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RADETS DIREKTIV

av den 18 november 1985

om inférande av gemenskapsatgirder for bekimpning av mul- och kl6vsjuka

(85/511/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 43 och 1001 detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(?), och

med beaktande av f6ljande:

En av gemenskapens uppgifter pa det veterinira omridet ar
att férbittra halsotillstandet hos boskap och pa sa sitt 6ka
boskapsuppfodningens l6nsamhet.

Mul- och klévsjuka kan snabbt fi epizootisk omfattning och
vid uppfodning av svin och idisslare i allminhet orsaka
dodlighet och stérningar i sidan omfattning att lonsamheten
kraftigt forsamras.

S4 snart sjukdomen misstanks maste darfér sidana dtgirder
vidtas att den omedelbart och effektivt kan bekimpas s3 snart
misstanken har bekriftats. De behoriga myndigheterna skall
anpassa dessa itgirder med hinsyn till om en stat pa hela sitt
territorium eller delar av detta genomfér ett profylakeiskt
vaccinationsprogram eller inte. Medlemsstater som har ett
saddant program kan pi vissa villkor tillita att djur med
tillrickligt immunskydd mot mul- och klovsjukeviruset
undantas fran slakt.

S& snart ett sjukdomsfall intriffar miste varje spridning av
sjukdomen forhindras genom noggrann dvervakning av alla
djurtransporter och all anvindning av sddana varor som kan
antas vara smittférande samt, i tillampliga fall, genom vac-
cinering.

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

(') EGT nr C 248, 22.9.1982, 5. 3.
() EGT nr C 242, 12.9.1983, 5. 128.
) EGT nr C 77, 21.3.1983, 5. 5.

Det vaccin som anvinds vid nédvaccinering méste kontrol-
leras med avseende pa sival verkan som sikerhet. Denna
kontroll skall samordnas av en speciell institution som utses
av gemenskapen. Sirskilda samordnade &tgirder maiste
dessutom genomforas dir sidana virustyper eller varianter
har upptickts, mot vilka de vacciner, som vanligen anvinds
inom gemenskapen inte ger tillrickligt skydd. Det ir dirfor
nodvindigt att de vaccinerande medlemsstaterna ges
mojlighet att uppritta flerdriga vaccinationsprogram, som
kommer att beddmas och i tillimpliga fall samordnas inom
gemenskapen.

Ett forfarande bér faststillas for ett nira samarbete mellan
medlemsstaterna och kommissionen.

De atgirder som inférs genom detta direktiv ir av

experimentell natur och maste ses Over 1 takt med
utvecklingen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta direktiv anger det minimum av gemenskapsitgirder
som skall sittas in vid bekimpning av mul- och klévsjuka,
oavsett vilken typ av virus som ir orsaken och utan att det
paverkar tillimpningen av gemenskapens bestimmelser om
handeln inom gemenskapen.

Detta direktiv paverkar inte de enskilda medlemsstaternas
program for vaccinering i férebyggande syfte.

Artikel 2

I detta direktiv skall definitionerna enligt artikel 2 1 direktiv
64/432/EEG(*) gilla i tillampliga delar.

Foljande definitioner skall ocksa galla:

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

b) receptivt djur: varje djur som ar mottagligt for smitta och
som inte har vaccinerats eller som har vaccinerats men

(*) EGT nr 121, 29.7.1964, 5. 1977/64.
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vars immunitet anses otillricklig av den behoriga
myndigheten.

c) smittat djur: varje djur som ir mottagligt f6r smitta och

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

eller

— hos vilket férekomst av mul- och klovsjuka officiellt
har faststillts 1 samband med laborato-
rieundersékning.

d) djur som misstinks vara smittat: varje djur som ir mot-
tagligt for smitta och som visar kliniska symtom eller
postmortala organskador av sidant slag att forekomst av
mul- och klévsjuka skiligen kan misstinkas.

e) djur som misstinks vara smittbirare: varje djur som ir
mottagligt fér smitta och som enligt insamlad
epizootiologisk information direkt eller indirekt kan ha
kommit i kontakt med mul- och klgvsjukevirus.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall se till att all forekomst eller misstankt
forekomst av mul- och klovsjuka omedelbart och tvingande
anmils till den behériga myndigheten i enlighet med direktiv
82/894/EEG(1).

