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BEGRUNDELSE

INDLEDNING

Mund- og klovesyge er en staerkt smitsom virussygdom, der fortrinsvis rammer
klovbeerende dyr, og som fgrste gang blev beskrevet i Italien i det 16. arhundrede.
Pa grund af sygdommens useedvanligt store gkonomiske betydning, star den
gverst pa liste A, som er opstillet af Det Internationale Kontor for Epizootier
(OIE).

Mund- og klovesyge er ikke farlig for mennesker, men kan i meget sjeeldne
tilfeelde angribe mennesker og give lette og forbigdende kliniske symptomer.

DEN GLOBALE MUND - OG KLOVESYGESITUATION

Mund- og klovesyge er stadig endemisk i tredjelande, der stgder op til
medlemsstaterne eller kandidatlandene. Der blev anmeldt akutte udbrud af mund-
og klovesyge i en raekke Balkanlande i 1996, i Transkaukasien i 1997 og hvert ar
siden da og i visse Maghreb-lande i 1999. EU leverede vaccine og
vaccinationsudstyr til disse lande for hurtigt at fa sygdommen udryddet. Nye
topotyper og eksotiske stammer af mund- og klovesygevirus dukker stadig op i
Tyrkiet pa grund af virusoverfarsel fra omrader leengere mod @st.

En stor del af disse aktiviteter er blevet gennemfgrt i neert samarbejde med
internationale institutioner, farst og fremmest Den Europaeiske Kommission for
Bekaempelse af Mund- og Klovesyge (EUFMD), der er et organ under FAO, FN's
Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation. Med vedtagelsen af beslutning
2001/300/EF formaliserede Kommissionen sit mangearige samarbejde med
EUFMD og indgik en gennemfgrelsesaftale om anvendelse af trustfonden, der
forvaltes af EUFMD, og som Kommissionen har betalt bidrag til i mange ar, til
organisationens faste aktiviteter.

| 2000 og 2001 blev der ogsa anmeldt udbrud i lande, der hidtil havde veeret fri for
mund- og klovesyge. | de tilfeelde, hvor sygdommen ramte tredjelande, der
eksporterede kad til EU, blev importen suspenderet, indtil sundhedssituationen
blev bedre, og der var truffet EU-foranstaltninger til at tillade genoptagelse af
importen pa skeerpede betingelser, der skulle forebygge, at der blev indsleebt virus
i EU via de importerede produkter.

Den globale mund- og klovesygesituation kreever permanent beredskab, og
profylaktiske og forebyggende foranstaltninger er ngdvendige for at undga, at der
overfgres mund- og klovesygevirus til EU's omrade og til EU-husdyrbesaetninger

fra tilstadende lande eller via import af levende dyr eller animalske produkter.
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UDVIKLINGEN | BEKZAMPELSESFORANSTALTNINGERNE | MEDLEMSSTATERNE

EU-foranstaltningerne til bekeempelse af mund- og klovesyge er fastsat i direktiv
85/511/EQE, senest sendret ved akten vedrgrende @strigs, Finlands og Sveriges
tiltraedels@. Forbuddet mod profylaktisk vaccination, der blev indfert ved R&dets
direktiv. 90/423/E@E gjorde det betydeligt lettere at forbedre EU's
dyresundhedsstatus og bidrog dermed til den fri handel med modtagelige levende
dyr og produkter fremstillet af sddanne dyr.

Siden det indre marked blev oprettet, og pa grund af husdyrbesaetningernes
generelt tilfredsstillende sundhedsstatus i medlemsstaterne er der sket en kraftig
stigning i flytningerne af og handelen med dyr og animalske produkter, og visse
omrader i EU har udviklet sig til omrader med stor husdyrbeleegningsgrad. Derfor
kan et udbrud af mund- og klovesyge hurtigt udvikle sig til en epizooti, der
forvolder sa store forstyrrelser, at rentabiliteten ved at producere modtagelige
husdyr som helhed, og svin og dragvtyggere i seerdeleshed, falder drastisk, og der
skal maske bruges betydelige finansielle midler til at kompensere de bergrte
landbrugere og gennemfgre bekaempelsesforanstaltninger.

Siden den 1. januar 1992, hvor profylaktisk vaccination blev forbudt i hele EU,

har der som falge af virusoverfgrsel fra tredjelande veeret udbrud af mund- og
klovesyge i Italien i 1993 og i Graekenland i 1994, 1996 og 2000, som blev

bekeempet med godt resultat ved hjeelp af de foranstaltninger, der er fastsat i
direktiv 85/511/E@F, herunder nedslagning af inficerede eller kontaminerede
besaetninger og streng handhaevelse af kontrollen med flytninger.

| 2001 udbrgd der en alvorlig mund- og klovesygeepidemi i Det Forende
Kongerige. Over 2000 britiske bedrifter blev ramt. Som fglge af flytning af far,
inden det fgrste udbrud blev opdaget i Det Forenede Kongerige, blev et mindre
antal bedrifter i Frankrig, Irland og Nederlandene ogsa ramt. Et stort antal dyr
matte slas ned og destrueres i alle de bergrte medlemsstater, og de gkonomiske tab
ramte ikke blot landbruget, men ogsa hele landbosamfundet i de bergrte dele af
EU. For fgrste gang siden 1991 greb en medlemsstat, Nederlandene, til
nadvaccination i henhold til direktiv 85/511/E@F. Pa grund af de internationale
handelsrestriktioner blev de vaccinerede dyr dog siden aflivet for hurtigst muligt

at genoprette landets sundhedsstatus.

EFT L 315af26.11.1985, s. 11.
EFTL1af1.1.1995,s. 1.
EFT L 224 af 18.8.1990, s. 13.
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| lzbet af det sidste arti har der i EU veeret udbrud og i nogle tilfeelde epidemier af

klassisk svinepest, en smitsom virussygdom hos tamsvin og vildtlevende svin.

Denne sygdom og navnlig epidemien i 1997/1998 forarsagede store gkonomiske
tab for EU, de pageeldende medlemsstater og landbruget som falge af aflivningen
og destruktionen af et stort antal dyr og de undertiden langvarige restriktioner

over for handelen med svin og produkter heraf. De generelle gkonomiske, sociale
og dyrevelfeerdsmaessige falger var dog langt alvorligere i forbindelse med mund-

og klovesygeepidemien i 2001, isaer fordi mund- og klovesyge rammer mere end

en art, iseer kreaturer, og er langt mere smitsom og lettere spredes af vinden og
smittespredende genstande.

FORBEREDELSE AF EN REVISION AF FORANSTALTNINGERNE TIL BEKAMPELSE
AF MUND - OG KLOVESYGE

Allerede pa baggrund af erfaringerne i forbindelse med klassisk svinepest blev
foranstaltningerne i direktiv 85/511/E@F fundet ufuldsteendige. Derfor
pabegyndte Kommissionen sammen med laboratorieeksperter, epidemiologer og
repreesentanter for veteringeradministrationerne i alle medlemsstaterne i 1998 en
grundig revision af direktivets foranstaltninger og de tilhgrende
gennemfarelsesbeslutninger. Desuden udarbejdede en seerlig arbejdsgruppe under
Den Videnskabelige Veterineerkomité en rapport om ngdvaccination mod mund-
og klovesyge i1999.

Disse arbejdsgrupper gav enstemmigt Kommissionens medhold i, at der er behov
for at eendre nogle af de hidtidige foranstaltninger for at tage hensyn til den
seneste videnskabelige udvikling pa dette omrade og erfaringerne med
udryddelsen af visse vigtige smitsomme sygdomme og den tekniske udvikling
inden for laboratoriediagnostik, navnlig med hensyn til vaccination.

Kommissionen havde pa grundlag af rad fra eksperter udarbejdet et udkast til
forslag til et nyt rAdsdirektiv om bekaempelse af mund- og klovesyge, da det farste
af en raekke udbrud, der siden skulle udvikle sig til en af Europas alvorligste
mund- og klovesygeepidemier, blev anmeldt den 20. februar 2001.

Under epidemien, der varede i ca. et ar, far OIE igen gav EU status som mund- og
klovesygefrit omrade, var EU som helhed og ikke blot de ramte medlemsstater
underkastet alvorlige restriktioner med hensyn til handel mellem
medlemsstaterne, international handel og flytning af modtagelige dyr og produkter
fremstillet af sddanne dyr.

Klassisk svinepestepidemien og den nylige mund- og klovesygeepidemi afslgrede
ogsa, at en sygdomsbekeempelsespolitik, der udelukkende er baseret pa
nedslagning af inficerede og kontaminerede dyr, er tvivisom set ud fra et etisk og
miljgmaessigt synspunkt og i stadig mindre grad accepteres af offentligheden.
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Mund- og klovesygekrisen i 2001 blev klaret i nesert samarbejde mellem
Kommissionen og medlemsstaterne, ved at der blev vedtaget og lgbende tilpasset
beskyttelsesforanstaltninger, der skeerpede og supplerede bestemmelserne i Radets
direktiv 85/511/EQDF. Disse beskyttelsesforanstaltninger var helt og fuldt baseret
pa de foranstaltninger, som der tidligere var opnaet enighed om i ekspertgrupper,
der blev nedsat i 1998 for at revidere de geeldende EU-foranstaltninger til
bekaempelse af mund- og klovesyge. Dermed er der opnaet yderligere, nyttige
erfaringer i medlemsstaterne med at anvende nogle af de foranstaltninger, som er
med i dette udkast til forslag.

Da krisen var overstaet, arrangerede det belgiske formandskab for Radet og
Kommissionen i feellesskab en international konference om forebyggelse og
bekeempelse af mund- og klovesyge i december 2001, for at der kunne drages de
forste konklusioner af udbruddet i 2001. Pa konferencen blev Kommissionen
opfordret til at foreleegge forslag til retsforskrifter for fremover at forebygge
sadanne udbrud og mindske de skadelige gkonomiske virkninger, hvis der skulle
opsta udbrud. Der blev bl.a. fremsat gnske om, at ngdvaccination bliver en reel
valgmulighed til sygdomsbekaempelse under hensyn til den tekniske udvikling
inden for laboratoriediagnostik. Der blev ogsd fremsat gnske om, at de
internationale handelsnormer tages op til revision for at begreense de skadelige
gkonomiske konsekvenser for lande, der anvender ngdvaccination.

| 2001 og iseer efter konferencen blev der iveerksat en rasekke aktiviteter i
medlemsstaterne, i Kommissionen og inden for rammerne af internationale
organisationer for igen at se pa, hvordan denne sygdom gribes an, og forbedre
midlerne til at forebygge og om ngdvendigt bekeempe sygdommen.

| 2001 blev der foretaget omfattende @aendringer i de internationale
dyresundhedsnormer, navnlig beskrivelsen af test for antistoffer mod
nonstrukturelle proteiner i OIE's Manual of Standards for Diagnostic Tests and
Vaccines, 4. udgave, der blev offentliggjort i august 2001.

En anden vigtig sendring er eendringen af OIE's dyresundhedskodeks, der blev
vedtaget pa den 70. almindelige samling i 2002. Ifglge disse aendringer skal et
lands sundhedsstatus ikke blot beskrives pa basis af fraveer af kliniske tegn, men
ogsa pa basis af laboratorieprgver, der dokumenterer, at der ikke forekommer
mund- og klovesygeinfektion. | tilfeelde af tidligere vaccination bar
laboratorieprgverne omfatte undersggelse for antistoffer mod nonstrukturelle
proteiner, hvorved de test, der er beskrevet i Manual of Standards integreres i
dyresundhedskodeksen. Derfor ville et land, der havde ngdvaccineret kombineret
med nedslagning af inficerede besaetninger og serologisk overvagning efter
vaccination ved hjeelp af test til pavisning af antistoffer mod nonstrukturelle
proteiner hos vaccinerede dyr, generhverve sin status som mund- og klovesygefri
og infektionsfri seks maneder efter det sidste udbrud eller efter afsluttet
vaccination, afhaengigt af hvilkken begivenhed der indtreeffer senest. Dermed ville
ngdvaccination blive et alternativ til at bekeempe mund- og klovesyge.
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5.3.

| 2002 har Europa-Parlamentet nedsat et midlertidigt udvalg om mund- og
klovesyge, som skal se pa mund- og klovesygekrisen i 2001 og drage generelle
konklusioner om fremtidige bekeempelsesstrategier. Der skal tages hensyn til
udvalgets konklusioner i det nye direktiv, som skal vedtages i sidste ende.

Kommissionen mener, at den internationalt anerkendte status "fri for mund- og
klovesyge uden vaccination”, som OIE anvender over for alle medlemsstaterne, er
et veerdifuldt gode, der har lettet oprettelsen af det indre marked og &bner
handelsmuligheder for alle medlemsstaterne.

Af tekniske og gkonomiske arsager besluttede Kommissionen og medlemsstaterne
ikke at afvige fra den aktuelle politik, som er at forbyde profylaktisk vaccination.
En af de vigtigste arsager er, at mund- og klovesyge ikke er endemisk i EU og
derfor er en eksotisk sygdom som mange andre dyresygdomme, der forekommer
andre steder i verden. Hvis der ved et uheld blev indsleebt virus til EU's omrade,
ville det kunne samme fra forskellige endemiske omrader i verden. Pa grund af
virussets karakter og iseer dets antigene diversitet ville dette forhold gere
profylaktisk vaccination med et seet vaccinestammer, der var udvalgt pa forhand,
til en bekostelig og i sidste ende ineffektiv foranstaltning og ville dermed gge
risikoen for, at en infektion upaagtet skulle brede sig i en utilstraekkeligt
vaccineret population.

Hverken ovennaevnte internationale konference eller Europa-Parlamentets
midlertidige udvalg foreslog, at man skulle vende tilbage til profylaktisk
vaccination, men gnskede samtidig, at ngdvaccination frem for at veere den sidste
udvej i hgjere grad skulle indgd i bekeempelsesstrategierne sammen med
foranstaltninger til forebyggelse af, at der indsleebes virus i EU og i modtagelige
besaetninger, og at medlemsstaternes kapacitet til at reagere pa et eventuelt udbrud
skulle gges.

FORSLAGET | HOVEDTRAK

Selv om dette forslag blev pabegyndt leenge far begivenhederne i 2001, er det
naturligvis ogsa baseret pa erfaringerne fra krisen. Pa grund af sygdommens
karakter findes der dog ikke nogen perfekt lgsning, der fuldt ud kan imgdekomme
alle samfundets gkonomiske, miljgmaessige og etiske gnsker, og derfor kan
forslaget kun udggre det bedst mulige kompromis for gjeblikket.

Forslaget er forsggt struktureret saledes, at det fglger begivenhedernes gang i
tilfeelde af et udbrud og indeholder i sidste del de foranstaltninger, der skal
treeffes, sa man er forberedt pa et udbrud.

Sa snart der foreligger mistanke om sygdommens tilstedeveerelse, ma der hurtigt
settes ind, sa der kan iveerkseettes omgaende og effektive
bekaempelsesforanstaltninger, nar dens tilstedeveerelse er bekreeftet. Disse
foranstaltninger skal kunne tilpasses af myndighederne og i nogle tilfeelde
udvides, sa de kommer til at omfatte store geografiske og administrative omrader,
afhaengigt af den epidemiologiske situation i den pagaeldende medlemsstat. Det
skal ogsa veere muligt at anvende programmer for forebyggende nedslagning for
at reducere antallet af modtagelige dyr i neerheden af udbruddet.



5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Det er af allerstgrste betydning, at sygdommen diagnosticeres hurtigt og preecist,
og at det relevante virus identificeres, og dette bgr foregd i de ansvarlige
laboratoriers regi, som udveksler informationer med hinanden, og koordinationen
bar varetages af et referencelaboratorium, som udpeges af Kommissionen efter
haring af medlemsstaterne i Den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed. | modsaetning til tidligere ekspertudsagn og i trad med den politik,
som Kommissionen har fert i det sidste arti, bekreeftede udbruddet i 2001, at der
skal bevares laboratoriekapacitet, ekspertise og sund videnskabelig konkurrence
inden for diagnosticering af mund- og klovesyge i sd mange medlemsstater som
muligt.

Sa snart der opstar et udbrud, ma det forhindres, at sygdommen breder sig, ved
omhyggelig overvagning af flytninger af dyr og enhver anvendelse af produkter,
der kan veere kontamineret, og i useedvanligt alvorlige tilfeelde, iseer i omrader
med stor husdyrbeleegningsgrad, ved vaccination. Samtidig bgr det erkendes, at
der findes tilstreekkeligt effektive midler til at forhindre spredning af virus, nar der
slagtes sunde dyr fra beseetninger uden for det omrade, som er underkastet
restriktioner, eller nar meelken fra disse dyr forarbejdes i virksomheder, der ligger

i omrader, som er underkastet restriktioner pa grund af sygdom.

Anvendes regionaliseringsprincipperne [ forbindelse med
bekeempelsesforanstaltninger, kan der iveerkseettes strenge
bekaempelsesforanstaltninger i visse dele af EU, uden at EU's almene interesser
derved skades.

Selv om den subkliniske form for mund- og klovesyge hos far har veeret
veldokumenteret i lang tid, kom det helt bag pa de ansvarlige for
sygdomsbekaempelsen, i hvor hgj grad denne art var med til at sprede mund- og
klovesygen i Det Forenede Kongerige i 2001. Pa grund af den rolle, far spillede i
epidemien, var det ngdvendigt at udarbejde principper for serologisk overvagning,
far restriktionerne opheeves for bedrifter, som ligger i bestemte omrader, og for et
lands generhvervelse af status som sygdomsfri og infektionsfri.

Med henblik pa nadsituationer har EU oprettet beredskabslagre af inaktiveret
mund- og klovesygevirusantigen, som oplagres i dertil udpegede antigenbanker.
Der bar indfares klare og effektive procedurer for at sikre umiddelbar adgang til
antigenet. Desuden har nogle medlemsstater oprettet nationale vaccine- og
antigenbanker, som de selv driver. For at beskytte EU's husdyrbestand bgr der
baseret pa en risikovurdering kunne ydes bistand til tilgreensende tredjelande, hvor
der forekommer eller er risiko for mund- og klovesyge, navnlig med hensyn til
hurtig levering af antigen eller vacciner. Som fglge af den seneste politiske
udvikling, iseer begivenhederne den 11. september 2001, ma man veere mere
opmeaerksom pa risikoen for terrorisme i landbrugsammenhaeng (bioterrorisme),
hvilket kraever, at oplysninger om antigenlagre hemmeligholdes i hgjere grad.
Derfor bgr der dispenseres fra nogle af Kommissionens indkgbsprocedurer, og
adgangen til vigtige oplysninger bgr begraenses.
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Ifglge Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerleegetikileaves der
markedsfaringstilladelser for mund- og klovesygevacciner, som skal udstedes af
medlemsstaterne.

Ifalge artikel 8 i direktiv 2001/82/E@F kan der dog i ngdsituationer gives
tilladelse til at vaccinere dyr af modtagelige arter med mund- og
klovesygevaccine, selv om der ikke er givet markedsfaringstilladelse for denne
vaccine i den pageeldende medlemsstat. Da der hele tiden kreeves skiftende
antigener til effektivt at beskytte dyr af modtagelige arter i ngdsituationer, bar
denne beredskabsklausul opretholdes.

Det Europeeiske Agentur for Lsegemiddelvurdering, OIE, forskningsgruppen
under Den Europeeiske Kommission for Bekeempelse af Mund- og Klovesyge
(EUFMD), der er et organ under FAO, FN's Levnedsmiddel- og
Landbrugsorganisation, og Europa-Kommissionen samarbejder dog om at aendre
mund- og klovesygemonografien i Den Europeeiske Farmakopé for at fastleegge
standarder for mund- og klovesygevacciner, der indbefatter veesentlige krav til
vaccinernes renhed, hvilket er ngdvendigt, for at der kan udfares test til
identifikation af inficerede dyr i en vaccineret dyrepopulation.

Da den modtagelige husdyrpopulation i medlemsstaterne overhovedet ikke er
vaccineret, er permanent arvagenhed og beredskab pakreevet. Detaljerede
beredskabsplaner har vist sig at veere et effektivt middel til at modvirke
sygdommen. Disse beredskabsplaner ma tages op til revision med regelmaessige
mellemrum pa& baggrund af resultaterne af tidstro beredskabsgvelser i
medlemsstaterne, og medlemsstaterne bgr tilskyndes til at etablere et neert
samarbejde om sadanne gvelser. Nar beredskabsplanerne revideres pa baggrund af
dette direktiv, skal der dog indfgjes bestemmelser om anvendelse af
ngdvaccination. Beredskabsplaner er endvidere veesentlige for at sikre, at der
tages miljgbeskyttelseshensyn i tilfeelde af udbrud. Planerne skal danne grundlaget
for et velstruktureret og organiseret samarbejde mellem veterinaer- og
miligmyndighederne, saledes at foranstaltninger vedrgrende veteringere og
miljgmaessige sikkerhedsspargsmal bliver koordineret pa den rette made.

For at sikre et naert samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen om
bekeempelsen af mund- og klovesyge og under hensyntagen til sygdommens
karakter bgr Kommissionen have befgjelser til at eendre og tilpasse visse tekniske
aspekter af bekaempelsesforanstaltningerne efter proceduren i Den Staende
Komité for Fgdevarekaeden og Dyresundhed i henhold til Radets afggrelse
1999/468/EF om fastseettelse af de neaermere vilk&r for udgvelsen af de
gennemfarelsesbefgjelser, der tilllegges Kommissionen.

EFTL 311 af28.11.2001, s. 1.
EFT L 184 af 28.6.1999, s. 23.



5.14. Artikel 11, 12, 13, 14 og 15 i Radets beslutning 90/424/E@F af 26. juni 1990 om
visse udgifter p& veterineeromrétjesenest sendret ved R&dets forordning (EF)
nr. 1258/1999 finder anvendelse i tilfaelde af udbrud af mund- og klovesyge og
pa den EU-stgtte, der ydes til forbindelses- og referencelaboratorier og antigen- og
vaccinebanker. Inden medlemsstaterne far udbetalt EU-godtggrelse for udgifterne
til finansiering af bekaempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mund- og

klovesygeudbrud, bgr det kontrolleres, om minimumskravene i dette direktiv er
opfyldt.

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19.
EFT L 160 af 26.6.1999, s. 103.



2002/0299 (CNS)
Forslag til

RADETS DIREKTIV

om EF-foranstaltninger til bekeempelse af mund- og klovesyge og om aendring af

direktiv 92/46/EQF

(EQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig
artikel 37, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Kommissioren

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlaméntet

under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Gdvalg

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvaigeg

ud fra falgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

En af EF's opgaver pa veterinseromradet er at forbedre husdyrbestandens
sundhedstilstand og dermed ggre husdyrbrug mere rentabelt og lette samhandelen
med dyr og animalske produkter.

Mund- og klovesyge er en meget smitsom virussygdom hos klovbaerende dyr. Selv
om mund- og klovesyge ikke har nogen betydning for folkesundheden, star den
gverst pa liste A, som er opstillet af Det Internationale Kontor for Epizootier (OIE)
pa grund af sin useedvanligt store gkonomiske betydning.

Mund- og klovesyge er en anmeldepligtig sygdom, og den ramte medlemsstat skal
anmelde udbrud til Kommissionen og de @vrige medlemsstater i henhold til Radets
direktiv 82/894/EQF af 21. december 1982 om anmeldelse af dyresygdomme inden
for Feellesskabat

a b W N P

EFTC..., ..., S. ...
EFTC..., ..., S. ...
EFTC..., ..., S. ...
EFTC..., ..., S. ...

EFT L 378 af 31.12.1982, s. 58. Direktivet er senest sendret ved Kommissionens beslutning
2000/556/EF (EFT L 235 af 19.9.2000, s. 27).
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

EF-foranstaltningerne til bekeempelse af mund- og klovesyge er fastsat i direktiv
85/511/EQF af 18. november 1985 om feellesskabsforanstaltninger til bekeempelse
af mund- og klovesyde

Med vedtagelsen af Radets direktiv 90/423/EQF af 26. juni 1990 om aendring af
direktiv 85/511/E@F om feellesskabsforanstaltninger til bekeempelse af mund- og
klovesyge, direktiv 64/432/EQF om veterinaerpolitimeessige problemer ved handel
inden for Feellesskabet med kveeg og svin og direktiv 72/462/E@F om
sundhedsmeessige og veterinaerpolitimaessige problemer i forbindelse med indfarsel
af kvaeg og svin samt fersk ked og kedprodukter fra tredjelabti der nedlagt
forbud mod profylaktisk vaccination mod mund- og klovesyge i hele EF pr.

1. januar 1992.

