zndringer og afger, om det ndrede kvalitetssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersogelsen og den begrundede vurderingsafgorelse.

4. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til det
godkendte kvalitetssystem.

4.2, Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere kontrol-, prevnings- og oplagrings-
faciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter over
personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ skal gennemfere periodiske kontrolbeseg for at sikre sig, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og skal udarbejde en kontrolrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflzgge uanmeldte beseg hos fabrikanten. I forbindelse med sidanne
beseg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger for om nedvendigt at kontrollere,
om kvalitetssystemet fungerer effektivt; det udsteder en besegsrapport og i givet fald en prevningsrapport til
fabrikanten.

5.  Fabrikanten skal i mindst ti ir fra datoen for opheret af fremstillingen af kedlen eller apparatet kunne
forelzgge de nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1, tredje led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om &ndringer

— de i punkrt 3.4, fjerde afsnit, og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ. :

6.  Alle bemyndigede organer meddeler de ovrige bemyndigede organer relevante oplysninger om udstedte eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer.
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BILAG V
Minimumskriterier, som medlemsstaterne skal tage i betragtning ved udpegelsen af organerne

Organet, dets direkter og kontrolpersonalet kan hverken vare konstrukteren, fabrikanten, leveranderen eller
installateren af de apparater, som de kontrollerer, eller en af disse personers reprasentanter. De mi ikke
medvirke ved konstruktionen, fremstillingen, markedsferingen eller vedligeholdelse af disse kedler og
apparater, hverken direkte eller som reprasentanter. Dette udelukker ikke, at fabrikanten og organet kan
udveksle tekniske oplysninger.

Organet og kontrolpersonalet skal udfere kontrollen med den storst mulige faglige integritet og tekniske
kompetence og skal vaere uafhangige af enhver form for pression eller incitamenter navnlig af finansiel
karakter, som kan pavirke deres vurdering eller resultaterne af kontrollen, iszr pression og incitamenter fra
personer eller grupper af personer, som har interesse i resultaterne af kontrollen.

Organet skal ride over det nedvendige personale og de nedvendige midler til pi passende vis at udfere de
tekniske og administrative opgaver, som er knyttet til gennemforelsen af kontrollen; det skal ligeledes have
adgang til materiel, som er nedvendigt for at udfere undtagelsesvis kontrol.

Kontrolpersonalet skal have:
— en god teknisk og faglig uddannelse

— ettilfredsstillende kendskab til forskrifterne vedrerende den kontrol, som de udferer, og vare tilstrakkelig
ovede i at udfere sidan kontrol

— de nedvendige kvalifikationer til at udferdige de attester, protokoller og rapporter, som udger det
konkrete bevis for den foretagne kontrol.

Kontrolpersonalets uathzngighed skal sikres. Den enkelte ansattes vederlag m3 ikke afthenge af det antal
gange, han udferer kontrol, eller af resultaterne af kontrollen.

Organet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre staten pa grundlag af den nationale ret har pitaget sig
erstatningsansvaret, eller medmindre kontrollen udferes direkte af medlemsstaten.

Organets personale har tavshedspligt (undtagen over for de kompetente administrative myndigheder i den stat,
hvor det udferer sine opgaver) inden for rammerne af dette direktiv eller enhver intern retsforskrift il
gennemforelse heraf.
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