Artikel 4

1. Om en anliaggning som innehéller ett eller flera djur
som misstinks vara smittade av mul- och klévsjuka eller
birare av smittan skall medlemsstaterna se till att officiella
undersokningar omedelbart paborjas f6r att bekrifta eller
undanréja misstanken om sjukdomens forekomst och
sarskilt att den officiella veteriniren tar eller later ta de prov
som ar nddvindiga f6r en undersékning vid laboratorium.

S& snart den misstinkta smittan har anmailts skall den
behériga myndigheten sitta anliggningen under offentlig
tillsyn och sirskilt beordra foljande:

~— Alla djurslag som ir mottagliga fr smitta skall inventeras
och for vart och ett av dessa djurslag skall antecknas
antalet déda och smittade djur och djur som kan antas bli
smittade eller smittbirande. Inventeringen miste héllas
aktuell med avseende pa djur som fods eller d6r under
den tid misstanken kvarstir. Inventeringsuppgifterna
skall visas upp pa begiran och fir kontrolleras vid varje

besdk.
— Alla djur inom anliggningen som ir mottagliga fér smit-
tan skall hdllas kvar i sina stallar eller p4 ndgon annan plats

dir de kan isoleras.

— Inga djur som ir mottagliga for smittan fir slappas in tll
eller ut frin anliggningen.

(") EGT nr L 378, 31.12.1982, s. 58.

— Inga djur av annan art fir slippas in till eller ut frin
anliggningen utan att den behériga myndigheten har
godkant detta.

— Férbjuda all transport frin anliggningen av kétt eller
kroppar av djur som ir mottagliga {6r smitta eller av
djurfoder, redskap, foremdl eller andra imnen som ull,
sopor eller avfall som kan antas Gverféra mul- och
klovsjuka, sévida inte den behdriga myndigheten har til-
l4tit sddan transport.

— Forbjuda all transport av mjélk frin anliggningen. Vid
problem med férvaring av mjélken pa anliggningen fir
den behériga myndigheten tillita att mjolk under
veterindrtillsyn transporteras frin anliggningen till ett
foretag dir mjolken kan virmebehandlas pi sidant sitt
att mul- och klgvsjukeviruset med sikerhet oskadliggérs.

— All persontrafik till eller frin anliggningen fir endast ske
efter tillstdnd av den behdriga myndigheten.

— All fordonstrafik till eller frin anliggningen fir endast
ske efter tillstind av den beh6riga myndigheten som skall
faststalla de villkor som behdvs for att hindra spridningen
av mul- och klévsjukeviruset.

— Lampliga desinficeringsmedel skall anvindas vid in- och
utgingar till de byggnader dar de djur som ar mottagliga
for smittan ar inhysta, samt till anliggningen som sidan.

— En epizootiologisk undersékning skall utféras i enlighet
med artikel 7 och 8.

2. Den behoriga myndigheten fir utstricka dtgirderna
enligt punkt 1 till att ven omfatta angrinsande anliggningar,
om dessa pd grund av beldgenhet, utformning eller kontakter
med djur frin den anliggning som misstanks vara smittad kan
misstinkas vara smittforande.

3. Deatgirder som avsesipunkt 1 och 2 far inte upphivas
férrain misstanken om mul- och klovsjuka ar officiellt
undanrojd.