Det er ngdvendigt med forebyggende foranstaltninger for at undgd, at der overfgres
mund- og klovesyge til EF's omrade og EF's husdyrbesaetninger fra nabolande, eller
ved at der fares levende dyr og animalske produkter ind i EF. Der er intet, der tyder
pa, at nogen af udbruddene af mund- og klovesyge, der er indberettet, siden der
blev indfgrt forbud mod profylaktisk vaccination, kan tilskrives import, der er
foregaet i overensstemmelse med EF-retsforskrifterne efter veterinaerkontrol ved
graensekontrolstederne i henhold til Radets direktiv 91/496/EQF af 15. juli 1991 om
fastseettelse af principperne for tilretteleeggelse af veterinaerkontrollen for dyr, der
fares ind i Feellesskabet fra tredjelande, og om andring af direktiv 89/662/EQF,
90/425/EDF og 90/675/EBBg Radets direktiv 90/675/EQDF af 10. december 1990
om fastseettelse af principperne for tilretteleeggelse af veterinaerkontrollen for
tredjelandsprodukter, der fares ind i Feellesskabet

Som fglge af det indre marked og husdyrbesaetningernes generelt hgje
sundhedsstatus er samhandelen med dyr og animalske produkter steget betydeligt,
og visse regioner i EF har omrader med en stor husdyrbelaegningsgrad.

Mund- og klovesygeepidemien i nogle af medlemsstaterne i 2001 viste, at et udbrud
som fglge af intensive flytninger af og handel med dyr, der er modtagelige for
mund- og klovesyge, hurtigt kan antage epizootiske proportioner og forvolde sa
omfattende forstyrrelser, at rentabiliteten falder kraftigt bAde ved opdrzet af dyr af
modtagelige arter og i andre dele af erhvervslivet i landdistrikterne, og der kreeves
ogsa store gkonomiske ressourcer til at kompensere landbrugerne og beksempe
sygdommen.

EFT L 315 af 26.11.1985, s. 11. Direktivet er senest aendret ved akten vedrgrende Jstrigs, Finlands
og Sveriges tiltreedelse.

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 13.

EFT L 268 af 24.9.1991, s. 56. Direktivet er senest sendret ved direktiv 96/43/EF (EFT L 162 af
1.7.1996, s. 1).

EFT L 373 af 31.12,1990, s. 1. Direktivet er senest sendret ved direktiv 96/43/EF (EFT L 162 af
1.7.1996, s. 1).
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Under mund- og klovesygekrisen i 2001 skeerpede Kommissionen EF-
foranstaltningerne til bekeempelse af mund- og klovesyge i direktiv 85/511/E@F
ved at vedtage beskyttelsesforanstaltninger i henhold til Radets direktiv
90/425/EQF af 26. juni 1990 om veteringerkontrol og zooteknisk kontrol i
samhandelen med visse levende dyr og produkter inden for Feellesskabet med
henblik pa gennemfarelse af det indre markemty Radets direktiv 89/662/EQDF af

11. december 1989 om veteringerkontrol i samhandelen i Feellesskabet med henblik
pa& gennemfgrelse af det indre marked

| 2001 vedtog Kommissionen ogsa beslutninger om betingelserne for at anvende
ngdvaccination i henhold til direktiv 85/511/E@F. Betingelserne blev fastsat under
hensyntagen til anbefalingerne i rapporten fra Den Videnskabelige Komité for Dyrs
Sungged og Trivsel om strategien for ngdvaccination mod mund- og klovesyge fra
1999~

| dette direktiv bgr der tages hensyn til den rapport fra 1998, der er udarbejdet af
ekspertgrupper fra medlemsstaterne, om en gennemgang af EF-retsforskrifterne for
mund- og klovesyg®, hvori der redeggres for medlemsstaternes erfaringer under
epidemien af klassisk svinepest i 1997, og til konklusionerne fra den internationale
konference om forebyggelse og bekeempelse af mund- og klovesyge, som blev
afholdt i Bruxelles i december 2061

Europa-Parlamentets beslutning om mund- og klovesygeepidemien i Den
Europaeiske Union i 2001 og de konklusioner, som Europa-Parlamentets
midlertidige udvalg om mund- og klovesyge er naet frem til, bar tages i betragtning
i dette direktiv.

Anbefalingerne i rapporten fra den 30. samling, som FAO's Europaeiske
Kommission for Bekeempelse af Mund- og Klovesyge har afholdt, om Minimum

Standards for laboratories working with foot-and-mouth disease virus in vitro og in
vivo, 1993°, bgr tages i betragtning.

| dette direktiv bar der ogsa tages hensyn til de aendringer, der er foretaget i OIE's
dyresundhedskodeks og Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines.

Der bar treeffes forholdsregler, sa snart der foreligger mistanke om mund- og
klovesyge, sdledes at der kan iveaerkseettes gjeblikkelige og effektive
bekaempelsesforanstaltninger, nar sygdommen bekreeftes. Myndighederne bar
tilpasse disse foranstaltninger efter den epidemiologiske situation i den pageeldende
medlemsstat. Foranstaltningerne bgr dog ogsa skeerpes ved hjelp af saerlige
beskyttelsesforanstaltninger, der fastseettes i henhold til EF-retsforskrifterne.

10

11

12
13
14
15
16

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 29. Direktivet er senest aendret ved direktiv 92/118/EQZF (EFT L 62 af
15.3.1993, s. 49).

EFT L 395 af 30.12.1989, s. 13. Direktivet er senest aendret ved direktiv 92/118/EQF (EFT L 62 af
15.3.1993, s. 49).

http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scah/out22_en.pdf

Arbejdsdokument VI/6319/98 rev. 1.

http://www.cmlag.fgov.be/eng/conference.html].

EFT C 21 E af 24.1.2002, s. 339.

Arbejdsdokument VI/6684/96.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Der bgr foretages en hurtig og preecis diagnosticering af sygdommen og
identifikation af det relevante virus under tilsyn af et netveerk af nationale
laboratorier i medlemsstaterne. Om ngdvendigt bgr samarbejdet mellem de
nationale laboratorier koordineres af et EF-referencelaboratorium, der udpeges af
Kommissionen efter proceduren i Den Staende Komité for Fgdevarekeeden og
Dyresundhed, der blev nedsat ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresikkerhed

Hvad angar differentialdiagnosticering af mund- og klovesyge, sa bgr der tages
hensyn til Kommissionens beslutning 2000/428/EF af 4. juli 2000 om
diagnosticeringsprocedurer, prgvetagningsmetoder og kriterier for evaluering af
resultaterne af laboratoriepraver til bekreeftelse og differentialdiagnosticering af
smitsom bleaereudsleet hos s¥in

EF-foranstaltningerne til bekeempelse af mund- og klovesyge bgr farst og fremmest
baseres pa sanering af den inficerede besaetning. Inficerede og kontaminerede dyr af
modtagelige arter bgr aflives omgaende i henhold til Radets direktiv 93/119/EF af
22. december 1993 om beskyttelse af dyr p& slagte- eller aflivningstidsptinktet

Ved udbrud af mund- og klovesyge bgr der ogsa tages milijgbeskyttelseshensyn,
is;er ved at der etableres et naert samarbejde mellem veteringer- og
miligmyndighederne. Ifglge Radets Direktiv 96/61/EF af 24. september 1996 om
integreret forebyggelse og bekaempelse af foruréflikgeeves der en integreret
miljggodkendelse for anlaeg til destruktion eller udnyttelse af dade dyr og animalsk
affald med en bestemt kapacitet.

Sa snart der opstar et udbrud, ma det forhindres, at sygdommen breder sig, ved
omhyggelig overvagning af flytninger af dyr og enhver anvendelse af produkter,
der kan vaere kontamineret, og eventuelt ved ngdvaccination, navnlig i omrader
med stor husdyrbeleegningsgrad.

Renggring og desinfektion bgr veere en integrerende del af EF's politik til
bekeempelse af mund- og klovesyge. Desinfektionsmidler skal anvendes i henhold
tii Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsfering af biocidholdige produlder

17
18
19
20
21

EFTL31af1.2.2002, s. 1.

EFT L 167 af 7.7.2000, s. 22.
EFT L 340 af 31.12.1993, s. 21.
EFT L 257 af 10.10.1996, s. 21.
EFTL 123 af 24.4.1998, s. 1.
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(22)

(23)

(24)

Seed, seg og embryoner fra dyr af modtagelige arter, der er inficeret med mund- og
klovesygevirus kan veere med til at sprede sygdommen og bgr derfor underkastes
restriktioner ud over de dyresundhedsmaessige betingelser, der er fastsat for
samhandelen mellem medlemsstaterne i falgende direktiver:

Radets direktiv 88/407/EQF af 14. juni 1988 om fastseettelse af de
veteringerpolitimeessige krav i forbindelse med handelen inden for Feellesskabet
med frosset tyreseed og indfgrsel hétaf

Radets direktiv 89/556/E@F af 25. september 1989 om fastseettelse af
veterinaerpolitimaessige betingelser i forbindelse med handel inden for
Feellesskabet med embryoner af tamkveeg samt med indfarsel heraf fra
tredjelandé&®

Radets direktiv 92/65/EQF af 13. juli 1992 om dyresundhedsmaessige betingelser
for samhandel med og indfgrsel til Feellesskabet af dyr samt ssed, aeg og
embryoner, der for sa vidt angar disse betingelser ikke er underlagt specifikke
feellesskabsbetingelser som omhandlet i bilag A, del I, til direktiv 90/425EBF

| tifeelde af et udbrud kan det vaere pakreevet, at der anvendes
bekeempelsesforanstaltninger ikke blot over for inficerede dyr af modtagelige arter,
men ogsa over for kontaminerede dyr af arter, som ikke er modtagelige for
sygdommen, iseer flerkrae, der kan vaere mekaniske vektorer for virus. Under mund-
og klovesygeepidemien i 2001 blev der ogsa anvendt restriktioner med hensyn til
flytning af dyr af hestefamilien fra bedrifter, der holdt dyr af modtagelige arter,
eller fra nabobedrifter til dem, og der kraevedes udstedelse af et seerligt certifikat ud
over det, der kreeves i henhold til Radets direktiv 90/426/EQF af 26. juni 1990 om
dyresundhedsmeessige betingelser for enhovede dyrs beveegelser og indfarsel af
enhovede dyr fra tredjelantfe for at fare kontrol med handelen med dyr af
hestefamilien fra medlemsstater med mund- og klovesyge.

Pa det dyresundhedsmaessige omrade er der fastsat betingelser for afsaetning af og
handel inden for EF med animalske produkter til konsum og import heraf i fglgende
direktiver:

Radets direktiv 64/433/EQF af 26. juni 1964 om sundhedsmaessige betingelser for
produktion og afseetning af fersk Kgd

22

23

24

25

26

EFT L 194 af 22.7.1988, s. 10. Direktivet er senest eendret ved akten vedrgrende @strigs, Finlands
og Sveriges tiltreedelse.

EFT L 302 af 19.10.1989, s. 1. Direktivet er senest sendret ved Kommissionens beslutning
94/113/EF (EFT L 53 af 24.2.1994, s. 23).

EFT L 268 af 14.9.1992, s. 54. Direktivet er senest aendret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1282/2002 (EFT L 187 af 16.7.2002, s. 13.)

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 42. Direktivet er senest sendret ved Kommissionens beslutning
2002/160/EF (EFT L 53 af 23.2.2002, s. 37).

EFT 121 af 29.7.1964, s. 2012/64. Direktivet er senest aendret ved direktiv 95/23/EF (EFT L 243 af
11.10.1995,s. 7).

14



(25)

(26)

Radets direktiv 72/461/E@F af 12. december 1972 om sundhedsmeessige
problemer i forbindelse med handel med fersk kad inden for Feellesékabet

Radets direktiv 77/99/EQ@F af 21. december 1976 om sundhedsmaessige problemer
i forbindelse med produktion og markedsfaring af kedprodukter og visse
produkter af animalsk oprindef€e

Radets direktiv 80/215/E@F af 22. januar 1980 om veteringerpolitimsessige
problemer i forbindelse med samhandelen med kgdprodukter inden for
Feellesskabét

Radets direktiv 91/495/E@F af 27. november 1990 om sundhedsmaessige- og
dyresundhedsmaessige problemer i forbindelse med produktion og afseetning af
kaninked og ked af opdreettet vifdt

Radets direktiv 94/65/EF af 14. december 1994 om krav til fremstilling og
afseetning af hakket kad og tilberedt Riad

Disse direktiver bliver udskiftet. For at gare det lettere at foretage henvisninger, er
den behandling af ked og kedprodukter af dyr af modtagelige arter, der kraeves for
at sikre, at eventuelle mund- og klovesygevirus destrueres, beskrevet i bilag VII

til IX, som er baseret pa de nzevnte direktiver og er i overensstemmelse med OIE's
anbefalinger.

Ifglge Radets direktiv 92/46/E@F af 16. juni 1992 om sundhedsbestemmelser for
produktion og afsazetning af ra meelk, varmebehandlet meelk og meelkebaserede
produktef? er det pdbudt at behandle meelk fra dyr i overvAgningszoner, som er
oprettet i henhold til EF-foranstaltningerne til bekeempelse af mund- og klovesyge.
Direktivets bestemmelser er ikke tilstraekkelige, fordi der ikke kreeves behandling af
meelk fra beskyttelseszoner og fra vaccinerede dyr. Endvidere er direktivets krav
om behandling af meelk til konsum mere vidtgdende end bestemmelserne i OIE's
kodeks om destruktion af mund- og klovesygevirus i maelk og medfarer logistiske
problemer med hensyn til bortskaffelse af store maengder meelk, der afvises af
mejerierne. Der bgr indseettes naermere bestemmelser om indsamling og transport af
meelk fra dyr af modtagelige arter i omrader, der er omfattet af foranstaltninger til
bekeempelse af mund- og klovesyge, i direktivet. Behandlingen af meelk og
mejeriprodukter, der er beskrevet i direktivets bilag IX, er i overensstemmelse med
OIE's anbefalinger med hensyn til destruktion af eventuelle mund- og
klovesygevirus i meelk og mejeriprodukter. Direktiv 92/46/EQ@QF bgr sendres i
overensstemmelse hermed.

27

28
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31
32

EFT L 302 af 31.12.1972, s. 24. Direktivet er senest aendret ved akten vedrgrende Jstrigs, Finlands
og Sveriges tiltreedelse.

EFT L 26 af 31.1.1977, s. 85. Direktivet er senest aendret ved direktiv 97/76/EF (EFT L 10 af
16.1.1998, s. 25).

EFT L 47 af 21.2.1980, s. 4. Direktivet er senest aendret ved akten vedrgrende @strigs, Finlands og
Sveriges tiltraedelse.

EFT L 268 af 24.9.1991, s. 41. Direktivet er senest sendret ved direktiv 94/65/EF (EFT L 368 af
31.12.1994, s. 10).

EFT L 368 af 31.12.1994, s. 10.

EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1. Direktivet er senest sendret ved direktiv 96/23/EF (EFT L 125 af
23.5.1996, s. 10).
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

Nar det gaelder animalske produkter, bgr der tages hensyn til Radets direktiv
92/118/EQDF af 17. december 1992 om dyresundhedsmeessige og sundhedsmaessige
betingelser for samhandel med og indfgrsel til Faellesskabet af produkter, der for sa
vidt angar disse betingelser ikke er underlagt specifikke feellesskabsbestemmelser,
som omhandlet i bilag A, kapitel 1, i direktiv 89/662/E@F, og for sa vidt angar
patogener, i direktiv 90/425/E@E Nogle af bestemmelserne i direktiv
92/118/EQF er taget med i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1774/2002 af 3. oktober 2002 om sundhedsbestemmelser for animalske
biprodukter, som ikke er bestemt til konstfm

Anvendes regionaliseringsprincipperne, skulle der kunne gennemfgres strenge
bekeempelsesforanstaltninger, herunder ngdvaccination, i en afgreenset del af EF,
uden at EF's almene interesser skades derved.

Radets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om veterinzerpolitimaessige problemer
ved handel inden for Feellesskabet med kvaeg og*Sindeholder en definition af
zoner. Ved Kommissionens beslutning 2000/807/EF af 11. december 2000 om
fastseettelse af kodeformen og koderne for anmeldelse af dyresygdomme i henhold
til Radets direktiv 82/894/E@F og om ophaevelse af beslutning 84/90/EQF og
90/442/EDE® fastseettes administrative omrader i medlemsstaterne i forbindelse
med sygdomsbekaempelsesforanstaltninger og anmeldelse af sygdomme.

Til at afvaerge ngdsituationer har EF i henhold til Radets beslutning 91/666/EQF af
11. december 1991 om oprettelse af EF-beredskabslagre af mund- og
klovesygevaccinéf oprettet beholdninger af inaktiverede antigener, som opbevares
pa bestemte steder, samt en EF-antigen- og vaccinebank. Der bgr indfgres abne og
effektive procedurer for at sikre umiddelbar adgang til antigenet. Desuden har nogle
medlemsstater oprettet nationale antigen- og vaccinebanker.

Ifglge Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerleegeffiidieeves der med f&
undtagelser markedsfaringstilladelse for alle veterineerleegemidler, der
markedsfgres i EF. Desuden fastseetter direktivet kriterier for tildeling af
markedsfaringstilladelse til veteringerleegemidler, herunder immunologiske
veterinaerleegemidler. Ifglge direktivet kan medlemsstaterne pa visse betingelser
tillade, at der pa deres marked frigives et produkt uden markedsfaringstilladelse,
hvis der udbryder en alvorlig epidemi. Mund- og klovesyge kan udvikle sig til en
alvorlig epidemi. Da der hele tiden kraeves skiftende antigener til effektivt at
beskytte dyr af modtagelige arter i ngdsituationer, falder mund- og
klovesygevacciner ind under undtagelsesbestemmelsen i ovennaevnte direktiv.

33

34
35

36
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38

EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49. Direktivet er senest aendret ved Kommissionens beslutning 2001/7/EF
(EFT L 2 af5.1.2001, s. 27).

EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.

EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977/64. Direktivet er senest sendret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1226/2002 (EFT L 179 af 9.7.2002, s. 13.)

EFT L 326 af 22.12.2000, s. 80.

EFT L 368 af 21.12.1991, s. 21. Beslutningen er senest sendret ved beslutning 2001/181/EF (EFT L
66 af 8.3.2001, s. 39).

EFTL 311 af28.11.2001, s. 1.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

EF-referencelaboratoriet bgr radgive Kommissionen og medlemsstaterne med
hensyn til behovet for vacciner og antigener, navnlig nar der pavises virusstammer,
som de vacciner, der fremstilles pa basis af antigenerne fra EF's antigen- og
vaccinebank, ikke giver tilstreekkelig beskyttelse mod.

| forbindelse med risikoen for bevidst spredning af mund- og klovesygevirus bgr
der som en sikkerhedsforanstaltning anvendes seerlige procedurer for anskaffelse af
antigener til EF-antigen- og vaccinebanken og offentligggrelse af oplysninger om
sygdomsbekaempelsesforanstaltninger.

Da den modtagelige husdyrpopulation i medlemsstaterne overhovedet ikke er
immun, er permanent arvagenhed og beredskab pakraevet. At der er behov for
detaljerede beredskabsplaner blev endnu engang bekreeftet under mund- og
klovesygeepidemien i 2001. Medlemsstaterne har nu alle beredskabsplaner, der er
godkendst i henhold til Kommissionens beslutning 93/455/EQ@F af 23. juli 1993 om
godkendelse af beredskabsplaner for bekampelse af mund- og kloYesyge
Beredskabsplanerne bgr tages op til revision med regelmaessige mellemrum, bl.a.
pa baggrund af resultaterne af tidstro beredskabsgvelser i medlemsstaterne og
erfaringerne fra epidemien i 2001 og for at medtage foranstaltninger til beskyttelse
af miljget. Medlemsstaterne bgr tilskyndes til at tilretteleegge og gennemfgre disse
gvelser i neert samarbejde og pa tveers af greenserne.

For at beskytte EF's husdyrbestand bar der baseret pa en risikovurdering kunne
ydes bistand til nabotredjelande, hvor der forekommer eller er risiko for mund- og
klovesyge, navnlig med hensyn til hurtig levering af antigen eller vacciner. Disse
bestemmelser gaelder, medmindre andet er aftalt mellem det pageeldende tredjeland
og EF om adgang til EF's antigen- og vaccinebank.

Radets beslutning 90/424/E@F af 26. juni 1990 om visse udgifter pa
veterinaeromrédét geelder, hvis der udbryder mund- og klovesyge, og indeholder
bestemmelser om, at der udbetales EF-stgtte til referencelaboratorier og antigen- og
vaccinebanker. Inden medlemsstaterne far udbetalt EF-godtgarelse for udgifterne til
finansiering af beksempelsesforanstaltninger i tilfeelde af mund- og
klovesygeudbrud, bgr det kontrolleres, om direktivets minimumskrav er opfyldt.

For at sikre et neert samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen om
bekeempelsen af mund- og klovesyge og under hensyntagen til sygdommens
karakter bgr Kommissionen have befgjelser til at eendre og tilpasse visse tekniske
aspekter af beksempelsesforanstaltningerne. Om ngdvendigt bgr Kommissionen
basere sddanne aendringer pa resultaterne af en veterinaerkontrol pa stedet i henhold
til Kommissionens beslutning 98/139/EF af 4. februar 1998 om visse regler for
veteringerkontrol pa stedet foretaget af Kommissionens eksperter i
medlemsstaterfié

39

40
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EFT L 213 af 24.8.1993, s. 20. Beslutningen er senest sendret ved beslutning 2001/96/EF (EFT L 35
af 6.2.2001, s. 52).

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19. Beslutningen er senest a&ndret ved beslutning 2001/572/EF (EFT L
203 af 28.7.2001, s. 16).

EFT L 38 af 12.2.1998, s. 10.
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(38)

(39)

(40)

Gennemfgrelsesforanstaltningerne til dette direktiv bgr vedtages i henhold til
Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de neermere vilkar
for udgvelsen af de gennemfarelsesbefajelser, der tilllegges Kommigéionen

Medlemsstaterne fastseetter regler for de sanktioner, der skal anvendes ved
overtreedelse af dette direktiv, og sarger for, at de gennemfgres. Sanktionerne skal
veere effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskreekkende
virkning.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet bgr der for at na det
grundleeggende mal, som er at bevare status som mund- og klovesygefri og
infektionsfri for alle medlemsstaterne, og i tilfeelde af udbrud hurtigt at genvinde
den, fastleegges regler for, hvilke foranstaltninger der skal treeffes for at @ge
beredskabet i tilfeelde af sygdom og bekeempe eventuelle udbrud sa hurtigt som
muligt, eventuelt ved ngdvaccination, og begreense de skadelige virkninger for
produktionen af og handelen med husdyr og animalske produkter. Dette direktiv gar
ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at nd disse mal, jf. traktatens artikel 5,
stk. 3 -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL |
Emne, anvendelsesomrade og definitioner

Artikel 1

EMNE OG ANVENDELSESOMRADE

1.

Dette direktiv fastsaetter:

a) minimumsbeksempelsesforanstaltninger, der skal anvendes ved udbrud af
mund- og klovesyge uanset virustype

b) forebyggende foranstaltninger, der skal give myndighederne og
landbrugsbefolkningen mere viden om og ggre dem bedre forberedt pa
mund- og klovesyge.

Det star medlemsstaterne frit for at treeffe strengere foranstaltninger pa det
omrade, der er omfattet af direktivet, saerlig for sa vidt angar artikel 35 og 43.

42

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2

DEFINITIONER

| dette direktiv forstas ved:

a)

b)

9)

h)

)

dyr af modtagelige arter. tamdyr eller vilde dyr Ruminantia, Suina og
Tylopodafamilien afArtiodactylaordenen, der findes pa en bedrift

bedrift: en landbrugsvirksomhed eller anden virksomhed pa en medlemsstats
omrade, hvor der permanent eller midlertidigt avles eller holdes dyr af
modtagelige arter. Denne definition omfatter dog ikke virksomhedens
boligarealer, slagterier, transportmidler, greensekontrolsteder eller indhegnede
arealer, hvor der holdes dyr af modtagelige arter, og hvor de kan jages, hvis de
indhegnede arealer er af en sadan stgrrelse, at foranstaltningerne i artikel 10 ikke
kan anvendes.

besaetning: et dyr eller en gruppe af dyr, der holdes pa en bedrift som en
epidemiologisk enhed; findes der mere end én besaetning pa en bedrift, skal de
hver udggre en separat produktionsenhed med samme sundhedsstatus

ejer: fysisk eller juridisk person, der har ejendomsret til et dyr af en modtagelig
art, eller som har til opgave at holde et sadant dyr, mod eller uden vederlag

myndigheder: en medlemsstats myndigheder, der er ansvarlige for at udfare
veterinaerkontrol eller zooteknisk kontrol, eller myndigheder, som den har
delegeret denne befgjelse til

embedsdyrleege: dyrleege udpeget af medlemsstatens myndigheder

godkendelse: en skriftlig godkendelse fra myndighederne, hvoraf der skal
foreligge de ngdvendige kopier til efterfglgende kontrol i overensstemmelse med
den pageeldende medlemsstats lovgivning

inkubationsperiode: perioden mellem infektionstidspunktet og det tidspunkt, hvor
der viser sig kliniske tegn pa mund- og klovesyge, hvilket i dette direktiv vil sige
14 dage for kveeg og svin og 21 dage for far og geder og andre dyr af modtagelige
arter

dyr, der mistaenkes for at veere inficeret: dyr af en modtagelig art eller slagtekrop,
der udviser kliniske symptomer eller post mortem-laesioner eller reaktioner pa
laboratorieprgver af en sadan art, at der er begrundet mistanke om mund- og
klovesyge

dyr, der mistaenkes for at veere kontamineret: dyr af en modtagelig art, der ifglge

de foreliggende epidemiologiske oplysninger direkte eller indirekte kan have
veeret udsat for mund- og klovesygevirus
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K)

p)

Q)

tilfeelde af mund- og klovesyge eller dyr inficeret med mund- og klovesyge: dyr af
en modtagelig art eller slagtekrop af et sddant dyr, hos hvilket

- der officielt er bekraeftet kliniske symptomer eller post mortem-laesioner,
som stemmer overens med mund- og klovesyge

—  der officielt er bekreeftet mund- og klovesyge efter en laboratorie-
undersggelse udfart i henhold til bilag XIII og XIV

mund- og klovesygeudbrud: en bedrift, hvor der holdes dyr af modtagelige arter,
og som opfylder et eller flere af kriterierne i bilag |

primaerudbrud: udbrud efter artikel 2, litra d), i direktiv 82/894/EQF
aflivning: aflivning af dyr efter artikel 2, nr. 6, i direktiv 93/119/EQF

slagtning: slagtning efter artikel 2, nr. 7, i direktiv 93/119/E@F af dyr, som pa

grundlag af epidemiologiske data eller klinisk diagnose eller resultaterne af
laboratorieprgver ikke betragtes som inficeret eller kontamineret med mund- og
klovesygevirus, herunder slagtning af hensyn til dyrenes velfeerd

forarbejdning: en af de behandlinger af hgjrisikomateriale, der er fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1774/2002 om sundhedsbestemmelser
for animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum, og som anvendes pa
en sadan made, at der undgas risiko for spredning af mund- og klovesygevirus

regionalisering: afgreensning af en spaerret zone, hvor der anvendes restriktioner
med hensyn til flytning af eller handel med bestemte dyr eller animalske
produkter i henhold til artikel 45 for at forebygge, at der spredes mund- og
klovesyge til den fri zone, hvor der ikke anvendes restriktioner i henhold til dette
direktiv

region: et omrade som defineret i artikel 2, stk. 2, litra p), i direktiv 64/432/EQF
underregion: et omrade som defineret i bilaget til beslutning 2000//807/EF

EF-antigen- og vaccinebank: ejendom, der i henhold til dette direktiv er udpeget
til opbevaring af EF-beredskabslagre af bade koncentreret, inaktiveret mund- og
klovesygevirusantigen til fremstilling af mund- og klovesygevacciner og
immunologiske veterinzerleegemidler (vacciner) fremstillet af sddanne antigener
og godkendt i henhold til direktiv 2001/82/EF

ngdvaccination: vaccination i henhold til artikel 50, stk. 1

forebyggende vaccination: ngdvaccination pa bedrifter i et neermere afgreenset
omrade for at beskytte dyr af modtagelige arter i omradet mod mund- og
klovesygevirus, som spredes via luften eller via smittespredende genstande, og
hvor dyrene skal leve videre efter vaccinationen
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smittespredningsheemmende vaccination: ngdvaccination, der udelukkende
anvendes i forbindelse med sanering pa en bedrift eller i et omrade, hvor der er et
akut behov for at mindske maengden af cirkulerende mund- og klovesygevirus og
risikoen for spredning af virus fra bedriften eller omradet, og hvor dyrene skal slas

ned efter vaccinationen

kakkenaffald: alt madaffald fra restauranter, cateringvirksomheder og kakkener,
herunder centralkgkkener og private husholdninger.

Kapitel Il
Bekaempelse af mund- og klovesygeudbrud

AFSNIT 1
ANMELDELSE AF MUND - OG KLOVESYGE

Artikel 3

ANMELDELSE AF MUND - OG KLOVESYGE

1.

Medlemsstaterne sgrger for:

a) at myndighederne klassificerer mund- og klovesyge som en anmeldepligtig
sygdom

b) at ejeren eller den, der passer dyrene, ledsager dem under transport eller ser
efter dem, forpligtes til straks at underrette myndighederne eller
embedsdyrleegen om forekomst eller enhver mistanke om forekomst af
mund- og klovesyge og holde dyr, der er inficeret med mund- og klovesyge,
eller som er mistaenkt for at veere inficeret, veek fra steder, hvor andre dyr af
modtagelige arter risikerer at blive inficeret eller kontamineret med mund-
og klovesygevirus

c) at alment praktiserende dyrleeger, embedsdyrleeger, overordnet personale pa
veterineerlaboratorier eller andre offentlige eller private laboratorier og
personer, der erhvervsmeaessigt beskeeftiger sig med dyr af modtagelige arter
eller produkter fremstillet af sadanne dyr, forpligtes til straks at underrette
myndighederne om ethvert kendskab til forekomst eller mistanke om
forekomst af mund- og klovesyge, som de har faet, inden der treeffes
officielle foranstaltninger som led i dette direktiv.

Uanset geeldende EF-bestemmelser om anmeldelse af udbrud af dyresygdomme,
skal den medlemsstat, pa hvis omrade der bekreeftes et mund- og
klovesygeudbrud, anmelde sygdommen og give oplysninger og sende skriftlige
rapporter til Kommissionen og de gvrige medlemsstater i henhold til bilag II.
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AFSNIT 2
FORANSTALTNINGER VED MISTANKE OM ET MUND - OG KLOVESYGEUDBRUD

Artikel 4
FORANSTALTNINGER VED MISTANKE OM ET MUND - OG KLOVESYGEUDBRUD

1. Medlemsstaterne sgrger for, at de foranstaltninger, der er fastsat i stk. 2 til 6,
gennemfgres, hvis der pa en bedrift findes et eller flere dyr, som er misteenkt for at
veere inficeret eller kontamineret.

2. Embedsdyrleegen iveerksaetter straks officielle undersggelser, som gennemfgres
under hans tilsyn, for at bekreefte eller afkreefte forekomsten af mund- og
klovesyge, og udtager eller lader udtage de ngdvendige praver til
laboratorieundersggelse i henhold til bilag 111

3. Myndighederne seetter den i stk. 1 naevnte bedrift under officielt tilsyn, sa snart
mistanken om infektion er anmeldt, og sgrger navnlig for:

a) at der gennemfgres en tzelling af alle kategorier dyr af modtagelige arter pa
bedriften, og at det for hver af disse kategorier registreres, hvor mange dyr
der allerede er dagde, og hvor mange dyr der misteenkes for at veere inficeret
eller kontamineret

b) at denilitra a) naevnte teelling holdes ajour for at tage hensyn til de dyr af
modtagelige arter, som fades eller dgr i den periode, hvor der foreligger
mistanke, og at ejeren fremlaegger oplysningerne pa forlangende, og
myndighederne kontrollerer dem ved hvert besgg

c) at alle lagre af meelk, mejeriprodukter, kad, kadprodukter, slagtekroppe,
huder og skind, uld, seed, embryoner, aeg, slam, ggdning og foder og strgelse
pa bedriften registreres, og at disse registre holdes ajour

d) at der ikke fares dyr af modtagelige arter til eller fra bedriften, medmindre
der er tale om bedrifter, der bestar af forskellige epidemiologiske
produktionsenheder som neaevnt i artikel 18, og at alle dyr af modtagelige
arter pa bedriften holdes isoleret i deres stalde eller et andet sted, hvor de
kan isoleres

e) at der anvendes passende desinfektionsmidler ved indgange til og udgange
fra stalde eller steder, hvor der holdes dyr af modtagelige arter, og ved
bedriftens ind- og udgange

f)  at der udfgres en epidemiologisk undersggelse i henhold til artikel 13.
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Artikel 5
FLYTNING TIL OG FRA EN BEDRIFT VED MISTANKE OM ET MUND - OG KLOVESYGEUDBRUD

1. Medlemsstaterne sgrger for, at der ud over de foranstaltninger, som er fastsat i
artikel 4, nedleegges forbud mod flytning til og fra en bedrift ved mistanke om et
mund- og klovesygeudbrud. Forbuddet skal isser geelde:

a) flytning fra bedriften af kad eller slagtekroppe, meelk eller mejeriprodukter,
seed, g eller embryoner af dyr af modtagelige arter eller af foder,
redskaber, genstande eller andet, sdsom uld, huder og skind, svinebgarster
eller animalsk affald, slam, gadning eller andet, der kan overfgre mund- og
klovesygevirus

b) flytning af dyr af arter, som ikke er modtagelige for mund- og klovesyge
c) personers feerdsel til og fra bedriften
d) karseltil og fra bedriften.

2. Som undtagelse fra forbuddet i stk. 1, litra a), kan myndighederne, hvis der er
problemer med at oplagre meelken pa bedriften, enten pabyde, at maelken
destrueres pa bedriften, eller give tilladelse til, at meelken under dyrleegetilsyn og
kun i transportmidler, der er saledes udstyret, at der ikke er nogen risiko for
spredning af mund- og klovesygevirus, transporteres fra bedriften til det neermeste
sted, hvor den kan bortskaffes eller behandles, sa mund- og klovesygevirusset
tilintetgares.

3. Som undtagelse fra forbuddet i stk. 1, litra b), c) og d), kan myndighederne give
tilladelse til flytning og feerdsel til og fra bedriften, hvis alle betingelser, der anses
for nadvendige for at undga spredning af mund- og klovesygevirus, er opfyldt.

Artikel 6
UDVIDELSE AF FORANSTALTNINGERNE TIL ANDRE BEDRIFTER
Myndighederne udvider de i artikel 4 og 5 fastsatte foranstaltninger, sa de ogsa kommer til
at geelde for andre bedrifter, hvis der som fglge af deres beliggenhed, den made, de er

opfert pa, og deres udformning eller kontakt med dyr fra den bedrift, der er nsevnt i
artikel 4, er grund til at neere mistanke om kontamination.
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Artikel 7
M IDLERTIDIG KONTROLZONE

1. Myndighederne opretter en midlertidig kontrolzone, hvis den epidemiologiske
situation kreever det, navnlig nar der er tale om stor koncentration af dyr af
modtagelige arter, intensiv flytning af dyr eller feerdsel af personer, som er i
kontakt med dyr af modtagelige arter, forsinkede anmeldelser af mistanke eller
utilstraekkelige oplysninger om mund- og klovesygevirussets mulige oprindelse og
de mader, hvorpa det kan veere indfart.

2. Foranstaltningerne i artikel 4 og 5 geelder for bedrifter i den midlertidige
kontrolzone, hvor der holdes dyr af modtagelige arter.

3. Foranstaltningerne i den midlertidige kontrolzone kan suppleres med et
midlertidigt totalforbud mod flytning af dyr i et starre omrade af en medlemsstat
eller pa hele dens omrade i op til 72 timer.

Artikel 8

FOREBYGGENDE UDRYDDELSESPROGRAM

Myndighederne kan, hvis epidemiologiske oplysninger eller andre beviser gegr det
pakreevet, ivaerkseette et forebyggende udryddelsesprogram, herunder forebyggende
temning af bedrifter for dyr af modtagelige arter, der kan veere kontamineret, og, hvis det
skgnnes ngdvendigt, af epidemiologisk tilknyttede produktionsenheder eller nabobedrifter.

| dette tilfeelde skal der tages pregver og gennemfares kliniske undersggelser af dyr af
modtagelige arter i overensstemmelse med bilag .

Myndighederne giver, inden foranstaltningerne i denne artikel iveerksaettes, Kommissionen
meddelelse herom.
Artikel 9

OPRETHOLDELSE AF FORANSTALTNINGER

Medlemsstaterne ophzaever fgrst de i artikel 4 til 7 fastsatte foranstaltninger, nar mistanken
om mund- og klovesyge er officielt afkreeftet.
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AFSNIT 3

FORANSTALTNINGER VED BEKR/AEFTELSE AF ET MUND - OG

KLOVESYGEUDBRUD

Artikel 10

FORANSTALTNINGER VED BEKRAEFTELSE AF ET MUND - OG KLOVESYGEUDBRUD

1.

Sa& snart der er blevet bekreeftet et mund- og klovesygeudbrud, sgrger
medlemsstaterne for, at der ud over foranstaltningerne i artikel 4 til 6 straks
ivaerkseettes falgende foranstaltninger pa bedriften:

a)

b)

d)

Alle dyr af modtagelige arter pa bedriften aflives pa stedet.

Under seerlige omsteendigheder kan dyr af modtagelige arter under officielt
tilsyn aflives pa det naermeste dertil egnede sted pa en sadan made, at der
undgas risiko for spredning af mund- og klovesygevirus under transport og
aflivning. De pageeldende medlemsstater giver Kommissionen meddelelse
om de saerlige omsteendigheder og de foranstaltninger, der er truffet.

Embedsdyrleegen sgrger for, at der fgr eller under aflivningen af dyr af
modtagelige arter er taget et tilstraekkeligt antal af alle de praver, der kreeves
til den epidemiologiske undersggelse, som er naevnt i artikel 13, i henhold til
bilag 111

Myndighederne kan beslutte, at artikel 4, stk. 2, ikke skal geelde, hvis der

viser sig at veere en sekundeer kilde, som er epidemiologisk forbundet med
en primeer kilde, i forbindelse med hvilken der allerede er taget praver i

henhold til samme artikel, nar blot der er taget tilstraekkeligt mange af de

prever, der kreeves til den epidemiologiske undersggelse, som er naevnt i
artikel 13.

Kroppene af dyr af modtagelige arter, der er dgde pa bedriften, og kroppene
af dyr, der er aflivet i henhold til litra a), skal under officielt tilsyn straks
forarbejdes pa en sadan made, at der ikke er nogen risiko for spredning af
mund- og klovesygevirus. Kroppene skal fortrinsvis bortskaffes ved
behandling pa et dertil godkendt anleeg. Hvis seerlige omstaendigheder
kreever, at kroppene skal graves ned eller breendes enten pa stedet eller et
andet sted, skal det ske i henhold til de anvisninger, der er udarbejdet pa
forhand som led i de beredskabsplaner, der er naevnt i artikel 72, og i
overensstemmelse med EF's og medlemsstatens retsforskrifter pa miljg- og
folkesundhedsomradet.

Alle produkter og alt materiale som naevnt i artikel 4, stk. 3, litra c), skal
behandles i overensstemmelse med embedsdyrlaegens anvisninger pa en
sadan made, at eventuelt forekommende mund- og klovesygevirus
tilintetgares, og bortskaffes i henhold til EF's retsforskrifter for affald.
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2. Efter at alle dyr af modtagelige arter er aflivet og forarbejdet, og det i artikel 4,
stk. 3, litra c), naevnte materiale er destrueret, sgrger medlemsstaterne for,

a) at de bygninger, hvor de aflivede dyr var opstaldet, deres omgivelser og de
karetgijer, der er blevet anvendt til transport af dem, og alle andre bygninger,
der kan veere kontamineret, renggres og desinficeres i henhold til artikel 11

b)  hvis der er begrundet mistanke om, at bedriftens boligareal eller kontorareal
er kontamineret med mund- og klovesygevirus, at disse arealer ogsa
desinficeres pa passende made

c) at genindseettelse af dyr finder sted i henhold til bilag V.

Artikel 11

RENG@RING OG DESINFEKTION

1. Medlemsstaterne sgrger for, at der foreleegges behgrig dokumentation for den
renggring og desinfektion, der er en integrerende del af de foranstaltninger, som er
fastsat i dette direktiv, og at arbejdet udfgres under officielt tilsyn efter
embedsdyrleegens anvisninger, og at der bruges desinfektionsmidler og
koncentrationer heraf, som myndighederne har godkendt officielt som
biocidprodukter til veterineerhygiejne i henhold til direktiv 98/8/EF, sdledes at
mund- og klovesygevirusset tilintetgares.

2. Medlemsstaterne sgrger for, at rengaringen og desinfektionen udfgres pa en sadan
made, at de eventuelle skadelige virkninger for miljget mindskes mest muligt.

3. Medlemsstaterne bestraeber sig pa at sgrge for, at de anvendte desinfektionsmidler
ud over at desinficere effektivt ogsa er sa lidt skadelige for milijget og
folkesundheden som muligt i overensstemmelse med den bedst kendte teknologi.

4, Medlemsstaterne sgrger for, at renggringen og desinfektionen udfagres i henhold til
bilag IV.

Artikel 12

SPORING OG BEHANDLING AF PRODUKTER OG MATERIALE , DER STAMMER FRA ELLER
HAR VZARET | KONTAKT MED DYR IMPLICERET IET MUND - OG KLOVESYGEUDBRUD

Medlemsstaterne sgrger for, at produkter og materiale som naevnt i artikel 4, stk. 3, litra c),
fra dyr af modtagelige arter, der er indsamlet fra en bedrift, hvor der er bekreeftet et mund-
og klovesygeudbrud, og saed, seg og embryoner, der er opsamlet fra dyr af modtagelige
arter pa bedriften i den periode, der ligger mellem det tidspunkt, hvor sygdommen antages
at veere blevet overfart til bedriften, og det tidspunkt, hvor der iveerksaettes officielle
foranstaltninger, spores og forarbejdes, eller, nar det drejer sig om saed, s&eg og embryoner,
behandles under officielt tilsyn pa en sadan made, at mund- og klovesygevirusset
tilintetgares og der undgas risiko for, at det spredes yderligere.
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Artikel 13

EPIDEMIOLOGISK UNDERS@GELSE

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at specialuddannede dyrleeger udfgrer
epidemiologiske undersggelser i forbindelse med mund- og klovesygeudbrud pa
grundlag af spgrgeskemaer, der er opstillet som led i de i artikel 72 naevnte

beredskabsplaner, for at sikre ensartede, hurtige og malrettede undersggelser.
Disse undersggelser skal mindst omfatte:

a) den periode, hvor der kan veere forekommet mund- og klovesyge pa
bedriften, inden der foreld mistanke eller blev foretaget anmeldelse

b) efterforskning af, hvorfra mund- og klovesygevirusset pa bedriften kan
stamme, og pa hvilke andre bedrifter der befinder sig dyr, som mistaenkes
for at veere blevet inficeret eller kontamineret fra samme kilde

c) efterforskning af, i hvilket omfang dyr af andre modtagelige arter end kveeg
og svin kan veere blevet inficeret eller kontamineret

d) indkredsning af personer, karetgjer og materiale som naevnt i artikel 4,
stk. 3, litra c), der kan have fart mund- og klovesygevirus til eller fra de
pageeldende bedrifter.

Medlemsstaterne informerer og holder Igbende Kommissionen og de @vrige
medlemsstater ajour om mund- og klovesygevirussets epidemiologi og spredning.

Artikel 14

Y DERLIGERE FORANSTALTNINGER VED BEKRAFTELSE AF MUND - oG
KLOVESYGEUDBRUD

1.

Myndighederne kan pabyde, at der ud over dyr af modtagelige arter ogsa skal
aflives andre dyr pa bedriften, hvor der er bekreftet et mund- og
klovesygeudbrud, og at de skal bortskaffes pa en sadan made, at der undgas
enhver risiko for spredning af mund- og klovesygevirusset og miljgskader.

Farste afsnit geelder dog ikke for dyr af arter, der ikke er modtagelige for mund-
og klovesyge, iseer dyr af hestefamilien og hunde, som kan isoleres, renggres
effektivt og desinficeres, forudsat at de er individuelt identificeret - for dyr af
hestefamiliens vedkommende i henhold til EF-retsforskrifterne - sa der kan fares
kontrol med flytning af dem.

Myndighederne kan anvende foranstaltningerne i artikel 10, stk. 1, litra a), over
for epidemiologisk tilknyttede produktionsenheder eller nabobedrifter, hvis der
som fglge af de epidemiologiske oplysninger eller andre beviser er grund til at
negere mistanke om, at disse bedrifter er kontamineret. Hvis disse bestemmelser
pateenkes anvendt, gives der sa vidt muligt meddelelse til Kommissionen forinden.

| dette tilfeelde gennemfares foranstaltningerne vedrgrende prgvetagning og
klinisk undersggelse af dyr i overensstemmelse med bilag III.
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Myndighederne treeffer, sd snart det fgrste mund- og klovesygeudbrud er
bekreeftet, alle de dispositioner, de finder ngdvendige, til at foretage
ngdvaccination i et omradde, som er mindst lige sa stort som den
overvagningszone, som oprettes i henhold til artikel 21.

AFSNIT 4
FORANSTALTNINGER | S£ERLIGE TILFALDE

Artikel 15

FORANSTALTNINGER , DER SKAL ANVENDES VED MUND - OG KLOVESYGEUDBRUD PA
ELLER | NAERHEDEN AF ANDRE STEDER END LANDBRUGSBEDRIFTER

1.

Hvis der er fare for, at et mund- og klovesygeudbrud kan inficere dyr af
modtagelige arter i et laboratorium, en zoologisk have, en dyrepark eller et
indhegnet omrade eller i organer, institutter eller centre, der er godkendt i henhold
til artikel 13, stk. 2, i direktiv 92/65/E@F, og hvor der holdes dyr til
videnskabelige formal eller med henblik pa bevarelse af arter eller sjeeldne racer,
kan den pageeldende medlemsstat sgrge for, at der treeffes alle de forngdne
biosikkerhedsmaessige foranstaltninger til at beskyttede dyrene mod infektion.
Foranstaltningerne kan indbefatte, at adgangen til offentlige institutioner
begreenses, eller at der fastsaettes seerlige betingelser for adgang.

Bekreeftes der et mund- og klovesygeudbrud pa et af de steder, der er naevnt i
stk. 1, kan den pagaeldende medlemsstat beslutte at fravige artikel 10, stk. 1,
litraa), hvis EF's grundleeggende interesser, iser de @vrige medlemsstaters
dyresundhedsstatus, ikke bringes i fare, og der er truffet alle de foranstaltninger,
som er ngdvendige for at forebygge enhver risiko for spredning af mund- og
klovesygevirus. Kommissionen underrettes straks om denne beslutning.

Artikel 16

FORANSTALTNINGER , DER SKAL ANVENDES PA SLAGTERIER , GRENSEKONTROLSTEDER
OG OVER FOR TRANSPORTMIDLER

1.

Bekreeftes der et mund- og klovesygeudbrud pa et slagteri, et greensekontrolsted,
der er oprettet i henhold til direktiv 91/496/EQF, eller i et transportmiddel, sgrger
myndighederne for, at der treeffes fglgende foranstaltninger i forbindelse med de
pageeldende bygninger eller transportmidlet:

a) alle dyr af modtagelige arter pa slagteriet, greensekontrolstedet eller i
transportmidlet aflives straks

b) kroppe af dyr, der kan veere inficeret og kontamineret, bortskaffes under
officielt tilsyn p& en sddan made, at der undgas enhver risiko for spredning
af mund- og klovesygevirus og enhver risiko for miljget
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c) andet animalsk affald, herunder slagteaffald, fra dyr, der kan veere inficeret
og kontamineret, bortskaffes under officielt tilsyn pa en sddan made, at der
undgas enhver risiko for spredning af mund- og klovesygevirus, og i
henhold til EF's retsforskrifter for affald

d) bygninger og udstyr, herunder kgretgjer eller transportmidler, renggres og
desinficeres under embedsdyrleegens tilsyn i overensstemmelse med
artikel 11 og myndighedernes anvisninger

e) der udfgres en epidemiologisk undersggelse i henhold til artikel 13.

Medlemsstaterne sgrger for, at foranstaltningerne i artikel 19 anvendes pa
kontaktbedrifter.

Medlemsstaterne sgrger for, at der farst fares dyr ind i lokaler eller
transportmidler som naevnt i stk. 1, med henblik pa slagtning, kontrol eller
transport, nar der er gaet mindst 24 timer, efter at den renggring og desinfektion,
som er naevnt i stk. 1, litra d), er afsluttet.

Artikel 17

FORNYET BEHANDLING AF FORANSTALTNINGER

Kommissionen tager ved farst givne lejlighed situationen i forbindelse med de seerlige
tilfeelde, der er naevnt i artikel 15, op til fornyet behandling i Den Stdende Komité for
Fodevarekeeden og Dyresundhed. Efter proceduren i artikel 89, stk. 3, vedtages der de
forngdne foranstaltninger til at forebygge spredning af mund- og klovesygevirus, iseer i
forbindelse med regionalisering i henhold til artikel 45 og ngdvaccination i henhold til
artikel 52.

AFSNIT 5

BEDRIFTER, DER BESTAR AF FORSKELLIGE EPIDEMIOLOGISKE ENHEDER , OG

KONTAKTBEDRIFTER

Artikel 18

BEDRIFTER, DER BESTAR AF FORSKELLIGE EPIDEMIOLOGISKE PRODUKTIONSENHEDER

1.