Artikel 5

Sa snart det har blivit bekriftat att ett eller flera sddana djur
som definieras i artikel 2 ¢ finns pd en anliggning, skall den
behdriga myndigheten inféra foljande 3tgirder:

1) Den officiella veteriniren skall ta eller 1ita ta de prov som
behovs for undersékning vid det laboratorium som anges
i bilaga 1, om sidana prov och undersokningar inte har
tagits eller utforts enligt artikel 4.1 forsta stycket under
den tid misstanken kvarstod.
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2) Utéver de itgirder som riknas upp 1 artikel 4.1 skall offentlig overvakning, varvid medlems-
foljande dtgarder vidtas omedelbart: staterna skall vidta de dtgirder som behdvs for

att undanroja all risk for att mul- och

a) I medlemsstater eller regioner dar vaccinering ar klgvsjukeviruset kan finnas kvar och spridas
forbjuden liksom all risk fér skadlig inverkan pi

omgivningen. Om slakten inte utférs pi
platsen  skall djuren transporteras 1
specialutrustade fordon si att det inte finns
ndgon risk for att mul- och klévsjukeviruset

— skall de av anliggningens djur som ir mottagliga
for smittan slaktas pid platsen under offentlig
&vervakning och pd ett sidant sdtt att det inte
finns ndgon risk for att mul- och klévsjukeviruset

sprids.
sprids, pri
— skall dessa djur efter slakten forintas under — Nir mul- och klovsjukevirusets typ, subtyp
offentlig dvervakning och p3 ett sddant satt att det eller variant har identifierats eller den

inte finns nigon risk for att mul- och

_ : . epidemiologiska informationen eller upp-
klévsjukeviruset sprids,

gifterna gor det mojligt ate faststilla att de
anvinda vaccinerna skyddar mot den aktuella

— skall kott fran de av anliggningens djur som ar typen av virus far medlemsstaterna

motiagliga for smittan och som har slaktats mel-
lan den tidpunkt da sjukdomen tros ha kommit
till anliggningen och den tidpunkt di officiella — inskrinka slakt och destruktion till
itgirder borjade vidtas si lingt mdjligt sparas och receptiva djur,

forintas under offentlig 6vervakning och pi ett

sidant sitt att det inte finns ndgon risk for att mul-

och klévsjukeviruset sprids, — tillita.att kott och mjéilk. frain djur som in_te

ar smittade eller inte misstinks vara smit-

— skall kropparna efter djur som ir mottagliga for tade far underga limplig virmebehandling
smittan och som har détt p4 anlaggningen forintas under 6verinseende av veterinar.

under offentlig dvervakning och p3 ett sddant sitt
att det inte finns nigon risk for att mul- och

Klovsjukeviruset sprids ii) Atgirderna enligt 1) skall 4tfoljas av vaccinering

eller omvaccinering av dterstiende djur i enlighet

— skall alla amnen som avses 1 artikel 4.1 andra med artikel 13.1.

stycket, femte strecksatsen férintas eller
behandlas pa sidant sitt att varje forekomst av
mul- och klovsjukeviruset destrueras, varvid all
behandling miste utforas enligt instruktioner frin
den officiella veteriniren,

iii) Atgirderna enligt a) tredje, fjirde och femte
strecksatsen skall galla jimsides med de dtgirder
som faststalls i a) sjitte strecksatsen utom 1 friga
om virmebehandling enligt ).

— skall mj6lk- och mjolkvaror forintas pé ett sidant
sitt att det inte finns nigon risk for att mul- och 3) Bestimmelserna i punkt 1 skall inte gilla om det

klovsjukeviruset sprids, framkommer en sekundir killa som epidemiologiskt
hinger samman med en primir killa for vilken prov redan

— skall, sedan de djur som ir mottagliga for smittan har tagits.

och de imnen som avses i artikel 4.1 andra stycket

femte strecksatsen ha bortskaffats, byggnaderna

dir  djuren varit inhysta, byggnadernas 4) Den behoriga myndigheten fir utstricka de dtgarder som
omgivningar och de fordon som djuren faststills i punkt 1 till angrinsande anliggningar, om
transporterats med samt all utrustning som kan dessa genom beldgenhet, utformning eller kontakter med
antas vara smittférande rengdras och desinficeras djur frin den anliggning dir sjukdomen har registrerats
i enlighet med artikel 10, kan misstinkas vara smittforande.