Myndighederne kan, nar det geelder bedrifter, der bestar af to eller flere separate
produktionsenheder, i undtagelsestilfeelde efter at have taget risikoen i
betragtning, dispensere fra artikel 10, stk. 1, litra a), for sa vidt angar bedriftens
sunde produktionsenheder.
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Dispensationen i stk. 1 indremmes kun, nar embedsdyrlaegen pa tidspunktet for
den officielle undersggelse i henhold til artikel 4, stk. 2, har bekraeftet, at falgende

betingelser for forebyggelse af spredning af mund- og klovesygevirus mellem de

produktionsenheder, der er naevnt i stk. 1, har veeret opfyldt i et tidsrum pa mindst
to inkubationsperioder forud for den dato, hvor mund- og klovesygeudbruddet

blev konstateret pa bedriften:

a) som fglge af enhedernes struktur og starrelse kan opstaldning og pasning af
dyr af modtagelige arter holdes fuldsteendigt adskilt, ligesom der heller ikke
er kontakt via luften

b) arbejdet i de forskellige produktionsenheder, navnlig forvaltning af stalde
og graesningsarealer, fodring og fiernelse af gadning, foregar helt separat og
udfgres af forskellige personer

c) maskiner, udstyr, installationer, instrumenter og desinfektionsfaciliteter til
brug i de enkelte produktionsenheder holdes fuldstaendigt adskilt.

Med hensyn til meaelk kan der opnas dispensation fra artikel 10, stk. 1, litra d), for
en meaelkeproducerende bedrift pa betingelse af:

a) at bedriften opfylder betingelserne i stk. 2
b) at der malkes separat i hver enkelt enhed

c) at meelken afhaengigt af den pateenkte anvendelse underkastes mindst end af
de behandlinger, som er beskrevet i bilag IX, del A eller B.

Ved dispensation i henhold til stk. 1 skal medlemsstaterne pa forhand fastseette
nermere regler for anvendelsen heraf. Medlemsstaterne underretter
Kommissionen om, at der er givet dispensation, og giver naermere oplysninger om
de trufne foranstaltninger.

Artikel 19

K ONTAKTBEDRIFTER

1.

Bedrifter anerkendes som kontaktbedrifter, hvis embedsdyrlaegen fastslar eller pa
grundlag af bekreeftede data mener, at der kan veere blevet overfgrt mund- og
klovesygevirus via personer, dyr, animalske produkter, kgretgjer eller pa anden
made enten fra andre bedrifter til en bedrift som naevnt i artikel 4, stk. 1, eller
artikel 10, stk. 1, eller fra en bedrift som naevnt i artikel 4, stk. 1, eller artikel 10,
stk. 1, til andre bedrifter.

Kontaktbedrifter seettes under officielt tilsyn i henhold til artikel 4, stk. 3, og
tilsynet opretholdes, indtil mistanken om forekomst af mund- og klovesygevirus
pa kontaktbedrifterne er officielt afkreeftet i henhold til undersggelseskravene i
bilag 111
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Myndighederne forbyder, at der fjernes dyr af modtagelige arter fra
kontaktbedrifter i en periode svarende til den inkubationsperiode, der er fastsat for
de pageeldende arter i artikel 2, litra h). Myndighederne kan dog uanset artikel 4,
stk. 3, litra d), tillade, at der transporteres dyr af modtagelige arter under officielt
tilsyn direkte til et slagteri med henblik pa ngdslagtning.

Inden der gives dispensation skal embedsdyrleegen mindst udfere de kliniske
undersggelser, der er fastsat i bilag 11, punkt 1.

Hvis myndighederne skgnner, at den epidemiologiske situation tillader det, kan de
bestemme, at kun en epidemiologisk produktionsenhed pa bedriften og de der
holdte dyr skal anerkendes som kontaktbedrift, forudsat at den epidemiologiske
produktionsenhed opfylder kravene i artikel 18.

Hvis det ikke kan udelukkes, at der er en epidemiologisk forbindelse mellem et

mund- og klovesygeudbrud og andre steder, der ikke er landbrugsbedrifter,

slagterier, greensekontrolsteder eller transportmidler, sgrger medlemsstaterne for,
at foranstaltningerne i artikel 15 og 16 anvendes over for de naevnte steder,

slagterier, graensekontrolsteder og transportmidler.

Artikel 20

K OORDINERING AF FORANSTALTNINGER

Kommissionen kan tage situationen i forbindelse med de bedrifter, der er er nsevnt i

artikel 18 og 19, op til fornyet behandling i Den Staende Komité for Fedevarekseden og

Dyresundhed for efter proceduren i artikel 89, stk. 3, at vedtage de foranstaltninger, der er
ngdvendige for at koordinere de foranstaltninger, som medlemsstaterne har iveerksat i
henhold til artikel 18 og 19.

AFSNIT 6
BESKYTTELSES- OG OVERVAGNINGSZONER

Artikel 21

OPRETTELSE AF BESKYTTELSES - OG OVERVAGNINGSZONER

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at der som et minimum straks treeffes de
foranstaltninger, der er fastsat i stk. 2, 3 og 4, nar der er bekraeftet et mund- og
klovesygeudbrud.

Myndighederne opretter en beskyttelseszone med en radius pa mindst 3 km og en
overvagningszone med en radius pa mindst 10 km omkring det mund- og
klovesygeudbrud, der er naevnt i stk. 1. Ved afgreensningen af zonerne tages der
hensyn til administrative greenser, naturlige greenser, tilsynsfaciliteter og
teknologiske fremskridt, der ger det muligt at forudsige, hvordan mund- og
klovesygevirusset sandsynligvis vil spredes via luften eller pa anden made.
Afgraensningen tages om nagdvendigt op til revision pa baggrund heraf.
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3.

Myndighederne sarger for at beskyttelses- og overvagningszonerne afmeerkes med
tilstreekkelig store skilte ved veje, der fgrer ind i zonerne.

Med henblik pa fuldsteendig koordinering af alle de foranstaltninger, der kreeves
for hurtigst muligt at udrydde mund- og klovesyge, oprettes der nationale og
lokale sygdomsbekaempelsescentre i henhold til artikel 74 og 76. Disse centre
bistds af en ekspertgruppe som fastsat i artikel 78 ved udfgrelsen af den
epidemiologiske undersggelse i henhold til artikel 13.

Medlemsstaterne samarbejder om at spore fersk kad, kadprodukter, ra maelk og
produkter fremstillet af ra meelk fra dyr af modtagelige arter med oprindelse i
beskyttelseszonen, som er fremstillet fra den dato, hvor mund- og
klovesygevirusset skgnnes at veere indsleebt, til den dato, hvor foranstaltningerne i
stk. 2 treeder i kraft. Det ferske kad, k@dprodukterne, den ra maelk og produkterne
fremstillet af ra maelk skal behandles i henhold til henholdsvis artikel 25, 26 og 27
eller tilbageholdes, indtii en eventuel kontaminering med mund- og
klovesygevirus er officielt udelukket.

Artikel 22
FORANSTALTNINGER, DER SKAL ANVENDES OVER FOR BEDRIFTER |
BESKYTTELSESZONEN
1. Medlemsstaterne sgrger for, at mindst fglgende foranstaltninger anvendes i

beskyttelseszonen:

a) alle bedrifter med dyr af modtagelige arter registreres, og der foretages en
teelling, som holdes ajour, af alle dyr pa disse bedrifter

b) der foretages regelmaessigt veterinaerkontrol af alle bedrifter med dyr af
modtagelige arter, og denne foretages pa en sadan made, at der undgas
spredning af eventuelt forekommende mund- og klovesygevirus pa
bedrifterne, og skal omfatte kontrol af den almindelige hygiejne og
foranstaltningerne til forebyggelse af, at der indfgres eller slipper mund- og
klovesygevirus ud

c) dyr af modtagelige arter ma ikke fiernes fra den bedrift, hvor de holdes.

Uanset stk. 1, litra c), kan dyr af modtagelige arter under officielt tilsyn
transporteres direkte til nadslagtning pa et slagteri, der ligger i samme
beskyttelseszone, eller, hvis denne zone ikke har et slagteri, til et af
myndighederne udpeget slagteri uden for zonen.

Myndighederne giver farst tilladelse til flytning af dyr, nar en embedsdyrlaege
efter at have undersggt alle dyr af modtagelige arter pa bedriften har konstateret,
at der ikke forekommer dyr, som misteenkes for at veere inficeret eller
kontamineret. Kgdet fra disse dyr er omfattet af foranstaltningerne i artikel 25.
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Artikel 23
SAMLINGER OG FLYTNINGER | BESKYTTELSESZONEN

Medlemsstaterne sgrger for, at fglgende aktiviteter forbydes i beskyttelseszonen:

a) markeder, dyrskuer, udstillinger og andre samlinger af dyr af modtagelige arter
samt afhentning og levering

b) erhvervsmaessig naturlig bedsekning af dyr af modtagelige arter

C) inseminering af dyr af modtagelige arter undtagen inseminering, der foretages af

landbrugeren med saed fra dyr pa bedriften.

Artikel 24

TRANSPORT AF DYR | BESKYTTELSESZONEN

1. Medlemsstaterne sgrger for, at transport af dyr af modtagelige arter forbydes i
beskyttelseszonen. Myndighederne kan udvide forbuddet til at omfatte:

a) transport af dyr af ikke-modtagelige arter fra eller til beskyttelseszonen
under hensyntagen til restriktionerne for transport af dyr af hestefamilien i
bilag VI, punkt 4

b) transitforsendelse af dyr af alle arter gennem beskyttelseszonen

c) begivenheder, hvor folk med mulig kontakt med dyr af modtagelige arter
samles, hvis der er risiko for spredning af mund- og klovesygevirus.

2. Myndighederne kan fravige forbuddet i stk. 1 for:

a) transitforsendelse af dyr af alle arter gennem beskyttelseszonen
udelukkende ad hovedveje eller hovedjernbanelinjer

b) dyr af modtagelige arter, som embedsdyrleegen har attesteret kommer fra
bedrifter uden for de spaerrede zoner, og som ad bestemte ruter transporteres
direkte til udpegede slagterier til omgaende slagtning, forudsat at
transportmidlet efter leveringen renggres og desinficeres pa slagteriet under
dyrleegetilsyn, og at dekontamineringen registreres i transportmidlets
karselsbog.

Artikel 25

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE MED FERSK K@D , DER ER PRODUCERET |
BESKYTTELSESZONEN

1. Medlemsstaternes sgrger for, at afseetning af fersk kad, hakket kad og tilberedt
kad fra dyr af modtagelige arter med oprindelse i beskyttelseszonen forbydes.
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Medlemsstaternes sgrger for, at afseetning af fersk kad, hakket kad og tilberedt
kad fra dyr af modtagelige arter, der er produceret i beskyttelseszonen, forbydes.

Medlemsstaterne sgrger for, at fersk kad, hakket kad og tilberedt kad som naevnt i
stk. 1 maerkes i henhold til artikel 5a i Radets direktiv 72/461/E@F (korsstempel)
og derefter transporteres i plomberede beholdere til en af myndighederne udpeget
virksomhed til forarbejdning til kadprodukter behandlet i henhold til bilag VII.

Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for fersk ked, hakket ked og

tilberedt kad, som er produceret mindst 21 dage inden den dato, hvor den bedrift,

hvor primzerudbruddet er opstaet, skannes at veere blevet inficeret, og som siden
produktionsdatoen er blevet oplagret og transporteret adskilt fra det kad, der er

produceret efter denne dato. Dette kad skal let kunne skelnes fra kad, der ikke ma
sendes ud af beskyttelseszonen, ved hjeelp af et tydeligt maerke, som er udformet
efter EF-bestemmelserne.

Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 2 ikke for fersk kad, hakket kad og
tilberedt ked, der er produceret pa virksomheder i beskyttelseszonen, pa falgende
betingelser:

a) virksomhederne skal drives under streng dyrleegekontrol

b) der ma kun forarbejdes fersk kad, hakket kad eller tilberedt ked som
beskrevet i stk. 4 eller fersk kad, hakket kad eller tilberedt ked fra dyr, der
er opdraettet og slagtet uden for beskyttelseszonen pa virksomhederne

c) alt fersk kad, hakket ked og tilberedt ked skal veere forsynet med et
sundhedsmeerke i henhold til kapitel XI i bilag | til direktiv 64/433/EQF,
eller nar det drejer sig om ked fra andre klovbeerende dyr, et
sundhedsmeerke i henhold til kapitel Il i bilag | til direktiv 91/495/EQF,
eller nar det drejer sig om hakket kad eller tilberedt kad, et sundhedsmaerke
i henhold til kapitel VI i bilag 1 til direktiv 95/65/EF

d) alt fersk kad, hakket kad og tilberedt kad skal veere tydeligt identificeret og
transporteres og oplagres adskilt fra fersk kad, hakket kad og tilberedt kad,
der ikke ma sendes ud af beskyttelseszonen ifalge dette direktiv.

Myndighederne skal certificere, at betingelserne i stk. 5 er overholdt for fersk ked,
hakket kad og tilberedt ked, der er bestemt til handel inden for EF.
Myndighederne farer tilsyn med de lokale veterinseermyndigheders kontrol af, at
betingelserne overholdes, og meddeler, nar det drejer sig om handel inden for EF,
de gvrige medlemsstater og Kommissionen en liste over de virksomheder, de har
godkendt med henblik pa denne certificering.
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Artikel 26

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE MED K@DPRODUKTER , DER ER PRODUCERET |
BESKYTTELSESZONEN

Medlemsstaternes sgrger for, at afseetning af kadprodukter, der erifietrastkad fra dyr
af modtagelige arter med oprindelse i beskyttelseszonen, forbydes.

Som en undtagelse geelder dette forbud ikke for kadprodukter, der er blevet underkastet en
af behandlingerne i henhold til bilag VII.
Artikel 27

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE MED MALK OG MEJERIPRODUKTER , DER ER
PRODUCERET | BESKYTTELSESZONEN

1. Medlemsstaternes sgrger for, at afseetning af meelk fra dyr af modtagelige arter
med oprindelse i beskyttelseszonen og mejeriprodukter fremstillet af sadan maelk
forbydes.

2. Medlemsstaternes sgrger for, at afsaetning af maelk og mejeriprodukter fra dyr af

modtagelige arter, der er produceret i beskyttelseszonen, forbydes.

3. Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for meelk fra dyr af modtagelige
arter med oprindelse i beskyttelseszonen og mejeriprodukter fremstillet af sddan
meelk, der er blevet underkastet en af behandlingerne i henhold til del A eller B i
bilag IX, afheengigt af maelkens eller mejeriprodukternes anvendelse.
Behandlingen skal forega i henhold til stk. 5 pa virksomheder som naevnt i stk. 4,
eller, hvis der ikke er nogen virksomhed i beskyttelseszonen, pa virksomheder i
overvagningszonen, som myndighederne har udpeget.

4. Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 2 ikke for meelk og mejeriprodukter,
der er behandlet pa virksomheder i beskyttelseszonen, pa de betingelser, som er
fastsat i stk. 5.

5. Virksomheder som naevnt i stk. 3 og 4 skal opfylde fglgende betingelser:
a) virksomhederne skal drives under streng dyrleegekontrol

b) al meelk, der anvendes pa virksomhederne, skal enten veere i
overensstemmelse med stk. 3 eller komme fra dyr uden for
beskyttelseszonen

c) meelken skal veere tydeligt identificeret og transporteres og opbevares
adskilt fra meelk og mejeriprodukter, der ikke skal sendes ud af
beskyttelseszonen
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d) transporten af ra meelk fra bedrifter uden for beskyttelseszonen til
virksomhederne skal forega i keretgijer, der er rengjort og desinficeret far
transporten, og som ikke siden har haft kontakt med bedrifter, der i
beskyttelseszonen holder dyr af modtagelige arter.

Myndighederne skal certificere, at betingelserne i stk. 5 er overholdt for meelk, der
er bestemt til handel inden for EF. Myndighederne farer tilsyn med de lokale
veterineermyndigheders kontrol af, at betingelserne overholdes, og meddeler, nar
det drejer sig om handel inden for EF, de gvrige medlemsstater og Kommissionen
en liste over de virksomheder, de har godkendt med henblik pa denne
certificering.

Artikel 28

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE MED S&£D , £G OG EMBRYONER FRA DYR AF
MODTAGELIGE ARTER | BESKYTTELSESZONEN

1.

Medlemsstaternes sgrger for, at afseetning af saed, seg og embryoner fra dyr af
modtagelige arter med oprindelse i beskyttelseszonen forbydes.

Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for frosset seed og frosne aeg og
embryoner, der er opsamlet og oplagret mindst 14 dage fer den dato, hvor den i
artikel 10, stk. 1, naevnte bedrift skannes at veere blevet inficeret med mund- og

klovesygevirus, idet der tages hensyn til inkubationsperiodens leengde.

Frosset ssed, der er opsamlet i henhold til EF-retsforskrifterne, efter den

infektionsdato, som er naevnt i stk. 2, skal oplagres separat og ma farst frigives,

nar:

a) alle foranstaltningerne i forbindelse med mund- og klovesygeudbruddet er
ophaevet i henhold til artikel 36

b) alle dyr pa seedopsamlingsstationen er blevet klinisk undersggt, og nar det
drejer sig om dyr af andre modtagelige arter end kveaeg og svin, underkastet
en serologisk prave til dokumentation af, at der ikke er infektion pa den
pageeldende station.

Artikel 29

TRANSPORT OG UDBRINGNING AF G@DNING FRA DYR AF MODTAGELIGE ARTER |
BESKYTTELSESZONEN

Medlemsstaterne sgrger for, at transport og udbringning af gedning fra bedrifter i
beskyttelseszonen, hvor der holdes dyr af modtagelige arter, forbydes i beskyttelseszonen.
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Artikel 30

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE HUDER OG SKIND FRA DYR AF MODTAGELIGE ARTER
| BESKYTTELSESZONEN

1.

Medlemsstaternes sgrger for, at afssetning af huder og skind fra dyr af
modtagelige arter med oprindelse i beskyttelseszonen forbydes.

Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for huder og skind:

a) der er produceret mindst 14 dage for den dato, hvor den i artikel 10, stk. 1,
naevnte bedrift skannes at veere blevet inficeret, idet der tages hensyn til
inkubationsperiodens leengde, og som har veeret oplagret adskilt fra huder og
skind produceret efter den dato, eller

b) som opfylder kravene i punkt 2, litra c) eller d), i kapitel VI i bilag VIII til
forordning (EF) nr. 1774/2002.

Artikel 31

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE MED FAREULD , HAR AF DR@VTYGGERE OG
SVINEBZRSTER, DER ER PRODUCERET | BESKYTTELSESZONEN

1.

Medlemsstaternes sarger for, at afsaetning af fareuld, har af drevtyggere og
svinebgrster med oprindelse i beskyttelseszonen forbydes.

Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for ubehandlet uld, ubehandlet
har og ubehandlede bgrster:

a) der er produceret mindst 14 dage for den dato, hvor den i artikel 10, stk. 1,
naevnte bedrift skannes at veere blevet inficeret, idet der tages hensyn til
inkubationsperiodens laengde, og som har veeret oplagret adskilt fra uld, har
og barster produceret efter den dato, eller

b) som er blevet vasket pa fabrikken eller stammer fra garvning, og som er tart
og forsvarligt emballeret.

Artikel 32

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE MED ANDRE ANIMALSKE PRODUKTER , DER ER
PRODUCERET | BESKYTTELSESZONEN

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at afseetning af animalske produkter af kvaeg, svin, far
og geder og andre klovbeerende dyr, der ikke er naevnt i artikel 25 til 31, forbydes.
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2. Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for:

a)

b)

9)

h)

animalske produkter som neevnt i stk. 1, der er blevet underkastet:

i) varmebehandling i en hermetisk lukket beholder med en Fo-veerdi pa
mindst 3,00 eller

i)  varmebehandling, hvor centrumstemperaturen skal veere pa mindst
70°C i mindst 60 minutter

blod og blodprodukter fra dyr af modtagelige arter, der anvendes til tekniske
formal, herunder leegemidler, in vitro-diagnostika og laboratoriereagenser,
0og som er blevet underkastet en af behandlingerne i henhold til punkt B.3,
litra e), nr. i), i kapitel IV i bilag VIl til forordning (EF) nr. 1774/2002

svinefedt og afsmeltede fedtstoffer, som er blevet underkastet
varmebehandling i henhold til punkt B.2, litra d), nr. iv), i kapitel IV i
bilag VIl til forordning (EF) nr. 1774/2002

foder til selskabsdyr, tyggepinde og tyggeben, som opfylder kravene i punkt
B.2, 3 eller 4, i kapitel Il i bilag VIII til forordning (EF) nr. 1774/2002

jagttrofeeer af klovbaerende dyr, der er underkastet en fuldsteendig
konservering, sa de kan opbevares ved omgivelsestemperatur

dyretarme, der i henhold til kapitel 2 i bilag | til direktiv 92/118/EQF er
blevet renset, skrabet og enten saltet med natriumchlorid i 30 dage eller
bleget eller tarret efter skrabning og beskyttet mod rekontaminering efter
behandling

sammensatte produkter, der ikke underkastes yderligere behandling, og som
indeholder animalske produkter, der enten er blevet behandlet, s& eventuelle
mund- og klovesygevirus er uskadeliggjort, eller hidrgrer fra dyr, der ikke er
omfattet af restriktioner i henhold til dette direktiv

emballerede produkter, der skal anvendes som in vitro-diagnostika eller som
laboratoriereagenser.

Artikel 33

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE MED FODER , H@ OG HALM , DER ER PRODUCERET |
BESKYTTELSESZONEN

1. Medlemsstaternes sgrger for, at afsaetning af foder, hg og halm med oprindelse i
beskyttelseszonen forbydes.
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2. Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for foder, hg og halm:

a) der er produceret mindst 14 dage for den dato, hvor den i artikel 10, stk. 1,
naevnte bedrift skannes at veere blevet inficeret, idet der tages hensyn til
inkubationsperiodens leengde, og som har veeret oplagret og er blevet
transporteret adskilt fra foder, hg og halm produceret efter den dato, eller

b) som er bestemt til anvendelse i beskyttelseszonen med myndighedernes
tilladelse.

3. Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for foder og halm, hvis:

a) produkterne er blevet behandlet med damp i et lukket kammer i mindst
10 minutter ved en temperatur pa mindst 80°C eller

b) er blevet behandlet med formalindampe (formaldehydgas) i et kammer, der
holdes lukket i mindst 8 timer, ved en temperatur pa mindst 19°C med
anvendelse af handelsoplgsninger med en koncentration pa 35-40%

c) produkterne er blevet oplagret emballeret eller i baller under tag pa et sted,
der ligger mindst 2 km fra det neermeste mund- og klovesygeudbrud, og
fgrst ma forlade beskyttelseszonen, nar der er gaet mindst tre maneder, efter
at renggrings- og desinfektionsforanstaltningerne i artikel 11 er afsluttet.

Artikel 34

DISPENSATIONER OG YDERLIGERE CERTIFICERING

Dispensationer fra forbuddene i artikel 25 til 33 indrammes ved en seerlig beslutning, som
treeffes af myndighederne, efter at de har fundet det godtgjort, at alle relevante krav har
veeret opfyldt i en tilstreekkeligt lang periode, inden produkterne forlader
beskyttelseszonen, og at der ikke er nogen risiko for spredning af mund- og
klovesygevirus.

For at der kan gives dispensation fra forbuddene i artikel 25 til 33 kreeves der, nar det
drejer sig om handel inden for EF, yderligere certificering fra myndighederne.

Artikel 35

Y DERLIGERE FORANSTALTNINGER , SOM MEDLEMSSTATERNE ANVENDER |
BESKYTTELSESZONEN

Ud over de foranstaltninger, der skal anvendes i beskyttelseszonen i henhold til dette
direktiv, kan medlemsstaterne traeffe yderligere nationale foranstaltninger, som de finder
ngdvendige og rimelige for at holde mund- og klovesygevirus under kontrol, under
hensyntagen til de seerlige epidemiologiske, handelsmeessige og sociale forhold og den
made, der drives husdyrbrug pa i det angrebne omrade.
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Artikel 36

OPH/EVELSE AF FORANSTALTNINGER | BESKYTTELSESZONEN

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at foranstaltningerne i beskyttelseszonen opretholdes,
indtil falgende krav er opfyldt:

a) der skal veere gaet mindst 15 dage, siden alle dyr af modtagelige arter er
aflivet og bortskaffet sikkert fra den bedrift som er naevnt i artikel 10, stk. 1,
og den forelgbige rengering og desinfektion af bedriften i henhold til
artikel 11 er afsluttet

b) der skal veere gennemfgrt en undersggelse med negativt resultat pa alle
bedrifter med dyr af modtagelige arter i beskyttelseszonen.

Nar de foranstaltninger, der geelder for beskyttelseszonen, er ophaevet, geelder de
foranstaltninger, der anvendes i overvagningszonen i henhold til artikel 37 til 42,
fortsat i mindst 15 dage, indtil de ogsé ophaeves i henhold til artikel 44.

Den undersggelse, der er naevnt i stk. 1, litra b), skal gennemfgres i henhold til
kriterierne i punkt 1 i bilag 11l og kan, hvis den epidemiologiske situation kraever
det, baseret pa kriterierne i punkt 2.1 i bilag Il omfatte foranstaltningerne i
punkt 2.3 i bilag Ill.

Artikel 37

FORANSTALTNINGER OVER FOR BEDRIFTER | OVERVAGNINGSZONEN

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at foranstaltningerne i artikel 22, stk. 1, anvendes i
overvagningszonen.

Som undtagelse fra forbuddet i artikel 22, stk. 1, litra c), kan myndighederne give

tilladelse til, at der fiernes dyr af modtagelige arter fra overvagningszonen, hvis de
transporteres under officielt tilsyn direkte til ngdslagtning pa et af myndighederne

udpeget slagteri, der ligger uden for overvagningszonen. Slagteriet skal ligge sa
teet pa overvagningszonen som muligt, og der ggres kun brug af denne
undtagelsesbestemmelse, hvis der ikke er nogen slagtekapacitet i
overvagningszonen, eller den er utilstraekkelig. Kgd fra sadanne dyr skal

behandles i henhold til artikel 39.

Artikel 38

FLYTNING AF DYR AF MODTAGELIGE ARTER | OVERVAGNINGSZONEN

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at der ikke flyttes dyr af modtagelige arter i
overvagningszonen.
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Som en undtagelse gaelder forbuddet i stk. 1 ikke for flytning af dyr med henblik
pa:

a) at saette dem pa grees tidligst 15 dage, efter at det sidste mund- og
klovesygeudbrud er blevet registreret i beskyttelseszonen

b) attransportere dem under officielt tilsyn direkte til ngdslagtning enten pa et
slagteri i samme zone eller i henhold til artikel 37, stk. 2.

Myndighederne giver farst tilladelse til flytning af dyr i henhold til stk. 2, litra a)

og b), nar en embedsdyrleege efter at have undersggt alle dyr af modtagelige arter
pa bedriften har konstateret, at der ikke forekommer dyr, som misteenkes for at
veere inficeret eller kontamineret.

Artikel 39

FORANSTALTNINGER OVER FOR FERSK K@D FRA DYR AF MODTAGELIGE ARTER MED
OPRINDELSE | OVERVAGNINGSZONEN OG K@DPRODUKTER AF SADANT K@D

1.

Medlemsstaternes forbyder afsaetning af fersk kad, hakket kad og tilberedt kad fra
dyr af modtagelige arter med oprindelse i overvagningszonen og kgdprodukter
fremstillet af sddant ked, medmindre:

a) det ferske kad er i overensstemmelse med bilag VIII og det hakkede kgd og
det tilberedte kad er fremstillet af fersk kad, som er i overensstemmelse med

bilag VIII
b) kedprodukterne er i overensstemmelse med bilag VII.

Der kan dispenseres fra forbuddet i stk. 1 pa saerlige betingelser, som vedtages
efter proceduren i artikel 89, stk. 3, iseer med hensyn til sundhedsmaerkning af kad

fra dyr af modtagelige arter med oprindelse i overvagningszoner, som opretholdes

i over 30 dage.

Artikel 40

FORANSTALTNINGER OVER FOR MAELK OG MEJERIPRODUKTER FRA DYR AF
MODTAGELIGE ARTER , SOM ER PRODUCERET | OVERVAGNINGSZONEN

1.

Medlemsstaternes sgrger for, at afseetning af meelk fra dyr af modtagelige arter
med oprindelse i overvagningszonen og mejeriprodukter fidetsif sddan maelk
forbydes.

Medlemsstaternes sgrger for, at afsaetning af maelk og mejeriprodukter fra dyr af
modtagelige arter, der er produceret i overvagningszonen, forbydes.
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3. Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 1 ikke for meelk fra dyr af modtagelige
arter med oprindelse i overvagningszonen og mejeriprodukter fillanaff sadan
meelk, der er blevet underkastet en af behandlingerne i henhold til del A eller B i
bilag IX, afheengigt af maelkens eller mejeriprodukternes anvendelse.
Behandlingen skal foregéa i henhold til stk. 5 pa virksomheder som nzaevnt i stk. 4,
eller, hvis der ikke er nogen virksomhed i overvagningszonen, pa virksomheder,
som myndighederne har udpeget uden for beskyttelses- og overvagningszonen.

4. Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 2 ikke for maelk og mejeriprodukter,
der er behandlet pa virksomheder i overvagningszonen, pa de betingelser, som er
fastsat i stk. 5.

5. Virksomheder som naevnt i stk. 3 og 4 skal opfylde fglgende betingelser:
a) virksomhederne skal drives under streng dyrleegekontrol

b) al meelk, der anvendes pa virksomhederne, skal enten veere i
overensstemmelse med stk. 3 eller komme fra dyr uden for overvagnings-
og beskyttelseszonen

c) meelken skal veere tydeligt identificeret og transporteres og opbevares
adskilt fra meelk og mejeriprodukter, der ikke skal sendes ud af
overvagningszonen

d) transporten af ra meelk fra bedrifter uden for beskyttelses- og
overvagningszonen til virksomhederne skal forega i keretgjer, der er
rengjort og desinficeret far transporten, og som ikke siden har haft kontakt
med bedrifter, der i beskyttelses- og overvagningszonen holder dyr af
modtagelige arter.

6. Myndighederne skal certificere, at betingelserne i stk. 5 er overholdt for maelk, der
er bestemt til handel inden for EF. Myndighederne farer tilsyn med de lokale
veterineermyndigheders kontrol af, at betingelserne overholdes, og meddeler, nar
det drejer sig om handel inden for EF, de gvrige medlemsstater og Kommissionen
en liste over de virksomheder, de har godkendt med henblik pa denne
certificering.

Artikel 41

TRANSPORT OG UDBRINGNING AF G@DNING FRA DYR AF MODTAGELIGE ARTER |
OVERVAGNINGSZONEN

1. Medlemsstaterne sgrger for, at transport og udbringning af ggdning fra bedrifter i
overvagningszonen, hvor der holdes dyr af modtagelige arter, forbydes i zonen.
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2. Uanset forbuddet i stk. 1 kan myndighederne under seerlige omsteendigheder
tillade transport af gadning til udbringning i bestemte omrader i
overvagningszonen og fortrinsvis i tilstreekkelig afstand fra bedrifter, hvor der
holdes dyr af modtagelige arter, pa falgende betingelser:

a) en embedsdyrleege har efter at have undersggt alle dyr af modtagelige arter
pa bedriften konstateret, at der ikke forekommer dyr, som mistaenkes for at
veere inficeret eller kontamineret med mund- og klovesygevirus

b)  ge@dningen spredes teet pa jordoverfladen for at undgd, at der opstar aerosol
c) gedningen nedplgjes straks

d) transportmidlet renggres og desinficeres grundigt far og efter brug.

Artikel 42

FORANSTALTNINGER | FORBINDELSE MED ANDRE ANIMALSKE PRODUKTER , DER ER
PRODUCERET | OVERVAGNINGSZONEN

Medlemsstaterne sgrger for, at afsaetningen af andre animalske produkter end dem, der er
naevnt i artikel 39 til 41, sker i henhold til artikel 30 til 32.

Artikel 43

YDERLIGERE FORANSTALTNINGER , SOM  MEDLEMSSTATERNE ANVENDER |
OVERVAGNINGSZONEN

Ud over de foranstaltninger, der er fastsat i artikel 37 til 42, kan medlemsstaterne treeffe
yderligere nationale foranstaltninger, som de finder ngdvendige og rimelige for at holde
mund- og klovesygevirus under kontrol, under hensyntagen til de saerlige epidemiologiske,
handelsmaessige og sociale forhold og den made, der drives husdyrbrug pa i det angrebne
omrade. Findes det ngdvendigt at indfare seerlige foranstaltninger for at begreense flytning
af dyr af hestefamilien, ma de ikke vaere mere vidtgdende end dem, der er fastsat i bilag VI.

Artikel 44
OPHAVELSE AF FORANSTALTNINGER | OVERVAGNINGSZONEN

1. Medlemsstaterne sgrger for, at foranstaltningerne i overvagningszonen
opretholdes, indtil falgende krav er opfyldt:

a) der skal vaere gaet mindst 30 dage, siden alle dyr af modtagelige arter er
aflivet og bortskaffet sikkert fra den bedrift, som er naevnt i artikel 10,
stk. 1, og den forelgbige renggring og desinfektion af bedriften i henhold til
artikel 11 er afsluttet

b)  kravene iartikel 36 skal veere opfyldt i beskyttelseszonen
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c) der er gennemfart en klinisk og en serologisk undersggelse med negativt
resultat.

2. De undersggelser, der er naevnt i stk. 1, litra c), skal gennemfgres i henhold til
kriterierne i punkt 1 i bilag 11l og kan, hvis den epidemiologiske situation kraever
det, baseret pa kriterierne i punkt 2.1 i bilag Il omfatte foranstaltningerne i
punkt 2.4 i bilag Ill.

AFSNIT 7
REGIONALISERING , KONTROL MED FLYTNING OG IDENTIFIKATION

Artikel 45
REGIONALISERING

1. Hvis mund- og klovesygevirusset ser ud til at brede sig til trods for de
foranstaltninger, der er truffet i henhold til dette direktiv, og epizootien griber om
sig, og under alle omstaendigheder nar der iveerkseettes nadvaccination, sarger
medlemsstaterne for, at deres omrade opdeles i en eller flere spaerrede zoner og en
fri zone, jf. dog direktiv 90/425/EQDF, seerlig artikel 10.

2. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen nasermere oplysninger om de
foranstaltninger, der er iveerksat i den spaerrede zone, og denne gennemgar
foranstaltningerne, sendrer dem eventuelt og godkender dem efter proceduren i
artikel 89, stk. 3.

3. Uden at medlemsstaternes forpligtelse til at regionalisere, jf. stk. 1, tilsideseettes,
kan der treeffes beslutning om regionalisering og de foranstaltninger, der skal
treeffes i den spaerrede zone, efter proceduren i artikel 89, stk. 3. Beslutningen kan
ogsa fa virkning for nabomedlemsstater, der ikke er ramt pa det tidspunkt, hvor
foranstaltningerne treeffes.

4, Inden afgreensningen af den speerrede zone skal der foretages en grundig
epidemiologisk vurdering af situationen, navnlig hvad angéar det mulige tidspunkt
og det sandsynlige sted for indslaebningen, den mulige spredning og den tid, det
sandsynligvis vil tage at udrydde mund- og klovesygevirusset.

5. Den spaerrede zone skal sa vidt muligt afgreenses pa grundlag af administrative
greenser frem for geografiske greenser. Regionaliseringen skal ske med
udgangspunkt i stgrre administrative enheder frem for regioner. Den speerrede
zone kan pa baggrund af resultaterne af den epidemiologiske undersggelse i
henhold til artikel 13, reduceres til et omrade, der mindst er pa stgrrelse med en
underregion og eventuelt omfatter de omkringliggende underregioner. Breder
mund- og klovesygevirusset sig, kan der medtages yderligere regioner eller
underregioner.
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Artikel 46

FORANSTALTNINGER , DER ANVENDES | EN SPARRET ZONE | EN MEDLEMSSTAT

1.

Anvendes der regionalisering, sgrger medlemsstaterne for, at der mindst treeffes
folgende foranstaltninger:

a) iden speerrede zone fgres der kontrol med handel med og flytning af dyr,
animalske produkter og varer og flytning af transportmidler som potentielle
smittebeaerere

b) alle oplagrede produkter, der ikke ma sendes ud af den speerrede zone,
spores og meerkes i henhold til EF-retsforskrifterne

c) der foretages seerlig certificering af dyr af modtagelige arter og produkter
fremstillet af sddanne dyr, og der anbringes et sundhedsmaerke i henhold til
EF-retsforskrifterne pa produkter til konsum, der gerne ma sendes ud af den
speerrede zone.

Anvendes der regionalisering, sgrger medlemsstaterne for, at flytninger af dyr af
modtagelige arter, der er sendt fra den spaerrede zone fra den dato, hvor mund- og
klovesygevirusset sk@nnes at veaere indsleebt, til den dato, hvor regionaliseringen er
iveerksat, spores, og at dyrene isoleres under officiel dyrleegekontrol, indtil det er
officielt fastslaet, at de ikke er inficeret eller kontamineret.

Medlemsstaterne samarbejder om at spore fersk kad og ra meelk og produkter af
ra meelk fra dyr af modtagelige arter, som er produceret i den speaerrede zone fra
den dato, hvor mund- og klovesygevirusset sk@nnes at veere indslaebt, til den dato,
hvor regionaliseringen treeder i kraft. Det ferske kad, den rd meelk og
mejeriprodukterne skal behandles i henhold til bilag VII og IX eller holdes
tilbage, indtil det er officielt fastslaet, at de ikke er kontamineret med mund- og
klovesygevirus.

Artikel 47

| DENTIFIKATION AF DYR AF MODTAGELIGE ARTER

1.

Uden at EF-retsforskrifterne om identifikation af kvaeg, svin, far og geder
tilsideseettes, sgrger medlemsstaterne i tilfeelde af et mund- og klovesygeudbrud
pa deres omrade for, at dyr af modtagelige arter kun forlader den bedrift, hvor de
holdes, hvis de er identificeret pa en sadan made, at myndighederne hurtigt kan
spore flytningerne af dem og deres oprindelsesbedrift eller andre bedrifter, som de
kommer fra. | de seerlige tilfeelde, der er naevnt i artikel 15, stk. 1, og artikel 16,
stk. 1, kan myndighederne dog under visse omsteendigheder og under hensyntagen
til sundhedssituationen give tilladelse til andre former for hurtig sporing af
flytningerne af disse dyr og deres oprindelsesbedrift eller andre bedrifter, som de
kommer fra. Ordningerne til identifikation af dyr eller sporing af deres
oprindelsesbedrifter fastseettes af myndighederne og meddeles Kommissionen.
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2. De foranstaltninger, som medlemsstaterne treeffer til yderligere identifikation eller
maeerkning af dyr specielt med henblik pa bekeempelse af mund- og klovesyge,
isaer ved vaccination i henhold til artikel 52 og 53, kan aendres efter proceduren i
artikel 89, stk. 3.

Artikel 48
K ONTROL MED FLYTNINGER VED UDBRUD AF MUND - OG KLOVESYGE

Medlemsstaterne sgrger i tilfaelde af et mund- og klovesygeudbrud pa deres omrade for, at
der treeffes fglgende foranstaltninger til at fgre kontrol med flytninger af dyr af
modtagelige arter:

a) ejerne skal pa begeering give myndighederne relevante oplysninger om de dyr, der
indseettes pa deres bedrift eller forlader den. Disse oplysninger skal mindst
omfatte de oplysninger, der skal afgives i henhold til artikel 14 i direktiv
64/432/EQF

b) personer, der beskeeftiger sig med transport eller afsaetning af dyr af modtagelige
arter, skal pa begeering give myndighederne relevante oplysninger om flytninger
af dyr, som de har transporteret eller afsat. Disse oplysninger skal mindst omfatte
de oplysninger, der skal afgives i henhold til artikel 12, stk. 2, og artikel 13, stk. 1,
litra b), i direktiv 64/432/EQDF.

AFSNIT 8
V ACCINATION

Artikel 49
ANVENDELSE, FREMSTILLING , SALG OG KONTROL AF MUND - OG KLOVESYGEVACCINER
Medlemsstaterne sgrger for:

a) at det forbydes at anvende mund- og klovesygevacciner pa deres omrade undtagen
som fastsat i dette direktiv

b) at produktion, opbevaring, levering, distribution og salg af mund- og
klovesygevacciner pa deres omrade foregar under officiel kontrol

C) at afseetningen af mund- og klovesygevacciner sker under myndighedernes tilsyn i
overensstemmelse med EF-retsforskrifterne

d) at anvendelsen af mund- og klovesygevacciner til andre formal end at fremkalde
aktiv immunitet hos dyr af modtagelige arter, iseer laboratorieundersggelser, sker
med myndighedernes tilladelse i henhold til behgrige biosikkerhedsmaessige
forskrifter.
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Artikel 50

BESLUTNING OM INDF@RELSE AF N@DVACCINATION

1.

Det kan besluttes at indfgre ngdvaccination, hvis mindst en af fglgende
betingelser er til stede:

a) der er bekreeftet mund- og klovesygeudbrud, der truer med at brede sig i den
medlemsstat, hvor udbruddene er bekraeftet

b) andre medlemsstater er i fare pa grund af de geografiske forhold eller de
fremherskende vejrforhold i forbindelse med de anmeldte mund- og
klovesygeudbrud i en medlemsstat

c) andre medlemsstater er i fare pa grund af epidemiologisk relevante
kontakter mellem bedrifter pa deres omrade og bedrifter, der holder dyr af
modtagelige arter i en medlemsstat, hvor der er mund- og klovesygeudbrud

d) medlemsstaterne er i fare pa grund af de geografiske forhold eller de
fremherskende vejrforhold i et nabotredjeland, hvor der er mund- og
klovesygeudbrud.

Nar det besluttes at indfgre ngdvaccination, skal der tages hensyn til de
foranstaltninger, der er fastsat i artikel 15, og kriterierne i bilag X.

Beslutningen om at indfgre ngdvaccination vedtages efter proceduren i artikel 89,
stk. 3, efter anmodning fra den medlemsstat, der er direkte bergrt eller i fare, eller
pa Kommissionens eget initiativ.

Uanset stk. 3 kan beslutningen om at indfgre ngdvaccination treeffes af den
bergrte medlemsstat og gennemfgres i henhold til dette direktiv, efter at
Kommissionen har faet en skriftlig meddelelse, der skal indeholde de oplysninger,
som er fastsat i artikel 51.

Hvis en medlemsstat indfgrer ngdvaccination i henhold til stk. 4, skal
beslutningen straks tages op til behandling i Den Stdende Komité for
Fadevarekeeden og Dyresundhed, og der skal vedtages EF-foranstaltninger efter
proceduren i artikel 89, stk. 3.
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Artikel 51
BETINGELSER FOR N@DVACCINATION

1. | beslutningen om at indfgre ngdvaccination i henhold til artikel 50, stk. 3 og 4,
fastseettes vaccinationsbetingelserne, der mindst skal omfatte fglgende:

a) afgreensning i henhold til artikel 45 af det geografiske omrade, hvor der skal
foretages ngdvaccination

b)  de dyrearter, der skal vaccineres, og dyrenes alder
c) vaccinationskampagnens varighed

d) et seerligt forbud mod flytning af vaccinerede og ikke-vaccinerede dyr af
modtagelige arter og produkter deraf

e) seerlig identifikation og seerlig registrering af de vaccinerede dyr i henhold
til artikel 47

f)  andre forhold i forbindelse med ngdsituationen.

2. Ngdvaccinationsbetingelserne i stk. 1 skal sikre, at vaccinationen foretages i
henhold til artikel 52, uanset om de vaccinerede dyr sidenhen aflives og
bortskaffes eller far lov at leve.

Artikel 52

FOREBYGGENDE VACCINATION

1. Medlemsstater, der anvender forebyggende vaccination, sgrger for falgende:

a) vaccinationszonen regionaliseres i henhold til artikel 45, om ngdvendigt i
snaevert samarbejde med nabomedlemsstater

b)  vaccinationen foretages hurtigt i overensstemmelse med principperne for
hygiejne og biosikkerhed for sa vidt muligt at undgd, at mund- og
klovesygevirusset breder sig

c) alle foranstaltninger, der anvendes i vaccinationszonen, gennemfgres, uden
at foranstaltningerne i afsnit 7 tilsideseettes
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d) hvis vaccinationszonen omfatter dele af eller hele beskyttelses- eller
overvagningszonen:

i) skal de foranstaltninger, der geelder for beskyttelses- eller
overvagningszonen i henhold til dette direktiv, opretholdes i den del af
vaccinationszonen, indtil de ophaeves i henhold til artikel 36 eller
artikel 44

i) skal de foranstaltninger, der geelder for vaccinationszonen i henhold til
artikel 54 til 58, fortsat anvendes, efter at foranstaltningerne i
beskyttelses- eller overvagningszonen er ophaevet.

Medlemsstater, der anvender forebyggende vaccination, sgrger for, at
vaccinationszonen omgives af et mindst 10 km bredt overvagningsomrade
(overvagningszone som defineret af OIE) malt fra vaccinationszonens udkant,

a) hvor det er forbudt at vaccinere

b)  hvor der fares intensivt tilsyn

c) hvor myndighederne farer kontrol med flytning af dyr af modtagelige arter

d) der opretholdes, indtil omradet har generhvervet sin status som mund- og

klovesygefrit og infektionsfrit i henhold til artikel 61.

Artikel 53

SMITTESPREDNINGSHAMMENDE VACCINATION

1.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen, hvis de beslutter at indfgre
smittespredningshaemmende vaccination, og giver oplysninger om de
bekeempelsesforanstaltninger, der skal treeffes, og som mindst skal omfatte de i
artikel 21 fastsatte foranstaltninger.

Medlemsstaterne sgrger for, at den smittespredningsheemmende vaccination
gennemfares pa falgende made:

a) kunibeskyttelseszonen

b) kun pa tydeligt identificerede bedrifter, der er omfattet af de
foranstaltninger, som er fastsat i artikel 10, stk. 1.

Af logistiske arsager kan aflivningen af alle dyr pa sadanne bedrifter som
undtagelse fra artikel 10, stk. 1, litra a), udseettes i det omfang, det er ngdvendigt
for at opfylde bestemmelserne i direktiv 93/119/EF og i artikel 10, stk. 1, litra ), i
naerveerende direktiv.
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Artikel 54

FORANSTALTNINGER, DER G/ELDER | VACCINATIONSZONEN | PERIODEN FRA
N@DVACCINATIONENS START INDTIL MINDST 30 DAGE EFTER VACCINATIONENS
AFSLUTNING (FASE 1)

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at de foranstaltninger, der er fastsat i artikel 2 til 6,
anvendes i vaccinationszonen i perioden fra ngdvaccinationens start indtil mindst
30 dage efter vaccinationens afslutning.

Det er forbudt at flytte levende dyr af modtagelige arter inden for og ud af
vaccinationszonen.

Som undtagelse fra forbuddet i fgrste afsnit kan myndighederne efter klinisk
undersggelse af de pagaeldende levende dyr og af oprindelsesbesaetningerne eller
de beseetninger, de er afsendt fra, tillade, at dyrene transporteres direkte til
omgaende slagtning pa et af myndighederne udpeget slagteri, som ligger i
vaccinationszonen eller i undtagelsestilfaelde teet pa denne zone.

Fersk kad fra vaccinerede dyr, der er slagtet i den periode, som er naevnt i stk. 1,
skal:

a) veere forsynet med det korsstempel, der omhandles i artikel 5a i direktiv
72/461/EQF

b) oplagres og transporteres adskilt fra kad, som ikke er forsynet med et
korsstempel som naevnt i litra a), og derefter transporteres i plomberede
beholdere til en af myndighederne udpeget virksomhed for at blive
behandlet i henhold til bilag VII.

Meelk og mejeriprodukter fra vaccinerede dyr kan afseettes i eller uden for

vaccinationszonen, hvis meelken og mejeriprodukterne er blevet underkastet
mindst en af de behandlinger, der er naevnt i del A eller B i bilag 1X, afhaengigt af

pataenkte anvendelse.

Opsamling af ssed til inseminering fra handyr, der holdes pa
seedopsamlingsstationer i vaccinationszonen, suspenderes.

Som undtagelse fra forbuddet i farste afsnit kan myndighederne tillade opsamling
af seed til produktion af frossen sesed pa seedopsamlingsstationer i
vaccinationszonen pa falgende betingelser:

a) der sgrges for, at den seed, der opsamles i den periode, som er neevnt i stk. 1,
oplagres separat i mindst 30 dage

b) inden saeden afsendes:

i)  skal donordyrene veere blevet vaccineret efter at have reageret negativt
pa en prave for antistoffer mod mund- og klovesygevirus inden
vaccinationen
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i) skal der veere opndet et negativt resultat ved en
virusisolationsundersggelse eller en godkendt prave til pavisning af
antistoffer mod nonstrukturelle proteiner, der, efter udlgbet af den
karanteeneperiode, som er indfart for seeden, er gennemfart pa praver
taget fra alle dyr af modtagelige arter, der holdes pa
saedopsamlingsstationen pa det pageeldende tidspunkt

iii) skal seeden opfylde betingelserne i artikel 4, stk. 3, i kapitel II i

direktiv 88/407/EQDF.
6. Opsamling af e&eg og embryoner fra donordyr forbydes.
Artikel 55
FORANSTALTNINGER, DER G/LDER | VACCINATIONSZONEN | PERIODEN FRA

N@DVACCINATIONENS START , INDTIL UNDERS@GELSEN OG KLASSIFICERINGEN AF
BEDRIFTERNE ER AFSLUTTET (FASE 2)

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at foranstaltningerne i stk. 2 til 5 anvendes i
vaccinationszonen i en periode, der starter tidligst 30 dage efter, at
ngdvaccinationen er afsluttet, og varer, indtil foranstaltningerne i artikel 56 og 57
er afsluttet.

Det er forbudt at flytte dyr af modtagelige arter inden for og ud af
vaccinationszonen.