— skall inga djur som ir mottagliga for smittan
iterforas till anliggningen férran minst 21 dagar )
efter det att rengbringen och desinficeringen Artikel 6
enligt artikel 10 har avslutats,

— skall en epizootiologisk undersokning utforas i L. Vl‘fl anléggningar som bf?Stif v wa euer flera
enlighet med artikel 7 och 8. produktionsenheter fir den behdriga myndigheten i friga om

’ friska produktionsenheter inom en sddan smittad anliggning
b) I medlemsstater eller regioner dir ett vac- bevilja undantag fran kraven i artikel 5.2 a férsta och andra
cinationsprogram har organiserats enligt artikel 14 strecksatserna och 5.2 b i under {drutsittning att den officiella
giller foljande: veteriniren har bekriftat att dessa enheter i friga om struktur
och storlek och den verksamhet som bedrivs dar dr av sidant

1) — De av anliggningens djur som ir mottagliga slag att djuren inhyses, skots och utfodras i fullstindig

for smittan skall slaktas och forintas under avskildhet s8 att viruset inte kan spridas.
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Samma dtgirder och majlighet att avvika frin kraven i artikel
5.2 a sjitte strecksatsen fir iven tillimpas pd anliggningar
som producerar mjolk, under forutsattning att mjélkningen i
varje enhet dessutom utfors fullstindigt avskilt.

2. Nir punkt 1 tillimpas skall medlemsstaterna faststalla
ingdende regler for tillimpningen mot bakgrund av de
hilsogarantier som limnas. De skall underritta kommis-
sionen om detta.

3. Atgirderna i punkt 2 fir indras enligt forfarandet i
artikel 16 s3 att de stimmer 6verens med de 3tgirder som har
antagits av medlemsstaterna.

Artikel 7

Den epizootiologiska undersdkningen skall omfatta

— hur linge mul- och klévsjukan har funnits pi
anliggningen innan den uppticktes eller misstinktes,

— hur mul- och klévsjukan kan ha kommit in i
anliggningen samt identifiering av andra anldggningar
med djur som dr mottagliga for smittan och som kan ha
smittats eller blivit smittbirande frin samma kalla,

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

Artikel 8

1. a) Om den officiella veteriniren finner eller pa grundval
av bekriftade uppgifter anser att mul- och klovsjuka
kan ha &verforts frin andra anliggningar till den
anliggning som avses i artikel 4, eller frin denna
anldggning till andra anliggningar genom personer,
djur eller fordon eller pa annat satt, skall dessa andra
anliggningar stillas under offentlig 6vervakning enligt
artikel 4 och denna 6vervakning far inte hivas forrin
den misstankta forekomsten av mul- och klovsjuka
har undanréjts officiellt i friga om den anliggning som
avses 1 artikel 4.

b) Om den officiella veteriniren finner eller pé grundval
av bekriftade uppgifter anser att mul- och klévsjukan
kan ha §verforts till den anliggning som avses i artikel
5 frin andra anliggningar genom personer, djur eller
fordon eller pid annat sitt, skall dessa andra
anliggningar stillas under offentlig Gvervakning
enligt artikel 4.

¢) Om den officiella veteriniren finner eller pd grundval
av bekriftade uppgifter anser att mul- och klévsjukan
kan ha &verforts frin den anliggning som avses 1
artikel 5 till andra anliggningar genom personer, djur
eller fordon eller p3 annat sitt, skall bestimmelserna i
artikel 4 tilllimpas pé dessa andra anliggningar.

2. Nir bestdimmelserna i punkt 1 tillimpas p3 en
anliggning skall den behoriga myndigheten forbjuda att djur
frin sidana anliggningar som avses i 1 a och b under en
period av 15 dagar och frin sidana anlidggningar som avses 1
1 c under en period av 21 dagar forflyttas frin anliggningen
utom fér att under offentlig vervakning transporteras direkt
till slakteri for nodslakt. Innan sidant tillstind limnas skall
den officiella veteriniren ha undersokt besittningen och
bekriftat att inget av djuren misstinks vara smittat.