Som undtagelse fra forbuddet i stk. 2 kan myndighederne tillade, at der
transporteres dyr af modtagelige arter fra bedrifter som naevnt i artikel 57, stk. 4,
direkte til et slagteri til omgaende slagtning i eller uden for vaccinationszonen pa
folgende betingelser:

a) under transporten ma dyrene ikke komme i kontakt med andre dyr af
modtagelige arter

b) dyrene skal veere ledsaget af et officielt dokument, hvori det attesteres, at
alle dyr af modtagelige arter pa oprindelsesbedriften eller
afsendelsesbedriften er blevet undersggt i henhold til artikel 56, stk. 2

c) transportmidlerne skal renggres og desinficeres inden palaesning og efter, at
dyrene er leveret, og dato og tidspunkt for renggringen og desinfektionen
skal registreres i transportmidlets karselsbog

d) dyrene skal veere blevet undersggt fgr slagtning pa slagteriet inden for de
sidste 24 timer for slagtning, navnlig for mund og klovesyge, uden at have
vist sygdomstegn.

Fersk kad, undtagen slagteaffald, som er fremstillet af vaccinerede, store og sma
drgvtyggere i den i stk. 1 naevnte periode, kan afseettes i og uden for
vaccinationszonen pa falgende betingelser:

a) virksomhederne skal drives under streng dyrleegekontrol
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b)

d)

der ma kun forarbejdes fersk ked, undtagen slagteaffald, som er blevet
behandlet i henhold til bilag VI, eller fersk kad fra dyr, der er opdreaettet og
slagtet uden for vaccinationszonen, pa virksomhederne

alt fersk ked skal veere forsynet med et sundhedsmeaerke i henhold til
kapitel XI i bilag 1 til direktiv 64/433/EQF, eller nar det drejer sig om kad
fra andre klovbaerende dyr, et sundhedsmaerke i henhold til kapitel 11 i
bilag | til direktiv 91/495/EQDF, eller nar det drejer sig om hakket kad eller
tilberedt kad, et sundhedsmeaerke i henhold til kapitel VI i bilag I til direktiv
94/65/EF

det ferske kad skal veere tydeligt identificeret og transporteres og oplagres
adskilt fra ked, der ikke ma sendes ud af zonen i henhold til dette direktiv.

Myndighederne skal certificere, at betingelserne i stk. 4 er overholdt for fersk ked,
der er bestemt til handel inden for EF. Myndighederne farer tilsyn med de lokale
veterineermyndigheders kontrol af, at betingelserne overholdes, og meddeler, nar
det drejer sig om handel inden for EF, de gvrige medlemsstater og Kommissionen
en liste over de virksomheder, de har godkendt med henblik pa denne
certificering.

Fersk kad fra vaccinerede svin, som er slagtet i lgbet af den periode, der er nsevnt
i stk. 1, skal veere forsynet med det stempel, der er fastsat i artikel 5a i direktiv
72/461/EQDF (krydsstempel), og skal oplagres og transporteres adskilt fra kad, som
ikke er forsynet med dette stempel, og derefter transporteres i plomberede
beholdere til en af myndighederne udpeget virksomhed for at blive behandlet i
henhold til bilag VII.

Meelk og mejeriprodukter fra vaccinerede dyr kan afseettes i eller uden for
vaccinationszonen, hvis produkterne mindst er blevet underkastet en af de
behandlinger, der er neevnt i del A eller B i bilag 1X, afhaengigt af om de skal
anvendes til konsum eller andre formal. Behandlingen skal vaere blevet foretaget i
en virksomhed, som ligger i vaccinationszonen eller i undtagelsestilfeelde og med
myndighedernes tilladelse teet pa denne zone. Myndighederne skal certificere
behandlingen.

For afseetning af andre animalske produkter end dem, der er naevnt i stk. 5 og 6,
geelder de betingelser, der er fastsat i artikel 30, 31, 32 og 41.
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Artikel 56

K LINISK OG SEROLOGISK UNDERS@GELSE | VACCINATIONSZONEN  (FASE 2-A)

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at foranstaltningerne i stk. 2 og 3 anvendes i
vaccinationszonen i en periode, der starter tidligst 30 dage efter, at
ngdvaccinationen er afsluttet, og varer, indtii den kliniske og serologiske
undersggelse er afsluttet.

Der foretages en undersggelse til identifikation af beseetninger af dyr af
modtagelige arter, som har veeret i kontakt med mund- og klovesygevirus uden at
vise abenbare kliniske tegn pa mund- og klovesyge. Undersggelsen skal indbefatte
klinisk undersggelse af alle dyr af modtagelige arter i alle besaetninger i
vaccinationszonen og laboratorieundersggelser i henhold til stk. 3.

Laboratorieundersggelser skal gennemfgres ved hjeelp praver, der er i
overensstemmelse med de i bilag XIII fastsatte kriterier for diagnostiske pragver,
og som er godkendt efter proceduren i artikel 89, stk. 2, og opfylder en af
folgende betingelser:

a) undersggelser for infektion med mund- og klovesygevirus enten ved hjeelp
af en analyse for antistoffer mod nonstrukturelle mund- og
klovesygevirusproteiner eller en anden godkendt metode skal opfylde
kriterierne for pravetagning pa bedrifter i punkt 2.2 i bilag Il og, hvis
myndighederne anvender kontroldyr, skal der tages hensyn til betingelserne
for genindsaetning af dyr pa inficerede bedrifter i bilag V

b) der skal gennemfgres undersggelser for antistoffer mod nonstrukturelle
mund- og klovesygevirusproteiner pa prgver taget fra alle vaccinerede dyr
af modtagelige arter og deres ikke-vaccinerede afkom i alle besaetninger i
vaccinationszonen.

Artikel 57

K LASSIFICERING AF BESATNINGER | VACCINATIONSZONEN  (FASE 2-B)

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at bedrifter, der holder dyr af modtagelige arter:

a) klassificeres pa grundlag af udfaldet af den undersggelse, der er neevnt i
artikel 56, stk. 2, og efter kriterierne i bilag |

b)  overholder foranstaltningerne i stk. 2-4.

For bedrifter med mindst et dyr, som er misteaenkt for at veere inficeret, hvor der
bekreeftes mund- og klovesygevirus efter kriterierne i bilag I, geelder artikel 10
og 21.
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For bedrifter med mindst et modtageligt dyr, der er inficeret ved tidligere kontakt

med mund- og klovesygevirus, men hvor det bekreeftes, at der ikke er mund- og
klovesygevirus i omlgb, geelder falgende foranstaltninger:

a)

b)

c)
d)

e)

9)

dyr, der har reageret positivt pa mindst en af de godkendte undersggelser,
som er naevnt i artikel 56, stk. 3, skal aflives og deres kroppe forarbejdes

de resterende dyr af modtagelige arter i den beseetning, der er naevnt i litra
a), skal slagtes under forhold, som er godkendt af myndighederne

bedrifterne skal renggres og desinficeres i henhold til artikel 11
genindsaetning af dyr skal ske i henhold til bilag V

produkter fra dyr af modtagelige arter, der er fremstillet i den periode, som
er naevnt i artikel 56, stk. 1, skal spores og behandles i henhold til artikel 12

artikel 55, stk. 4 og 6, geelder for fersk kad fra dyr som naevnt i litra b)

meelk og mejeriprodukter fra dyr som naevnt i litra b) skal underkastes
mindst en af de behandlinger, der er naevnt i del A og B i bilag IX,
afhaengigt af den pataenkte anvendelse.

For bedrifter med dyr af modtagelige arter, hvor det i henhold til artikel 56, stk. 3,

er blevet officielt aftkraeftet, at der forekommer tidligere eller aktuel infektion med
mund- og klovesygevirus, geelder foranstaltningerne i artikel 61.

Artikel 58

FORANSTALTNINGER , DER GALDER | VACCINATIONSZONEN , EFTER AT UNDERS@GELSEN
OG KLASSIFICERINGEN AF BEDRIFTER ER AFSLUTTET , OG INDTIL STATUS SOM MUND - OG
KLOVESYGEFRI OG INFEKTIONSFRI GENERHVERVES (FASE 3)

1. Medlemsstaterne sgrger for, at foranstaltningerne i stk. 2 til 6 anvendes i
vaccinationszonen, efter af foranstaltningerne i artikel 57 er afsluttet, og indtil
status som mund- og klovesygefri og infektionsfri er generhvervet i henhold til
artikel 59.

2. Det er forbudt at flytte dyr af modtagelige arter ud af vaccinationszonen. Som en
undtagelse fra forbuddet kan myndighederne tillade, at dyr af modtagelige arter
transporteres direkte til et slagteri til omgaende slagtning i henhold til artikel 55,
stk. 3.
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Vaccinerede moderdyrs ikke-vaccinerede afkom ma ikke forlade
oprindelsesbedriften, medmindre det transporteres til:

a) en bedrift i vaccinationszonen med samme sundhedsstatus som
oprindelsesbedriften

b) et slagteri til omgaende slagtning

c) en af myndighederne udpeget bedrift, hvorfra afkommet skal sendes direkte
til slagteriet

d) en anden bedrift, efter at det har reageret negativt pa en serologisk
undersggelse for antistof mod mund- og klovesygevirus foretaget pa en
blodprave, der er taget far afsendelsen fra oprindelsesbedriften.

Fersk kad fra vaccinerede, store og sma drgvtyggere kan afseettes i og uden for
vaccinationszonen pa falgende betingelser:

a) virksomhederne skal drives under streng dyrleegekontrol

b)  der ma kun forarbejdes fersk kad, som er blevet behandlet i henhold til bilag
VI, eller fersk ked fra dyr, der er opdreettet og slagtet uden for
vaccinationszonen, pa virksomhederne

c) alt fersk kad skal veere forsynet med et sundhedsmeerke i henhold til
kapitel XI i bilag 1 til direktiv 64/433/EQF, eller nar det drejer sig om kad
fra andre klovbeerende dyr, et sundhedsmeerke i henhold til kapitel Ill i
bilag | til direktiv 91/495/EQDF, eller nar det drejer sig om hakket kad eller
tilberedt kad, et sundhedsmaerke i henhold til kapitel VI i bilag I til direktiv
94/65/EF

d) det ferske kad skal veere tydeligt identificeret og transporteres og oplagres
adskilt fra ked, der ikke ma sendes ud af vaccinationszonen i henhold til
dette direktiv.

Myndighederne skal certificere, at betingelserne i stk. 5 er overholdt for fersk ked,
der er bestemt til handel inden for EF. Myndighederne farer tilsyn med de lokale
veterineermyndigheders kontrol af, at betingelserne overholdes, og meddeler, nar
det drejer sig om handel inden for EF, de gvrige medlemsstater og Kommissionen
en liste over de virksomheder, de har godkendst til denne certificering.

Fersk kad fra vaccinerede svin kan afseettes i og uden for vaccinationszonen uden
restriktioner.
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7. Meelk og mejeriprodukter fra vaccinerede dyr, kan afseettes i og uden for
vaccinationszonen, hvis produkterne er blevet underkastet mindst en af de
behandlinger, der er neevnt i del A eller B i bilag 1X, afhaengigt af om de skal
anvendes til konsum eller andre formal. Behandlingen skal vaere blevet foretaget i
en virksomhed, som ligger i vaccinationszonen eller i undtagelsestilfeelde og med
myndighedernes tilladelse teet pa denne zone. Myndighederne skal certificere
behandlingen.

8. For afseetning af andre animalske produkter end dem, der er naevnt i stk. 4, 6 og 7,
geelder de betingelser, der er fastsat i artikel 30, 31, 32 og 42.

AFSNIT 9
GENERHVERVELSE AF STATUS SOM MUND - OG KLOVESYGEFRI OG
INFEKTIONSFRI

Artikel 59
GENERHVERVELSE AF STATUS SOM MUND - OG KLOVESYGEFRI OG INFEKTIONSFRI

En medlemsstat eller en region i en medlemsstat kan generhverve status som mund- og
klovesygefri og infektionsfri efter proceduren i artikel 89, stk. 3, under hensyntagen til
betingelserne i artikel 60 og 61.

Artikel 60

GENERHVERVELSE AF STATUS, NAR MUND- OG KLOVESYGEN ER UDRYDDET UDEN
NZDVACCINATION

1. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat, der er regionaliseret i henhold til
artikel 45, generhverver sin tidligere status som mund- og klovesygefri og
infektionsfri, nar et eller flere mund- og klovesygeudbrud er bekeempet og
udryddet uden vaccination, pa falgende betingelser:

a) alle foranstaltningerne i artikel 36 og 44 er afsluttet, og
b) mindst en af fglgende betingelser er til stede:
i)  de relevante anbefalinger i OIE's dyresundhedskodeks er opfyldt

i)  der er gaet mindst tre maneder efter det sidst registrerede mund- og
klovesygeudbrud, og det er ved Klinisk undersggelse og
laboratorieundersggelse i henhold til bilag 11l bekreeftet, at der ikke
forekommer mund- og klovesygevirusinfektion i den pageeldende
medlemsstat eller region.

2. Beslutninger om generhvervelse af status som mund- og klovesygefri og
infektionsfri vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 3.

56



Artikel 61

GENERHVERVELSE AF STATUS, NAR MUND- OG KLOVESYGEN ER UDRYDDET MED
VACCINATION

1.

2.

En medlemsstat eller en region i en medlemsstat, der er regionaliseret i henhold til
artikel 45, generhverver sin tidligere status som mund- og klovesygefri og
infektionsfri, nar et eller flere mund- og klovesygeudbrud er bekeempet og
udryddet med vaccination, pa falgende betingelser:

a) alle foranstaltningerne i artikel 36, 44, 54, 55, 56 og 57 er afsluttet, og
b) mindst en af fglgende betingelser er til stede:
i)  de relevante anbefalinger i OIE's dyresundhedskodeks er opfyldt

i) der er gdet mindst tre maneder, siden det sidst vaccinerede dyr er
slagtet, og der er foretaget en serologisk undersggelse efter OIE's
retningslinjer

i) der er gdet mindst seks maneder efter det sidste mund- og
klovesygeudbrud eller afsluttet ngdvaccination, athaengigt af hvilken
begivenhed der indtreeffer senest, og i overensstemmelse med OIE's
retningslinjer er det ved en serologisk undersggelse baseret pa
pavisning af antistoffer mod nonstrukturelle mund- og
klovesygevirusproteiner blevet pavist, at de vaccinerede dyr ikke er
inficeret.

Beslutninger om generhvervelse af status som mund- og klovesygefri og
infektionsfri vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 3.

Artikel 62

AENDRINGER AF FORANSTALTNINGER TIL GENERHVERVELSE AF STATUS SOM MUND - OG
KLOVESYGEFRI OG INFEKTIONSFRI

1.

Uanset artikel 60 kan det efter proceduren i artikel 89, stk. 3, besluttes at ophaeve
de restriktioner, der anvendes i henhold til dette direktiv, nar kravene i artikel 36
og 44 er opfyldt, og den kliniske og serologiske undersggelse er afsluttet med
tilfredsstillende resultat.

Uanset artikel 61 kan det efter proceduren i artikel 89, stk. 3, besluttes at ophaeve
de restriktioner, der anvendes i henhold til dette direktiv, nar den kliniske og
serologiske undersggelse, der er fastsat i artikel 56, og foranstaltningerne i
artikel 57 er afsluttet med tilfredsstillende resultat.
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3. Uden at dette bergrer stk. 1 og 2, kan det efter proceduren i artikel 89, stk. 3,
besluttes, at der ikke ma flyttes nogen dyr af modtagelige arter fra den
medlemsstat eller region, hvor mund- og klovesygeudbruddet er opstaet, til en
anden medlemsstat, fgr status som mund- og klovesygefri og infektionsfri er
generhvervet i henhold til OIE's dyresundhedskodeks, medmindre dyrene:

a) ikke er blevet vaccineret og sendes direkte til et slagteri tii omgaende
slagtning, eller

b) de har veeret isoleret i mindst 30 dage umiddelbart fer paleesningen og er
blevet serologisk undersggt for antistoffer mod strukturelle mund- og
klovesygevirusproteiner udfgrt med negativt resultat pa praver, der er taget
inden for de sidste 10 dage far paleesningen.

4, Uden at dette bergrer stk. 2, kan det efter proceduren i artikel 89, stk. 3, besluttes,
at radius i det overvagningsomrade omkring vaccinationszonen, der er naevnt i
artikel 52, stk. 2, indtil status som mund- og klovesygefri og infektionsfri er
genervhvervet i henhold til OIE's dyresundhedskodeks, skal reduceres, nar
foranstaltningerne i artikel 57 er afsluttet med tilfredsstillende resultat.

Artikel 63

CERTIFICERING AF DYR AF MODTAGELIGE ARTER OG PRODUKTER FRA SADANNE DYR TIL
HANDEL INDEN FOR EF

Medlemsstaterne sgrger for, at den yderligere certificering, som i henhold til dette direktiv
kreeves ved handel inden for EF med dyr af modtagelige arter og produkter fremstillet af
sadanne dyr, fortseettes, indtil medlemsstaten eller en del deraf har generhvervet status som
mund- og klovesygefri og infektionsfri i henhold til artikel 60 og 61.

Artikel 64

FLYTNING AF VACCINEREDE DYR AF MODTAGELIGE ARTER , NAR STATUS SOM MUND- OG
KLOVESYGEFRI OG INFEKTIONSFRI ER GENERHVERVET

Det er forbudt at sende dyr af modtagelige arter, der er vaccineret mod mund- og
klovesyge, fra en medlemsstat til en anden.
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KAPITEL llI
Forebyggende foranstaltninger

AFSNIT 10
L ABORATORIER OG VIRKSOMHEDER , DER HANDTERER MUND - OG
KLOVESYGEVIRUS

Artikel 65

LABORATORIER OG VIRKSOMHEDER , DER HANDTERER LEVENDE MUND - OG
KLOVESYGEVIRUS

Medlemsstaterne sgrger for:

a) at myndighederne farer streng kontrol med laboratorier og virksomheder, hvor der
handteres levende mund- og klovesygevirus, -genom eller -antigener eller
vacciner fremstillet af sadanne antigener med henblik pa forskning,
diagnosticering eller fremstilling

b) at handtering af levende mund- og klovesygevirus med henblik pa forskning og
diagnosticering kun finder sted pa de godkendte laboratorier, der er opfert i del A
i bilag XI

C) at handtering af levende mund- og klovesygevirus med henblik pa fremstilling af

inaktiverede antigener til fremstilling af vacciner eller fremstilling af vacciner og
dermed forbunden forskning kun finder sted pa de godkendte virksomheder og
laboratorier, der er opfart i del B i bilag Xl

d) at de laboratorier og virksomheder, der er naevnt i litra b) og c), drives i henhold
til de minimumsstandarder for biosikkerhed, der er fastsat i bilag XII.

Artikel 66

K ONTROL AF LABORATORIER OG VIRKSOMHEDER , DER HANDTERER LEVENDE MUND - OG
KLOVESYGEVIRUS

Veterinaereksperter fra Kommissionen foretager i samarbejde med medlemsstaternes
myndigheder kontrol pa stedet for at fastsla, om de sikkerhedssystemer, der anvendes i de
virksomheder og laboratorier, som er naevnt i del A og B i bilag XI, opfylder standarderne
for biosikkerhed i bilag XII.
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Artikel 67

AENDRING AF LISTEN OVER GODKENDTE LABORATORIER OG VIRKSOMHEDER , DER
HANDTERER LEVENDE MUND - OG KLOVESYGEVIRUS

1.

Listen over laboratorier og virksomheder i del A og B i bilag Xl kan aendres efter
proceduren i artikel 89, stk. 3, pa grundlag af de kontrolbesgg pa stedet, der skal
foretages i henhold til artikel 66.

Listen over laboratorier og virksomheder i del A og B i bilag Xl ajourfagres

regelmaessigt efter proceduren i artikel 89, stk. 2, pa grundlag af skriftlige
oplysninger fra medlemsstaterne.

Artikel 68

NATIONALE L ABORATORIER

1.

Medlemsstaterne sgrger for:

a) at laboratorieprgver for mund- og klovesyge udfares pa laboratorier, som
myndighederne har godkendt hertil

b) at laboratorieprgver til bekreeftelse af tilstedeveerelse af mund- og
klovesygevirus eller andre virus, der forarsager vesikulaere sygdomme,
udfgres i henhold til artikel 71 af et af laboratorierne i del A i bilag XI

c) at et af laboratorierne i del A i bilag XI udpeges til nationalt
referencelaboratorium for den medlemsstat, pa hvis omrade det ligger, og at
det er ansvarligt for at samordne diagnosticeringsstandarder og -metoder i
den medlemsstat

d) at det nationale referencelaboratorium mindst varetager de funktioner og
opgaver, som er fastsat i bilag XV

e) at det nationale referencelaboratorium, der er naevnt i litra c), samarbejder
med EF-referencelaboratoriet, der omhandles i artikel 69, og sgrger for, at
der sendes de relevante prgver til EF-referencelaboratoriet.

En medlemsstats nationale referencelaboratorium som naevnt i stk. 1, litra c), kan
fungere som nationalt referencelaboratorium for en eller flere andre

medlemsstater. Medlemsstater, der ikke selv har noget nationalt

referencelaboratorium, kan ggre brug af en eller flere andre medlemsstaters
nationale referencelaboratorium.

Dette samarbejde skal fastleegges formelt i en gensidig aftale mellem de
pageeldende medlemsstaters myndigheder, og denne skal meddeles
Kommissionen. Samarbejdet skal anfgres i den seerlige kolonne i skemaet i del A'i
bilag XI.
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Medlemsstaterne sgrger for, at de laboratorieundersggelser, der omhandles i dette
direktiv, farst og fremmest udferes med henblik pa at bekreefte eller udelukke
mund- og klovesyge og udelukke andre vesikulaere sygdomme.

Nar der er blevet bekraeftet et mund- og klovesygeudbrud, og virussets serotype er
identificeret, skal dets antigener  bestemmes i forhold til
referencevaccinestammerne, eventuelt med bistand fra EF-referencelaboratoriet.

Der skal sendes prgver fra husdyr med tegn pa en vesikulaer sygdom, som er
negative for mund- og klovesygevirus og, hvis det er relevant, SVD-virus, til EF-
referencelaboratoriet til yderligere undersggelse.

Medlemsstaterne sgrger for, at det nationale referencelaboratorium pa deres
omrade er behgrigt udstyret og har tilstreekkeligt, uddannet personale til at udfare
de laboratorieundersggelser, som kreeves i henhold til dette direktiv.

Artikel 69

EF-REFERENCELABORATORIET

1.

EF-referencelaboratoriet udpeges efter aftale med det pageeldende laboratorium
efter proceduren i artikel 89, stk. 2, for en periode, der fastleegges efter samme
procedure.

Nar der udpeges et EF-referencelaboratorium, tages der fgrst og fremmest hensyn
til laboratoriets tekniske og videnskabelige kompetence og til det videnskabelige
og tekniske personales ekspertise og kvalifikationer.

Kommissionen tager udpegningen af EF-referencelaboratoriet op til fornyet
overvejelse ved udgangen af den fastlagte periode eller inden denne periodes
udlgb pa baggrund af, hvordan det har varetaget de funktioner og opgaver, der
pahviler EF-referencelaboratoriet i henhold til bilag XVI.

Artikel 70

SIKKERHEDSSTANDARDER OG ADF/ZAERDSKODEKS FOR GODKENDTE LABORATORIER OG
VIRKSOMHEDER , DER HANDTERER LEVENDE MUND - OG KLOVESYGEVIRUS

1.

Der kan vedtages en handbog om minimumsstandarder for laboratorier, der
arbejder med mund- og klovesygevirus in vitro og in vivo, efter proceduren i
artikel 89, stk. 2.

Der kan vedtages en feelles adfeerdskodeks i forbindelse med de

sikkerhedssystemer, der anvendes i de laboratorier og virksomheder, som er
naevnt i del A og B i bilag Xl, efter proceduren i artikel 89, stk. 2.
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AFSNIT 11
DIAGNOSTICERING AF MUND - OG KLOVESYGE

Artikel 71

STANDARDER OG PR@VER TIL DIAGNOSTICERING AF MUND - OG KLOVESYGE OG
DIFFERENTIALDIAGNOSTICERING AF ANDRE VESIKULARE VIRUSSYGDOMME

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at de nationale laboratorier anvender de diagnostiske
prgver og standarder i bilag XIIl og XIV.

Efter proceduren i artikel 89, stk. 2, kan der vedtages en beslutning om passende
ordninger for kab, oplagring og levering til nationale laboratorier af tilstraekkelige
meaengder specifikke reagenser eller diagnostiske prgver i ngdsituationer, isser med
hensyn til de foranstaltninger, der er fastsat i artikel 56, stk. 3.

Efter proceduren i artikel 89, stk. 2, kan der vedtages en handbog om
diagnosticering af mund- og klovesyge og differentialdiagnosticering af andre
vesikuleere sygdomme end SVD.

AFSNIT 12
BEREDSKABSPLANER OG TIDSTRO BEREDSKABS@VELSER

Artikel 72

BEREDSKABSPLANER

1.