3. Om {érhillandena anses medge detta fir den ansvariga
myndigheten begrinsa dtgirderna enligt 1 a och b till en del
av anliggningen och de djur som ir inhysta dir, under
férutsittning att djuren dir har inhysts, skotts och utfodrats
i fullstindig avskildhet.

Artikel 9

1. Nir diagnosen mul- och klovsjuka har bekriftats
officiellt skall medlemsstaterna se till att den behdriga
myndigheten faststiller en skyddszon med minst 3 km radie
och en 6vervakningszon med minst 10 km radie kring den
smittade anliggningen. Zonerna méste faststillas med hinsyn
till naturliga grinser och de resurser som finns for
Svervakning.

a) Inom skyddszonerna skall foljande dtgirder vidtas:

— Inventering av alla anldggningar som har djur som
ir mottagliga for smittan och av de djur som finns
dir. Dessa anliggningar skall besokas regel-
bundet.

— Forbud mot all trafik med djur som ir mottagliga
for smitta pa allminna eller privata vigar med
undantag fér anliggningarnas servicevigar.

— Forbud mot att under de férsta 15 dagarna frin
anlaggningen forflytta djur som ir mottagliga for
smittan utom for att under offentlig kontroll
transportera dem direkt till ett slakteri inom
zonen for nodslakt eller, om ett slakteri med
veterinirkontroll saknas inom zonen, tll ett
slakteri som den behériga myndigheten har
utsett. Tillstdnd till sidan transport fir limnas av
den behoriga myndigheten f6rst nar den officiella
veteriniren har undersékt anliggningens alla djur
som ir mottagliga fér smittan och bekriftat att dir
inte finns nigra misstinkta djur.

— Férbud mot ambulerande avelstjinst.

— Férbud mot insemination under de férsta 15
dagarna utom nir denna utférs av djurens dgare
med sperma som finns p girden eller med sperma
som levererats direkt frin en inseminations-
central.
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— Fo6rbud mot marknader, utstillningar och andra
anhopningar av djur som ir mottagliga fér smit-
tan, iven uppsamling och distribution.

— Utan att tillimpningen av det fall som avses i
tredje strecksatsen andra meningen paverkas skall
all transport av djur som dr mottagliga {or smittan
forbjudas utom vid transitering av kreatur p3
riksvagar eller stambanor.

b) De itgirder som tillimpas inom skyddszonen skall
gilla i minst 15 dagar efter det att alla djuren enligt
artikel 5 har bortskaffats frin anliggningen och den
prelimindra rengdringen och desinficeringen av
denna anliggning har utférts enligt artikel 10. Dock
skall de dtgarder f6r overvakningszonen som anges i
punkt 3 fortsitta att tillimpas 1 skyddszonen under
den tid som faststills i punkt 3 b.

3. a) I 6vervakningszonen skall f6ljande atgirder vidtas:

— Inventering av alla anliggningar som har djur som
ir mottagliga f6r smittan.

— Forbud mot forflyttning pa allminna vigar av
djur som ir mottagliga for smittan utom for att
fora dem till betesmark.

— Transport inom 6vervakningszonen av djur som
ir mottagliga for smittan skall godkinnas av den
behériga myndigheten.

— Forbud mot forflyttning av  djuren frin
&vervakningszonen under de férsta 15 dagarna.
Mellan den 15:e och 30:e dagen fir djuren endast
avligsnas frin denna zon for att under offentlig
overvakning transporteras direkt till ett slakteri
fo6r nédslakt. Sddan transport fir godkinnas av
den behoriga myndigheten forst sedan den
officiella veteriniren undersokt samtliga berorda
djur och bekriftat att inget av djuren ar smittat.

— Forbud mot ambulerande avelstjanst.

— Forbud mot marknader, utstillningar och andra
anhopningar av djur som ir mottagliga for smit-
tan.

b) Atgirderna i 6vervakningszonen skall tillimpas i
minst 30 dagar efter det att alla djur enligt artikel 5 har
bortskaffats frin anliggningen och den preliminira
rengdringen och desinficeringen av anliggningen
enligt artikel 10 har utforts.

Artikel 10

Medlemsstaterna skall sikerstilla att

— de desinfektionsmedel som anvinds och deras koncen-

trationer ar officiellt godkinda av den behoriga
myndigheten,

— rengdring och desinficering utférs under offentlig
dvervakning enligt den officiella veterinirens féreskrifter.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterna skall sikerstilla foljande:

— Laboratorieprov {6r att konstatera férekomsten av mul-
och klévsjuka skall utféras vid ett sidant nationellt
laboratorium som anges i bilagan, som fir indras eller
kompletteras enligt forfarandet i artikel 17. Detta
laboratorieprov bor om s& ar nodvandigt och sirskilt 1
sjukdomens forsta skede visa vilken typ, subtyp eller, i
torekommande fall, variant av viruset det ir friga om,
vilket om si ir nddvindigt kan bekriftas av ett
referenslaboratorium som har utsetts av gemenskapen.

— Ett av de nationella laboratorierna i bilaga 1 skall ansvara
for samordningen av normer och metoder f6r diagnos i
varje medlemsstat.

— De nationella laboratorierna 1 forsta strecksatsen skall
hélla kontakt med ett referenslaboratorium som utses av
gemenskapen.

2. Raidet skall med kvalificerad majoritet pi kommis-
sionens forslag fore den 1 januari 1987 wutse det
referenslaboratorium som avses i punkt 1 och faststilla dess
befogenheter samt detaljerade regler for hur punkt 1 andra
strecksatsen skall tillimpas.

Artikel 12

Medlemsstaterna skall sikerstalla foljande:

— Djur som ir mottagliga for smitta och som limnar den
anliggning dir de hér hemma skall identifieras p3 ett
sadant sitt att deras ursprungsanliggning eller den
anliggning som de kommer ifrdn och deras férflyttningar
snabbt kan spdras. For vissa kategorier och utan att
paverka tillimpningen av artikel 13 1 ridets direktiv
80/217/EEG av den 22 januari om inférande av
gemenskapsatgirder f6r bekimpning av klassisk
svinpest(!), senast andrat genom direktiv 84/645/EEG(2?),
fir den behériga myndigheten dock wunder vissa
omstindigheter och med hinsyn tll hilsoliget tilldta
andra sitt att snabbt spara djurens ursprungsanliggning,
eller den anliggning som de kommer ifrin, och deras
torflytningar, ﬁtgérdema for att identifiera djuren eller
for att spira deras ursprungsanliggning skall bestimmas
av den behoriga myndigheten.

— Djurens igare eller skotare skall 3liggas att pd begiran
limna uppgifter till den behdriga myndigheten om de
djur som anlinder till eller limnar hans anliggning.

— Alla personer som medverkar i transport eller f6rsiljning
av djur som ir mottagliga for smittan skall till den

() EGT nr L 47, 21.2.1980, 5. 11.
(®) EGT nr L 339, 27.12.1984, 5. 33.
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behériga myndigheten kunna limna detaljerade uppgifter

om varje forflyttning av djur som de har transporterat
eller salt.

Artikel 13

1. Nir diagnos pd mul- och klgvsjuka har stallts p3 en
anliggning far dtgirderna mot sjukdomen kompletteras med
vaccination av de djur som ir mottagliga for smittan pi
sidana anliggningar som hotas av denna inom ett
landomride som skall anges av den behériga myndigheten.