Medlemsstaterne opstiller en beredskabsplan med angivelse af, hvilke nationale
foranstaltninger der skal iveerkseaettes for at skabe stgrre bevidsthed om mund- og
klovesyge og forgget beredskab samt beskytte miljget i tilfeelde af et
sygdomsudbrud.

Beredskabsplanen skal indeholde bestemmelser om adgang til faciliteter, udstyr,
mandskab og andet relevant materiel, der er pakreevet for hurtigt og effektivt at
kunne udrydde et mund- og klovesygeudbrud, og bestemmelser om koordinering
med nabomedlemsstater.

Beredskabsplanen skal indeholde bestemmelser om, hvilke foranstaltninger der
skal iveerkseettes i veerste tilfeelde, jf. 12 i bilag XVII, og skal indeholde praecise
oplysninger om:

a) hvor megen vaccine der menes at veere brug for ved en eventuel
ngdvaccination

b)  regioner med stor husdyrbeleegningsgrad.
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10.

Beredskabsplanen skal sikre, at der treeffes alle de forholdsregler, som er
nadvendige for at forebygge undgaelige skader pa miljget i tilfeelde af et udbrud,

samtidig med at det sikres, at sygdommen bekaempes bedst muligt, og for at
mindske eventuelle skader som fglge af et udbrud mest muligt, iseer hvis det er
nagdvendigt at begrave eller breende kadaverne af selvdade eller aflivede dyr pa
stedet.

De kriterier og krav, der geelder for opstilling af beredskabsplanen, er fastsat i
bilag XVII. Disse kriterier og krav kan gendres efter proceduren i artikel 89, stk. 2,
under hensyntagen til mund- og klovesyges seerlige karakter og de fremskridt, der
er gjort inden for udviklingen af sygdomsbeksempende foranstaltninger og
miljgbeskyttelsesforanstaltninger.

Kommissionen gennemgar beredskabplanerne for at afgare, om de kan bruges til
at nd det mal, der er fastsat i stk. 1, og foreslar den pageeldende medlemsstat
eventuelle ngdvendige aendringer, navnlig for at sikre, at planerne er forenelige

med andre medlemsstaters planer.

Beredskabsplanerne godkendes efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Medlemsstaterne sarger for, at Kommissionen straks far besked om vaesentlige
aendringer i deres godkendte beredskabsplaner.

De reviderede beredskabsplaner kan derefter godkendes efter proceduren i artikel
89, stk. 2, for at tage hensyn til situationens udvikling.

Under alle omsteendigheder ajourfgrer de enkelte medlemsstater deres
beredskabsplan hvert femte ar, iseer pa baggrund af tidstro beredskabsgvelser, jf.
artikel 73, og foreleegger den for Kommissionen til godkendelse efter proceduren i
artikel 89, stk. 2.

Artikel 73

TIDSTRO BEREDSKABS@VELSER

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at der gennemfgres tidstro beredskabsgvelser i
henhold til deres godkendte beredskabsplan og bilag XVI.

Medlemsstaterne sgrger for, at der, hvis det er muligt og praktisk gennemfarligt,
gennemfgres tidstro beredskabsgvelser i naert samarbejde med myndighederne i
tilstedende medlemsstater eller tredjelande.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de vigtigste resultater af de
tidstro beredskabsgvelser. Disse oplysninger foreleegges for Kommissionen som
led i de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 8 i direktiv 64/432/EQF.
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AFSNIT 13
CENTRE FOR SYGDOMSBEK/AMPELSE OG EKSPERTGRUPPER

Artikel 74

NATIONALE CENTRE FOR SYGDOMSBEKAMPELSE - FUNKTIONER OG OPGAVER

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at der straks kan oprettes et fuldt funktionsdygtigt
nationalt center for sygdomsbekaempelse i tilfaelde af mund- og klovesygeudbrud.

Det nationale center for sygdomsbeksempelse skal farst og fremmest lede og
overvage arbejdet i de lokale centre for sygdomsbekaempelse, jf. artikel 76. Nogle
af det nationale centers oprindelige funktioner kan sidenhen overdrages til de
lokale centre for sygdomsbekaempelse, som drives pa det administrative niveau,
der er fastsat i artikel 2, stk. 2, litra p), i direktiv 64/432/EQ@F, eller et hgjere
niveau pa betingelse af, at dette ikke griber ind i det nationale
sygdomsbekaempelsescenters opgaver.

Det nationale center for sygdomsbekaempelse er mindst ansvarligt for:
a) atfastleegge de ngdvendige bekaempelsesforanstaltninger

b) at de lokale centre for sygdomsbekaempelse hurtigt og effektivt gennemfarer
disse foranstaltninger

c) atde lokale centre for sygdomsbeksempelse far personale og midler

d) atinformere Kommissionen, myndighederne i andre medlemsstater og andre
nationale myndigheder, herunder miljgmyndigheder og -organer, samt
veterinaere instanser og landbrugs- og handelsorganer

e) attilretteleegge en ngdvaccinationskampagne og afgreense vaccinationszoner
f)  at samarbejde med diagnoselaboratorier

g) at samarbejde med miligmyndighederne for at koordinere indsatsen pa det
veterinaere og miljgsikkerhedsmeessige omrade

h)  at samarbejde med pressen og andre medier

i) at samarbejde med politiet for at sikre overholdelsen af seerlige retlige
bestemmelser.
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Artikel 75
NATIONALE CENTRE FOR SYGDOMSBEK/AMPELSE - TEKNISKE KRAV

1. Medlemsstaterne sgrger for, at de nationale centre for sygdomsbekaempelse har
alle de ngdvendige midler, herunder personale, faciliteter og udstyr, til at fare en
effektiv udryddelseskampagne.

2. De midler, der er naevnt i stk. 1, skal mindst omfatte fglgende:

a) et system til identifikation af besaetninger og lokalisering af dyr, som helst
skal veere edb-baseret

b) alle relevante kommunikationsmidler, herunder telefoner, fax og eventuelt
faciliteter til kommunikation med pressen

c) et kommunikationssystem til udveksling af oplysninger med de lokale
centre for sygdomsbekaempelse, laboratorierne m.v., som helst skal veere
edb-baseret

d) kort og andre informationskilder, som kan anvendes i ledelsen af
bekeempelsesforanstaltningerne

e) en feelles daglig journal, hvori alle de begivenheder, der er forbundet med et
mund- og klovesygeudbrud, registreres i kronologisk orden, og som kan
bruges til at sammenkaede og koordinere forskellige aktiviteter

f)  lister over nationale og internationale organisationer og laboratorier, som vil
blive bergrt af og skal kontaktes i tilfeelde af et mund- og klovesygeudbrud

g) lister over personale og andre personer, som straks kan mobiliseres til at
arbejde i lokale centre for sygdomsbeksempelse eller i ekspertgrupper, jf.
artikel 78, itilfeelde af et mund- og klovesygeudbrud.

h) lister over miljgbeskyttelsesmyndigheder og -organer, der skal kontaktes i
tilfeelde af et mund- og klovesygeudbrud

i)  kort over egnede bortskaffelsessteder

)] lister over virksomheder, der er bemyndiget til at behandle og bortskaffe
dyrekroppe og animalsk affald, og som i tilfeelde af et mund- og
klovesygeudbrud kan gives dette hverv, med angivelse af deres kapacitet,
adresse og andre oplysninger, der er relevante for at kunne kontakte dem

k) lister over foranstaltninger til overvagning og kontrol med afstrgmning af
desinfektionsmidler og spredning af kropsveev og -vaesker i miljget som
folge af kroppenes nedbrydning, iseer til overfladevand og grundvand.
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Artikel 76

L OKALE CENTRE FOR SYGDOMSBEK/AEMPELSE - FUNKTIONER OG OPGAVER

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at der straks kan oprettes fuldt funktionsdygtige
lokale centre for sygdomsbekaempelse i tilfeelde af mund- og klovesygeudbrud.

Medlemsstaterne sgrger for, at der som led i deres beredskabsplaner treeffes
bestemmelse om placeringen af lokale centre for sygdomsbekaempelse, deres
organisation, personale, lokaler, faciliteter og udstyr, forvaltningssystemer,
kommunikationslinjer og informationskanaler.

Medlemsstaterne sgrger for, at de lokale centre for sygdomsbekempelse er
organiseret saledes, at de straks kan iveerkszette de foranstaltninger, som ifglge
direktivet skal anvendes i tilfeelde af et mund- og klovesygeudbrud.

Artikel 77

L OKALE CENTRE FOR SYGDOMSBEK/AEMPELSE - TEKNISKE KRAV

1.

Medlemsstaterne sgrger for, at de lokale centre for sygdomsbeksempelse har
personale, faciliteter og udstyr i forngdent omfang og en klar og effektiv
ledelsesstruktur, sa de kan sikre hurtig gennemfarelse af bestemmelserne
vedrgrende den epidemiologiske undersggelse, milijgbeskyttelse, bortskaffelse af
kroppe fra inficerede beseetninger, officielt tilsyn af zonerne, sporing, velfeerd og
ngdslagtning, renggring og desinfektion og andre hygiejneforanstaltninger,
ngdvaccination og alle andre beslutninger.

De lokale centre for sygdomsbekaempelse skal mindst have:

a) entelefonlinje, der er forbeholdt kommunikationen med det nationale center
for sygdomsbeksempelse

b) feltpersonale, der er udstyret med de ngdvendige redskaber il
kommunikation og effektiv forvaltning af alle ngdvendige data

c) et registreringssystem, der helst skal veere edb-baseret, som er forbundet
med det nationale center for sygdomsbekaempelse og alle ngdvendige
databaser, laboratorier m.v.

d) en feelles daglig journal, hvori alle de begivenheder, der er forbundet med et
mund- og klovesygeudbrud, registreres i kronologisk orden, og som kan
bruges til at sammenkaede og koordinere forskellige aktiviteter

e) ajourfarte lister over personer og lokale organisationer i hver enkelt region,
som skal kontaktes og kan inddrages i tilfeelde af et mund- og
klovesygeudbrud

f)  ajourfarte lister over bedrifter, som artikel 18 kan geelde for i tilfeelde af et
mund- og klovesygeudbrud
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g) ajourfarte lister over eventuelle steder, der kan bruges til at breende og
begrave dyr, som er blevet aflivet i henhold til dette direktiv, og som skal
destrueres i henhold til EF-retsforskrifter og national lovgivning om
beskyttelse af miljget

h)  ajourfarte lister over miljgmyndigheder i hver enkelt region samt andre
miljgorganer, som skal kontaktes og inddrages i tilfeelde af et mund- og
klovesygeudbrud

i) kort over egnede steder, hvor der kan begraves kroppe uden risiko for at
skade miljget, iseer overfladevand og grundvand

J)  liste over virksomheder, der er bemyndiget til at behandle eller bortskaffe
dyrekroppe og animalsk affald

k) liste over foranstaltninger til overvagning og kontrol med afstramning af
desinfektionsmidler og spredning af kropsveev og -veesker i miljget som
falge af kroppenes nedbrydning, iseer til overfladevand og grundvand.

Artikel 78

EKSPERTGRUPPE

1.

Medlemsstaterne opretter en ekspertgruppe, som til stadighed er operationel, og
som skal opretholde den ngdvendige ekspertise til at bistd myndighederne med at
sikre beredskabet i tilfeelde af et mund- og klovesygeudbrud.

Hvis der opstar mistanke om et mund- og klovesygeudbrud, skal ekspertgruppen
mindst:

a) evaluere det kliniske billede og den epidemiologiske situation

b) radgive med hensyn til den prgvetagning og de analyser, der er ngdvendige
for at diagnosticere mund- og klovesyge, og de supplerende
foranstaltninger, der skal treeffes.

| tilfeelde af et mund- og klovesygeudbrud skal ekspertgruppen mindst gare
falgende:

a) pagrundlag af de forelagte oplysninger og om ngdvendigt pa stedet foretage
en evaluering af det kliniske billede og en analyse af den epidemiologiske
undersggelse for at indsamle de data, der er ngdvendige for at bestemme
falgende:

i)  infektionens oprindelse
i) datoen for indsleebning af det infektigse agens

i)  sygdommens mulige spredning.
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b) afleegge rapport til chefen for veterinaertjenesten og det nationale center for
sygdomsbekaempelse

c) radgive med hensyn til screening, prgvetagning, testprocedurer, kontrol og
andre foranstaltninger, der skal anvendes, og den strategi, der skal
iveerkseettes

d) folge den epidemiologiske undersggelse op og fastleegge retningslinjer for
den

e) udbygge de epidemiologiske data med geografiske, meteorologiske og andre
ngdvendige oplysninger

f)  analysere de epidemiologiske oplysninger og med regelmaessige mellemrum
foretage risikovurderinger.

g) Vveere med til at sikre, at dyrekroppe og animalsk affald bortskaffes uden at
skade miljget.

AFSNIT 14
ANTIGEN - OG VACCINEBANKER

Artikel 79

NATIONALE ANTIGEN - OG VACCINEBANKER

1.

Kommissionen bemyndiger medlemsstaterne til som led i beredskabsplanen at
oprette eller opretholde nationale antigen- og vaccinebanker, der med henblik pa
ngdvaccination har beredskabslagre af antigener eller vacciner, som er godkendt i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF

Kommissionen bemyndiger medlemsstaterne til at benytte sig af virksomheder til
pakning og oplagring af vacciner til ngdvaccination.

Medlemsstaterne sgrger for, at antigen og formuleret vaccine i de nationale
antigen- og vaccinebanker opfylder de minimumsstandarder, der er fastsat for EF-
antigen- og vaccinebanken med hensyn til sikkerhed, uskadelighed og indhold af
nonstrukturelle proteiner.

Medlemsstater, der opretholder en national antigen- og vaccinebank, skal
underrette Kommissionen om bankens antigen- og vaccinelagre. Disse
oplysninger foreleegges for Kommissionen hver tolvte maned som led i de
oplysninger, der kreeves i henhold til artikel 8 i direktiv 64/432/EQF.

EFTL 311 af28.11.2001, s. 1.
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Artikel 80

EF-ANTIGEN - OG VACCINEBANKEN

1.

2.

Der oprettes en EF-antigen og vaccinebank efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Kommissionen sgrger for, at der opbevares EF-beredskabslagre af koncentrerede,
inaktiverede antigener til fremstiling af mund- og klovesygevacciner i EF-
antigen- og vaccinebanken. Efter proceduren i artikel 89, stk. 2, treeffes der
beslutning om, hvor mange doser og hvor mange forskellige stammer og
undertyper af mund- og klovesygevirusantigen og, hvis det er ngdvendigt,
godkendte vacciner der skal opbevares i EF-antigen- og vaccinebanken, under
hensyntagen til de ansldaede behov i henhold til de i artikel 72 nzevnte
beredskabsplaner og den epidemiologiske situation, eventuelt efter hgring af EF-
referencelaboratoriet.

Oplysningerne om maengder og undertyper af antigener og godkendte vacciner,
der er oplagret i EF-antigen- og vaccinebanken, behandles som klassificerede
oplysninger og offentliggares ikke.

Betingelserne for oprettelse og opretholdelse af EF-beredskabslagre af antigen og
godkendte vacciner, helst i mindst to fremstillingsvirksomheder, fastseettes i en
kontrakt, der indgds mellem Kommissionen og fremstillingsvirksomhederne.
Kontrakterne skal mindst indeholde fglgende:

a) Dbetingelser for levering af maeengder og undertyper af koncentreret,
inaktiveret antigen

b)  betingelser for sikker oplagring af antigen og godkendte vacciner

Cc) garantier og betingelser for hurtig formulering, fremstilling, aftapning,
meerkning og distribution af vacciner.

De betingelser og garantier, der er naevnt i stk. 4, litra a) til c), kan andres efter
proceduren i artikel 89, stk. 3.

Artikel 81

L EVERING OG OPBEVARING AF KONCENTRERET , INAKTIVERET ANTIGEN

1.

Kommissionen sgrger for, at den fabrikant, som pa kontrakt leverer det
koncentrerede, ianktiverede antigen til EF-antigen og -vaccinebanken, garanterer:

a) at hvert antigen bestar af en enkelt homogen batch

b) at hver batch opdeles, sa den kan blive oplagret pa to forskellige geografiske
steder i dertil udpegede bygninger, under EF-antigen- og vaccinebankens
ansvar
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2.

d)

at antigenet mindst opfylder kravene i Den Europaeiske Farmakopé og de
relevante bestemmelser i OIE's Manual of Standards for Diagnostic Tests
and Vaccines

medmindre andet er fastsat i de standarder, som er naevnt i litra c), at
antigenet er renset for nonstrukturelle mund- og klovesygevirusproteiner.
Oprensningsprocessen skal mindst sikre, at restindholdet af nonstrukturelle
proteiner i vacciner fremstillet af sadant antigen ikkellicerer paviseligt
antistof mod nonstrukturelle proteiner hos dyr, der har faet en primaer
vaccination og siden en boostervaccination.

Stk. 1 kan eendres efter proceduren i artikel 89, stk. 3.

Artikel 82

FORMULERING , FREMSTILLING , AFTAPNING , MAERKNING OG DISTRIBUTION AF VACCINE

1.

Kommissionen sgrger for, at den fabrikant, som pa kontrakt leverer det
koncentrerede, inaktiverede antigen til EF-antigen og -vaccinebanken, garanterer:

a)

b)

d)

hurtig formulering til vaccine af det antigen, der er naevnt i artikel 81

fremstilling af en sikker, uskadelig og effektiv vaccine med en styrke pa
mindst 6 P ifglge de prover, der er foreskrevet i Den Europeeiske
Farmakopé, og egnet til brug ved ngdvaccination af drgvtyggere og svin

at have kapacitet til fra sit lager af koncentreret, inaktiveret antigen at kunne
formulere

i) op til en million vaccinedoser inden for fire dage, efter at
Kommissionen har givet instruktion herom

i) yderligere fire millioner vaccinedoser inden for ti dage, efter at
Kommissionen har givet instruktion herom

hurtig aftapning, meaerkning og distribution af vaccinen i overensstemmelse
med de szerlige behov i det omrade, hvor der skal vaccineres.

ngdsituationer og under hensyntagen til den epidemiologiske situation

bemyndiges Kommissionen til at treeffe foranstaltninger til omgaende fremstilling,
aftapning, maerkning, midlertidig oplagring og distribution af de pakraevede
maengder vaccine fremstillet af egnet antigen.
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Artikel 83

ADGANG TIL EF-ANTIGEN - OG VACCINEBANKEN

1.

Medlemsstaterne har adgang til EF-antigen- og vaccinebanken efter anmodning
fra Kommissionen.

Kommissionen treeffer inden for de greenser, som EF-beredskabslagrene af
antigener og vacciner seetter, omgaende foranstaltninger til formulering,
fremstilling, aftapning, meerkning og distribution af de pakreevede

vaccinemeaengder og -undertyper i henhold til artikel 51.

Medlemsstater, der opretholder en national antigen- og vaccinebank, og
medlemsstater, der er tilknyttet en international antigen- og vaccinebank, har
samme rettigheder og forpligtelser over for EF-antigen- og vaccinebanken som
medlemsstater uden beredskabslagre.

Hvis det er i EF's interesse, kan Kommissionen levere eller lane antigener fra EF-
beredskabslagrene eller vacciner fremstillet af sddanne antigener til tredjelande.

Uden at dette bergrer aftaler mellem EF og tredjelande, indrammes tredjelande
adgang til EF-antigen- og vaccinebanken efter proceduren i artikel 89, stk. 2, pa

betingelse af, at der efter samme procedure vedtages naermere regler mellem
Kommissionen og det pagaeldende tredjeland om det gkonomiske og tekniske
samarbejde.

Nar der er brugt antigen eller formuleret vaccine fra EF-beredskabslagrene, sgrger
Kommissionen for, at den brugte maengde antigen eller vaccine erstattes hurtigst
muligt og i overensstemmelse med den epidemiologiske situation.

Artikel 84

TESTNING AF MUND - OG KLOVESYGEVACCINER

1.

Det pahviler Kommissionen at tilrettelaegge uafhaengig testning af styrken og
uskadeligheden af vacciner, som er fremstillet af antigen fra EF-antigen- og
vaccinebanken, og af vacciner, der er fremstillet af andre antigener, og som skal
anvendes som led i EF's bistand til foranstaltninger til bekeempelse af mund- og
klovesyge i tredjelande i henhold til artikel 82, stk. 2, og artikel 83, stk. 3.

Kommissionen kan indgéa aftale med et uafhaengigt EF-koordineringsinstitut om at
gennemfare den testning, der er naevnt i stk. 1.

Om ngdvendigt udpeges EF-koordineringsinstituttet, og der fastsaettes nsermere
regler for dets funktioner og ansvar og EF-tilskuddet efter proceduren i artikel 89,
stk. 2.
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3. Uden at dette Dbergrer standarderne for styrke, sikkerhed og
fremstillingsprocedurer i de relevante EF-retsforskrifter, skal vacciner, som er
fremstillet af antigen fra EF-antigen- og vaccinebanken, mindst opfylde de
minimumsstandarder for styrke, sikkerhed og fremstillingsprocedurer, der er
fastsat i Den Europaeiske Farmakopé og de relevante bestemmelser i OIE's
Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines.

AFSNIT 15
ANVENDELSE AF KGKKENAFFALD

Artikel 85
ANVENDELSE AF KGKKENAFFALD
1. Medlemsstaterne sgrger for:
a) atdet forbydes at fodre dyr af modtagelige arter med kakkenaffald

b) at Kommissionen, senest den 31. maj hvert ar og ferste gang i 2004 far
oplysninger om anvendelsen af bestemmelserne i litra a) samt om den
relevante kontrol, medlemsstaterne fgrer. Kommissionen forelesegger disse
oplysninger for Den Staende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed.

2. Gennemfgrelsesbestemmelserne til de bekaempelsesforanstaltninger, som
medlemsstaterne skal anvende, og de oplysninger, de skal give i henhold til stk. 1,
seerlig litra b), kan vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

3. Stk. 1 og 2 geelder indtil den dato, hvor EF-retsforskrifterne om anvendelse af
kokkenaffald til fodring af dyr af modtagelige arter finder anvendelse inden for
rammerne af reglerne om animalske biprodukter, der ikke er bestemt til konsum,
eller om husdyrs ernaering.

Kapitel IV
Gennemfgrelsesbestemmelser

Artikel 86
SANKTIONER

Medlemsstaterne fastsaetter de sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af overtreedelse af de
nationale bestemmelser, der er vedtaget i henhold til dette direktiv, og treeffer alle de
foranstaltninger, der er ngdvendige for, at de iveerksaettes. Sanktionerne skal veere
effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning.
Medlemsstaterne giver senest pa den i artikel 93, stk. 1, fastsatte dato Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser, og enhver senere aendring meddeles omgaende.
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Artikel 87

PROCEDURER FOR /NDRING AF SARLIGE ARTIKLER OG BILAGENE OG FOR VEDTAGELSE
AF YDERLIGERE GENNEMFZRELSESBESTEMMELSER TIL DIREKTIVET

1. De tekniske bestemmelser om inaktivering af mund- og klovesygevirus i
produkter og materialer i artikel 30 til 33 kan aendres efter proceduren i artikel 89,
stk. 3, efter hgring af den relevante videnskabelige komité eller pa baggrund af
a&ndringer af relevante bestemmelser i andre EF-retsforskrifter.

2. Bilagene kan eendres efter proceduren i artikel 89, stk. 2, og nar det geelder
bilag XI, efter proceduren i artikel 89, stk. 3.

3. Eventuelle gennemfagrelsesbestemmelser til direktivet kan vedtages efter
proceduren i artikel 89, stk. 2.

Artikel 88
PROCEDURE FOR VEDTAGELSE AF EPIDEMIOLOGISKE AD HOC -FORANSTALTNINGER

Hvis en medlemsstat i forbindelse med iveerkseettelsen af foranstaltningerne i dette direktiv
fastslar, at en foranstaltning ikke er afpasset efter den epidemiologiske situation, eller hvis
mund- og klovesygevirusset synes at brede sig til trods for de foranstaltninger, der er
truffet i henhold til direktivet, kan der vedtages en ad hoc-beslutning efter proceduren i
artikel 89, stk. 3, om at bemyndige den medlemsstat til at iveerkseette alternative
foranstaltninger med tilsvarende epidemiologisk virkning for en begraenset periode
afpasset efter den epidemiologiske situation.

Artikel 89

FORSKRIFTSPROCEDURE

1. Kommissionen bistds af Den Staende Komité for Fedevarekeeden og
Dyresundhed, der er nedsat ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgarelse 1999/468/EF,
og det tidsrum, der er neevnt i afggrelsens artikel 5, stk. 6, fastseettes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgarelse 1999/468/EF,

og det tidsrum, der er neevnt i afggrelsens artikel 5, stk. 6, fastseettes til 15 dage.
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Kapitel V

Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Artikel 90

AENDRING AF DIREKTIV. 92/46/EQF

| kapitel I, punkt 4, litra b), i bilag A til direktiv 92/46/E@F udgar andet afsnit.

Artikel 91

OPH/EVELSE AF RETSAKTER

1.

Direktiv 85/511/E@F og beslutning 89/531/EQF og 91/665/EQDF, der er vedtaget
til gennemfarelse heraf, ophaeves.