2. T det fall som anges i punkt 1 skall medlemsstaterna
sakerstalla att

a) vaccinering och omvaccinering av djur som ir mottagliga
for smittan forbjuds pd sidana anliggningar som avses 1
artikel 4, utan att det pédverkar tillimpningen av det
undantag som anges i artikel 5.2 b i andra strecksatsen
eller tillimpningen av nationella itgirder, om dessa
atgirder innefattar forebyggande vaccinering mot mul-
och klovsjuka av vissa djur eller av alla de djur som ar
mottagliga for smittan pid den anliggning som avses 1
artikel 4,

b) seruminjektioner {rbjuds,

c) typen av vaccin mot mul- och klévsjuka och dess
anvandningssitt stammer oOverens med de allminna
rekommendationerna i artikel 16,

d) det anvinda vaccinet ir godkint av den behoriga
myndigheten och har kontrollerats av nationella
laboratorier vars verksamhet samordnas av den
institution som utsetts enligt artikel 14.3,

e) allavacciner som importeras frin tredje land uppfyller de
krav som faststills i ¢ och kontrolleras enligt d.

Ridet skall p& kommissionens forslag och med kvalificerad
majoritet besluta om ett forfarande for samordning av
normer och kontroll av vacciner inom gemenskapens ter-
ritorium.

3. Omdet uppstir typer, sub-typer eller varianter av mul-
och klévsjukevirus mot vilka de vanligen anvinda vaccinerna
inte ger nigot skydd eller ger ett ofullstindigt skydd, skall
den berérda medlemsstaten omedelbart underritta kommis-
sionen och Ovriga medlemsstater samt ange vilka
nddfallsdtgirder som anses nodvandiga for att dndra vac-
cinernas formler och anvindning.

4. Om det mot bakgrund av detta visar sig nédvindigt att
vidta gemenskapsitgirder, skall sidana 4tgirder beslutas
enligt det forfarande som féreskrivs i artikel 16.

Artikel 14

1. De medlemsstater som godkinner vaccinering mot
mul- och klvsjuka skall uppritta ett flerdrigt vac-
cinationsprogram som de skall ligga fram fér kommissionen
och de andra medlemsstaterna inom Stindiga veterinirkom-
mittén.

Programmet skall ange
1) — vaccinationsfrekvensen,

— villkor och férfarande vid framstillning och kontroll
av de vacciner som skall anvindas om mul- och
klovsjuka skulle bryta ut,

— normaldos fér tillrickligt skydd,

— de korsimmunitetskontroller som gjorts med
varianter,

— de arter och kategorier av djur som skall omfattas av
vaccinationsprogrammet,

— rutiner for vervakning av hur vaccinen distribueras,
konserveras, férvaras och anvinds,

ity — vilka typer av virus som har anvints,

— egenskaper och sammansittning for vart och ett av de
anvinda vaccinen.

2. For att sakerstilla effektiviteten skall samordningen av
de atgirder, som medlemsstaterna antagit som en del av ett
nationellt program fér bekimpning av mul- och klévsjuka
enligt punkt i, faststallas enligt férfarandet i artikel 16.

3. Fore den 1 januari 1987 skall ridet pd kommissionens
forslag och med kvalificerad majoritet utse det laboratorium
som avses 1 artikel 13 samt faststilla dess befogenheter liksom
befogenheterna f6r den institution som skall ansvara for
kontrollen av vacciner och korsimmunitet.

4. Foreden 1januari 1989 skall kommissionen ligga fram
en rapport for ridet, om s3 ir limpligt 4tf6ljd av forslag till
regler f6r framstallning och distribution av vacciner mot mul-
och klévsjuka inom gemenskapen samt forslag om upprit-
tande av ett reservlager av mul- och klévsjukevacciner inom
gemenskapen.

Artikel 15

Om mul- och klovsjukan skulle borja f4 en oroviackande
omfattning pi en medlemsstats territorium och epizootin
trots vidtagna dtgirder, sirskilt enligt artikel 13, blir omfat-
tande och breder ut sig aven utanfor vaccinationszonen, skall
denna medlemsstat, om den inte utfor vaccinering i forebyg-
gande syfte p3 hela sitt territorium eller delar av detta, utfora
sddan vaccinering pa hela sitt territorium eller delar av detta
enligt artikel 5.2 b. Den skall underritta kommissionen och
de andra medlemsstaterna om detta,
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Artikel 16

1. Nir det forfarande som faststills 1 denna artikel skall
tillimpas, skall ordféranden antingen p3 eget initiativ eller pa
begiran av foretridaren for en medlemsstat utan dréjsmal
hinskjuta irendet till Stindiga veterinirkommittén (i det
foljande kallad “kommittén”) som inrittats genom radets
beslut 68/361/EEG(?).

2. Inom kommittén skall medlemsstaternas roster vigas
enligt férdragets artikel 148.2. Ordf6randen far inte rosta.

3.  Kommissionens foretradare skall forelagga kommittén
ett forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom tvd dagar. Kommittén skall fatta sitt beslut
med en majoritet av 54 roster.

4.  Kommissionen skall sjilv anta forslaget och
omedelbart verkstilla det om det ir forenligt med yttrandet
fran kommittén. Om férslaget inte ar férenligt med yttrandet
fran kommittén eller om inget yttrande avges, skall kommis-
sionen utan drojsmal foresld radet vilka dtgarder som skall
vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat ndgot beslut inom 15 dagar fran det
att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv besluta att
de foreslagna atgirderna skall vidtas och omedelbart
verkstilla dem, sivida inte ridet med enkel majoritet har
avvisat forslaget.

Artikel 17

1.  Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall
tillimpas, skall ordféranden antingen pi eget initiativ eller pd
begiran av foretridaren for en medlemsstat utan drojsmal
hanskjuta drendet till kommittén.

2. Inom kommittén skall medlemsstaternas roster vigas
enligt férdragets artikel 148.2. Ordf6randen fir inte rosta.

3. Kommissionens {oretradare skall forelagga kommittén
ett forslag tll atgirder. Kommittén skall yttra sig 6ver

(*) EGT nr 255, 18.10.1968, 5. 23.

forslaget inom den tid som ordforanden bestimmer med
hansyn till hur bridskande arendet ir. Kommittén skall fatta
sitt beslut med en majoritet av 54 réster.

4, Kommissionen skall sjilv anta forslaget och
omedelbart verkstilla det om det ir f6renligt med yttrandet
frin kommittén. Om f6rslaget inte ar f6renligt med yttrandet
frin kommittén eller om inget yttrande avges, skall kommis-
sionen utan drojsmil foresld radet vilka dtgirder som skall
vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat ndgot beslut inom 15 dagar frin det
att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv besluta att
de foreslagna &tgirderna skall vidtas och omedelbart
verkstilla dem, sivida inte ridet med enkel majoritet har
avvisat forslaget.

Artikel 18

For att frimja en harmonisering skall ridet fre den 1 januari
1990 ompréva kraven enligt detta direktiv pa basis av en
rapport med eventuella indringsférslag frin kommissionen
om de erfarenheter som samlats vid bekimpandet av mul-
och klovsjuka.

Artikel 19

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

Artikel 20

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 18 november 1985.
Pé rddets vignar

J. FISCHBACH
Ordférande
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BILAGA

NATIONELLA LABORATORIER FOR BEKAMPNING AV MUL- OCH KLOVSJUKA

BELGIEN OCH LUXEMBURG:

Institut national de recherches vétérinaires, Groeselenberg

99, 1180 Bryssel.

DANMARK: Statens veterinere institut for Virusforskning, Lindholm.
ITALIEN: Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e
dell’Emilia Romagna, Brescia.
Istituto superiore della Sanitd, Rom.
STORBRITANNIEN OCH Animal Virus Research Institute, Pirbright, Woking,
IRLAND Surrey.
FRANKRIKE: Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon.
GREKLAND: Ivoutotto  Apddouvg Ilvpeton, Ayia Ilogaoxew)
Atuxng
FORBUNDSREPUBLIKEN Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere,
TYSKLAND: Tiibingen.
NEDERLANDERNA: Centraal Diergeneeskundig Institut, Lelystad.
SPANIEN: Laboratorio Central de Sanidad Animal, Madrid.
PORTUGAL: Laboratério Nacional de Investigagao Veterindria, Lissabon.