Direktiv 85/511/E@F ophaeves, uden at dette indskreenker medlemsstaternes
forpligtelser med hensyn til de gennemfgrelses- og anvendelsesfrister, der er
fastsat i del B i bilag XVIII.

Henvisninger til direktiv 85/511/EF betragtes som henvisninger til naerveerende
direktiv og leeses efter sammenligningstabellen i bilag XIX.

Artikel 92

OVERGANGSBESTEMMELSER

1.

Der kan vedtages overgangsbestemmelser efter proceduren i artikel 89, stk. 2, for
en periode pa fem ar fra datoen for dette direktivs ikrafttraedelse.

Senest seks maneder efter den dato, der er neevnt i artikel 94, forelaegger
medlemsstaterne Kommissionen eendrede beredskabsplaner for at tage hensyn til
bestemmelserne i artikel 72.

Kommissionen sammenholder disse beredskabsplaner med malene i dette direktiv
og foreslar de pageeldende medlemsstater de aendringer, den finder ngdvendig,
iseer for at sikre, at planerne er forenelige med andre medlemsstaters planer.

De eendrede beredskabsplaner godkendes efter proceduren i artikel 89, stk. 2.
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Artikel 93

GENNEMF@RELSE | NATIONAL RET , ANVENDELSE OG IKRAFTTR/DELSE

1. Medlemsstaterne seetter de forngdne love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme dette direktiv senest den 30. juni 2003. De underretter straks
Kommissionen derom.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. juli 2003.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentligggrelsen ledsages af en sadan
henvisning. De naermere regler for denne henvisning fastseettes af
medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste love og
administrative bestemmelser, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af
dette direktiv.

Artikel 94
| KRAFTTRADELSE

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerels®e iEuropaeiske
Feellesskabers Tidende.

Artikel 95

ADRESSATER
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Radets vegne
Formand
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BILAG |

DEFINITION AF UDBRUD

Der er tale om et udbrud, nar en bedrift opfylder et eller flere af falgende kriterier:

1. der er blevet isoleret mund- og klovesygevirus fra et dyr, et produkt hidragrende fra
dette dyr eller dets omgivelser

2. der er iagttaget kliniske tegn pa mund- og klovesyge hos et dyr af en modtagelig
art, og der er pavist og identificeret viralt antigen eller viral ribonukleinsyre
(RNA), som er specifik for en eller flere serotyper af mund- og klovesygevirus, i
praver, som er taget fra dyret eller dyr i samme kohorte

3. der er iagttaget kliniske tegn pa mund- og klovesyge hos et dyr af en modtagelig
art, og dyret eller dyrene i samme kohorte er positive for antistof mod strukturelle
eller nonstrukturelle mund- og klovesygevirusproteiner, hvis tidligere vaccination,
antistoffer fra moderdyrene eller ikke-specifikke reaktioner kan udelukkes som
mulig arsag til seropositivitet

4. der er pavist og identificeret viralt antigen eller viralt RNA, som er specifikt for
en eller flere serotyper af mund- og klovesygevirus, i prgver, som er taget fra dyr
af modtagelige arter, og dyrene er positive for antistof mod strukturelle eller
nonstrukturelle mund- og klovesygevirusproteiner, hvis tidligere vaccination,
antistoffer fra moderdyrene eller ikke-specifikke reaktioner, nar det drejer sig om
antistoffer mod strukturelle proteiner, kan udelukkes som mulig arsag til
seropositivitet

5. der er fastslaet en epidemiologisk forbindelse med et bekreeftet mund- og
klovesygeudbrud, og mindst en af falgende betingelser er til stede:

a) et eller flere dyr er positive for antistof mod strukturelle eller nonstrukturelle
mund- og klovesygevirusproteiner, hvis tidligere vaccination, antistoffer fra
moderdyrene eller ikke-specifikke reaktioner kan udelukkes som mulig
arsag til seropositivitet

b)  der er pavist og identificeret viralt antigen eller viralt RNA, som er specifikt
for en eller flere serotyper af mund- og klovesygevirus, i prgver, som er
taget fra et eller flere dyr af modtagelige arter

c) der foreligger serologisk bevis for aktiv infektion med mund- og klovesyge,
nar der pavises serokonversion fra negativ til positiv for antistof mod
strukturelle eller nonstrukturelle mund- og klovesygevirusproteiner hos et
eller flere dyr af modtagelige arter, og tidligere vaccination, antistoffer fra
moderdyrene eller ikke-specifikke reaktioner kan udelukkes som mulig
arsag til seropositivitet.
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Hvis der ikke med rimelighed kan forventes en tidligere seronegativ status,
foretages pavisningen af serokonversion ved hjeelp af parrede prgver, som er
taget fra de samme dyr ved to eller flere lejligheder med mindst 5 dages
mellemrum, nar der er tale om strukturelle proteiner, og med mindst
21 dages mellemrum, nar der er tale om nonstrukturelle proteiner.
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BILAG I

Anmeldelse af sygdom og yderligere epidemiologiske oplysninger, som den
medlemsstat, hvor der er bekraeftet mund- og klovesyge, skal give

Senest 24 timer efter bekraeftelsen af et primaerudbrud eller tilfeelde pa et slagteri
eller i et transportmiddel meddeler den pagaeldende medlemsstat ved hjeelp af
systemet for anmeldelse af dyresygdomme, der er oprettet i henhold til artikel 5 i
Radets direktiv 82/894/EQDF:

a)
b)
c)
d)
e)

)

afsendelsesdato

afsendelsestidspunkt

oprindelsesland

sygdommens navn og eventuelt virustype

udbruddets lsbenummer

udbruddets art

referencenummer pa udbrud, der er knyttet til dette udbrud
region og bedriftens geografiske beliggenhed

andre regioner, der er omfattet af restriktioner
bekraeftelsesdato og metode, der blev anvendt til bekraeftelse
den dato, hvor der opstod mistanke

skgnnet dato for den farste infektion

sygdommens oprindelse

anvendte bekeempelsesforanstaltninger

Nar det gaelder primeerudbrud eller tilfeelde pa slagterier eller i transportmidler,
sender den pageeldende medlemsstat ud over oplysningerne i punkt 1 ogsa
oplysning om faglgende:

a)

b)

antallet af dyr af modtagelige arter pa udbrudsstedet, slagteriet eller i
transportmidlet

for hver kategori (avisdyr, dyr til opfedning, slagtedyr mv.) antallet af dade
dyr af modtagelige arter pa bedriften, slagteriet eller i transportmidlet

for hver kategori (avisdyr, dyr til opfedning, slagtedyr mv.) sygdommens
morbiditet og det antal dyr af modtagelige arter, hos hvilke der er bekreeftet
mund- og klovesyge
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d)

9)

antallet af dyr af modtagelige arter pa udbrudsstedet, slagteriet eller i
transportmidlet, der er aflivet

antallet af kroppe, der er forarbejdet og bortskaffet

udbruddets afstand fra den nsermeste bedrift, hvor der holdes dyr af
modtagelige arter

hvis der er bekreeftet mund- og klovesyge pa et slagteri eller i et
transportmiddel, det sted, hvor de inficerede dyrs eller kroppes
oprindelsesbedrift er beliggende.

Nar det geelder sekundaerudbrud, skal oplysningerne i punkt 1 og 2 sendes inden
for den frist, der er fastsat i artikel 4 i Radets direktiv 82/894/EQF.

Den pageeldende medlemsstat sgrger for, at de oplysninger om udbrud eller
tifeelde af mund- og klovesyge pa en bedrift, et slagteri eller i et transportmiddel,
der skal gives i henhold til punkt 1, 2 og 3, sharest muligt falges op af en skriftlig
rapport til Kommissionen og de gvrige medlemsstater, der mindst omfatter
falgende:

a)

b)

c)

d)

den dato, hvor dyrene af modtagelige arter pa bedriften, slagteriet eller i
transportmidlet blev aflivet og kroppene forarbejdet

resultaterne af undersggelserne af de prgver, der blev taget, da dyrene af
modtagelige arter blev aflivet

hvis der er gjort brug af dispensationen i artikel 18, antallet af dyr af

modtagelige arter, der er blevet aflivet og forarbejdet, og antallet af dyr af

modtagelige arter, der skal slagtes senere, og den frist, der er sat for
slagtningen af dem

oplysninger om sygdommens eventuelle oprindelse eller dens faktiske
oprindelse, hvis den har kunnet konstateres

nar der er tale om et primeerudbrud eller et tilfeelde af mund- og klovesyge
pa et slagteri eller i et transportmiddel, gentypen af det virus, der har
forarsaget udbruddet eller tilfseldet

hvis der er blevet aflivet dyr af modtagelige arter pa kontaktbedrifter eller
bedrifter med dyr af modtagelige arter, der mistaenkes for at veere inficeret
med klassisk mund- og klovesygevirus, oplysninger om:

i)  aflivningsdato og antal dyr af modtagelige arter af hver kategori, der
er aflivet pa hver bedrift, og hvis der ikke er aflivet dyr af modtagelige
arter pa kontaktbedrifter, skal der gives oplysninger om arsagerne til,
at denne beslutning er truffet
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den epidemiologiske forbindelse mellem udbruddet eller tilfeeldet af
mund- og klovesyge og hver enkelt kontaktbedrift eller de forhold, der

har givet anledning til mistanke om mund- og klovesyge pa hver
enkelt mistaenkt bedrift

iii) resultaterne af de laboratorieundersggelser, der er foretaget af de

prgver, som er taget fra dyr af modtagelige arter pa bedrifterne og pa
aflivningstidspunktet.

Hvis systemet til anmeldelse af dyresygdomme ikke fungerer, skal der anvendes
andre kommunikationsmidler.
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1.1

1.2.

1.3.

1.4

2.1.
2.1.1.

21.1.1.

21.1.2.

2.1.2.

2.1.3.

BILAG Il

UNDERS@GELSE

KLINISK UNDERS@GELSE

Pa bedrifterne skal alle dyr af modtagelige arter undersgges klinisk for tegn eller
symptomer pa mund- og klovesyge.

Opmeerksomheden skal iseer veere rettet mod dyr, der med stor sandsynlighed kan
have veeret udsat for mund- og klovesygevirus, isser ved transport fra
risikobedrifter eller neer kontakt med personer eller udstyr, der har veeret i naer
kontakt med risikobedrifter.

Ved den kliniske undersggelse skal der tages hensyn til den made, som mund- og
klovesyge overfares pa, og den made, som dyrene af modtagelige arter holdes pa.

Registre, der fgres pa bedriften, skal gennemgas grundigt, navnlig med hensyn til
data om sygelighed, dgdelighed og kastning, kliniske iagttagelser, sendringer i
produktivitet og foderindtagelse, kab eller salg af dyr, besgg af personer, der kan
veere kontamineret, og andre anamnestisk vigtige oplysninger.

PR@VETAGNINGSPROCEDURER
Almindelige bestemmelser
Der skal foretages serologisk pr@vetagning:

i henhold til anbefalingerne fra det epidemiologiske team, der er oprettet under
den i bilag XVII, punkt 7, naevnte ekspertgruppe

som en hjeelp til sporing og tilvejebringelse af beviser for fraveer af tidligere
infektion.

Hvis der tages preover som led i sygdomsovervagning efter et udbrud, ma
foranstaltningerne farst pabegyndes, nar der er gaet mindst 21 dage, efter at de
modtagelige dyr pa den eller de angrebne bedrifter er bortskaffet, og der er

foretaget forelgbig rengaring og desinfektion.

Der udtages progver af dyr af modtagelige arter i henhold til dette bilag i alle
tilfeelde, hvor der i udbruddet er indblandet far og geder eller andre modtagelige
dyr, som ikke viser tydelige kliniske tegn, isaer hvis dyrene har veeret isoleret fra
kveeg og svin.
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2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.5.

2.5.1.

Prgvetagning pa bedrifter

Pa bedrifter, hvor der er mistanke om mund- og klovesyge, men uden at der er
kliniske tegn, bar far og geder og efter det epidemiologiske teams anbefaling
andre modtagelige arter undersgges efter en prgvetagningsprotokol, som ggr det
muligt mindst at pavise en preevalens pa 5% med et konfidensniveau pa
mindst 95%.

Prgvetagning i beskyttelseszoner

For at foranstaltningerne i artikel 21 til 35 skal kunne ophaeves i henhold til artikel
36, skal alle bedrifter i beskyttelseszonen, hvor far og geder ikke har veeret i
direkte eller naer kontakt med kveeg i en periode pa mindst 21 dage for
prgvetagningen, undersgges efter en prgvetagningsprotokol, som ggr det muligt
mindst at pavise en preevalens pa 5% med et konfidensniveau pa mindst 95%.

Prgvetagning i overvagningszoner

For at foranstaltningerne i artikel 37 til 43 skal kunne ophaeves i henhold til
artikel 44, skal alle de bedrifter i overvagningszonen, hvor der til trods for, at der
ikke er Kkliniske tegn pa mund- og klovesyge, ma veere mistanke om sygdommen,
undersgges, iseer hvis der holdes far og geder. | forbindelse med denne
undersggelse kan der falges en flertrinsudveelgelsesmodel, hvis der tages praver:

fra bedrifter i alle administrative enheder i den zone, hvor far og geder ikke har
veeret i direkte eller naer kontakt med kveeg i en periode pa mindst 30 dage far
prgvetagningen, og

fra sa mange af ovennaevnte bedrifter som pakreevet til med et
konfidensniveau 95% at pavise mindst 1 inficeret bedrift, hvis
sygdomspraevalensen anslas til 2% jeevnt fordelt i hele zonen, og

fra sa mange far og geder pr. bedrift, som der kreeves til at pavise en
sygdomspraevalens i besaetningen pa ned til 5% med et konfidensniveau pa mindst
95%, dog hgjst 60 praver pr. bedrift, og fra alle far og geder, hvis der er under 15
far og geder pa bedriften.

Prgvetagning med henblik pa overvagning

Til overvagning af omrader uden for de zoner, der er oprettet i henhold til
artikel 21, og iseer for at dokumentere, at der ikke er infektion i fare- og
gedepopulationen, som ikke er i neaer eller direkte kontakt med ikke-vaccinerede
kreaturer eller svin, anvendes der en prgvetagningsprotokol, som OIE har
anbefalet til overvagningsformal, eller en pravetagningsprotokol som beskrevet i
punkt 2.4. med den forskel i forhold til punkt 2.4.2., at den anslaede praevalens i
beseaetningen saettes til 1%.

Hvis den prgvemetode, der anvendes til at gennemfgre undersggelsen, har en
diagnostisk sensitivitet pa under 100%, skal antallet af pragver beregnet i henhold
til punkt 2.2., 2.3. og 2.4.3. forhgjes for at tage hensyn til den anvendte prgves
diagnostiske sensitivitet.
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BILAG IV

PRINCIPPER OG PROCEDURER FOR RENG@RING OG DESINFEKTION

1. GENERELLE PRINCIPPER OG PROCEDURER

1.1. Renggring og desinfektion foretages i henhold til artikel 11 under officielt tilsyn
efter embedsdyrlaegens anvisninger.

1.2. Desinfektionsmidlerne og koncentrationerne heraf skal godkendes officielt af
myndighederne for at sikre, at mund- og klovesygevirusset tilintetggres.

1.3. Desinfektionsmidlernes aktivitet bgr kontrolleres inden brug, da nogle
desinfektionsmidlers aktivitet mindskes ved laengere tids opbevaring.

1.4. Valget af desinfektionsmidler og af desinfektionsprocedurer bgr traeffes under
hensyntagen til arten af de lokaler, karetgjer og genstande, der skal behandles.

1.5. Affedtningsmidler og desinfektionsmidler skal anvendes under forhold, der sikrer,
at midlernes effektivitet ikke forringes. Navnlig skal tekniske parametre, som
fabrikanten har angivet, sdsom tryk, minimumstemperatur og pakreevet kontakttid,
overholdes.

1.6. Uanset hvilket desinfektionsmiddel der anvendes, geelder fglgende generelle
regler:

1.6.1. strgelse og ekskrementer gennemvaedes med desinfektionsmidlet

1.6.2. jorden, gulve, ramper og veegge vaskes og renggres ved omhyggelig skrubning,
efter at udstyr eller installationer, der ellers ville gagre renggring og desinfektion
mindre effektiv, om muligt er fijernet eller afmonteret

1.6.3. derpd anvendes desinfektionsmidlet pa ny under overholdelse af den
minimumskontakttid, fabrikanten har angivet.

1.7. Nar vaskningen foregar med veesker under tryk og desinfektionen er afsluttet, ma
det undgas at rekontaminere de allerede rengjorte og desinficerede dele.

1.8. Udstyr, installationer, genstande eller aflukker, der kan veere kontamineret, bar
ogsa vaskes, desinficeres eller destrueres.

1.9. Renggring og desinfektion i henhold til dette direktiv skal dokumenteres i
bedriftens register eller, nar der er tale om karetgijer, i karselsbogen og, nar der
kraeves officiel godkendelse, certificeres af den tilsynsfarende embedsdyrleege.
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2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.2.

SERLIGE BESTEMMELSER OM RENG@RING OG DESINFEKTION AF INFICEREDE
BEDRIFTER

Forelgbig rengaring og desinfektion

Under aflivningen af dyrene skal der treeffes alle de ngdvendige foranstaltninger
til at undga eller mindske spredningen af mund- og klovesygevirus mest muligt.
Dette indebeerer bl.a. installering af midlertidigt desinfektionsudstyr, anvendelse
af beskyttelsesdragter og brusebade, dekontaminering af brugt udstyr og brugte
instrumenter og faciliteter og afbrydelse af stremmen, der driver ventilationen.

Kadavere af aflivede dyr skal sprgjtes med desinfektionsmiddel og fjernes fra
bedriften i lukkede, teette beholdere med henblik pa forarbejdning og
bortskaffelse.

Sa snart kadaverne af dyrene af modtagelige arter er blevet fiernet med henblik pa
forarbejdning og bortskaffelse, spragjtes de dele af bedriften, hvor disse dyr har
veeret opstaldet, og de dele af andre bygninger, gardspladser m.v., som er blevet
kontamineret under aflivningen, slagtningen eller undersggelsen efter slagtning,
med desinfektionsmidler, der er godkendt til dette formal.

Veev eller blod fra slagtning eller undersggelse efter slagtning eller alvorlig
kontamination af bygninger, gardspladser, redskaber m.v. bgr omhyggeligt
indsamles og bortskaffes sammen med kadaverne.

Desinfektionsmidlet skal blive siddende pa den behandlede overflade i mindst 24
timer.

Endelig renggring og desinfektion

Fedt og snavs fjernes fra alle overflader ved hjeelp af et affedtningsmiddel, og der
vaskes med koldt vand.

Efter afvaskning med koldt vand, spraijtes der pa ny med desinfektionsmiddel.

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

DESINFEKTION AF KONTAMINERET STRGELSE , G@DNING OG GYLLE

Ggdning og brugt strgelse stables, sa den opvarmes, sprgjtes med
desinfektionsmiddel og henstar i mindst 42 dage.

Gylle oplagres i mindst 42 dage efter sidste tilsaetning af inficeret materiale.

Denne periode kan forleenges, hvis gyllen er steerkt kontamineret. Der tilseettes
desinfektionsmiddel, sa pH-veerdien aendres tilstraekkeligt til, at mund- og

klovesygevirusset tilintetgares.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

BILAG V

GENINDS/ZATNING AF DYR PA INFICEREDE BEDRIFTER

Genindsaetning ma farst pabegyndes 21 dage efter, at den endelige desinfektion af
bedriften er afsluttet.

Dyr til genindseetning skal komme fra omrader, som ikke er omfattet af
dyresundhedsmaessige restriktioner i forbindelse med mund- og klovesyge. De
skal have reageret negativt pa en prave for antistof mod mund- og klovesygevirus
inden indsaetningen.

Uanset bedriftens driftsform skal genindsasetning finde sted efter faglgende
procedurer:

der skal indseettes dyr i alle enheder og bygninger pa den pageeldende bedrift

hvis en bedrift bestar af mere end en enkelt enhed eller bygning, er det ikke
nagdvendigt at genindsaette dyr i hver enhed eller bygning pa samme tid

der ma dog farst fiernes dyr, der er modtagelige for mund- og klovesyge, fra
bedriften, nar alle de genindsatte dyr i alle enheder og bygninger har veeret
igennem alle procedurerne for genindsaetning.

dyrene skal undersgges Kklinisk hver tredje dag i de farste 14 dage efter
indsaetningen

I perioden fra den 15. til den 28. dag efter genindsaetningen skal dyrene
undersgges klinisk en gang om ugen

tidligst 28 dage efter den sidste genindsaetning undersgges dyrene stikprgvevis for
antistof mod mund- og klovesygevirus i henhold til punkt 2.2. i bilag Il

myndighederne kan kraeve:

anvendelse af kontroldyr, navnlig pa bedrifter, som er sveere at renggre og
desinficere, iseer bedrifter, hvor dyrene ikke opstaldes. Der kan fastseettes
naermere bestemmelser om anvendelse af kontroldyr efter proceduren i artikel 89,
stk. 2

supplerende beskyttelses- o0g kontrolforanstaltninger i forbindelse med
genindseetning.
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BILAG VI

RESTRIKTIONER MED HENSYN TIL FLYTNING AF DYR AF HESTEFAMILIEN

2.1.
2.2.
2.3.

2.4.

2.5.
2.6.

2.7.

4.1.

4.2.

Hvis der er blevet bekreeftet blot et mund- og klovesygeudbrud i henhold til
artikel 10, sgrger medlemsstaterne for, at der ikke sendes dyr af hestefamilien til
andre medlemsstater, medmindre de ud over det identifikationsdokument, der
omhandles i Kommissionens beslutning 93/623/EQF eller 2000/68/EF, ledsages
af et sundhedscertifikat som omhandlet i bilag C til Radets direktiv 90/426/EQF.

Hvis myndighederne indfgrer totalforbud mod flytning i henhold til artikel 7,
stk. 3, er det tilladt at transportere dyr af hestefamilien fra bedrifter, der er
omfattet af restriktioner i henhold til artikel 4 og 10, hvis dyrene har brug for
seerlig dyrleegebehandling og holdes i bygninger uden dyr af modtagelige arter,
hvis fglgende betingelser er opfyldt:

dyrleegen skal dokumentere, at der er tale om en ngdsituation
den modtagende kliniks accept skal kunne fremleegges
myndighederne skal give tilladelse til transporten

dyr af hestefamilien skal under transport ledsages af et identifikationsdokument
som omhandlet i beslutning 93/623/EQF eller 2000/68/EF

embedsdyrlaegen skal informeres om ruten inden afsendelsen

dyr af hestefamilien skal strigles og behandles med et effektivt
desinfektionsmiddel

dyr af hestefamilien skal transporteres i en dertil indrettet hestetransport, der kan
genkendes som sadan, og som skal rengares og desinficeres far og efter brug.

Betingelserne for flytning af dyr af hestefamilien uden for beskyttelses- og
overvagningszonen ma ikke veere mere vidtgdende end de i direktiv 90/426/EQF
fastsatte.

For flytning af dyr af hestefamilien inden for en beskyttelses- og
overvagningszone, der er oprettet i henhold til artikel 21, geelder falgende
betingelser:

dyr af hestefamilien kan transporteres uden restriktioner i dertil indrettede
hestetransporter til en bedrift, der ikke holder dyr af modtagelige arter

myndighederne kan i undtagelsestilfeelde give tilladelse til transport af dyr af
hestefamilien i en dertil indrettet og registreret hestetransport fra en bedrift, der
ikke holder dyr af modtagelige arter, til en anden bedrift, som holder dyr af
modtagelige arter i beskyttelseszonen, hvis hestetransporten renggres og
desinficeres, inden dyrene palaesses, og fer den forlader bestemmelsesbedriften
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4.3.

8.1.

8.2.
8.3.

flytning af dyr af hestefamilien er tilladt pa offentlig vej, greesgange og
traeningsbaner.

Der geelder ingen restriktioner for opsamling af hingstessed og aeg og embryoner
fra donorhopper, der ikke er i kontakt med dyr af modtagelige arter i beskyttelses-
og overvagningszonen, og for transport af seed, seg og embryoner fra heste til
recipienter, som ikke er i kontakt med dyr af modtagelige arter.

Pa bedrifter, der ligger i beskyttelses- og overvagningszonen, hvor der ikke holdes
dyr af modtagelige arter, er det tilladt at treene heste i beskyttelseszonen, safremt
der treeffes foranstaltninger til behgrig renggring og desinfektion, og det er tilladt
uden restriktioner pa bedrifter i overvagningszonen.

Der geelder ingen restriktioner for anvendelse af dyr af hestefamilien, der ikke er i
kontakt med dyr af modtagelige arter i beskyttelseszonen.

Ejere af dyr af hestefamilien, rideskoleelever, dyrleeger, insemingrer og
beslagsmede kan afleegge besgg pa bedrifter, der holder dyr af modtagelige arter i
beskyttelses- og overvagningszoner, men som ikke er omfattet af restriktioner i
henhold til artikel 4 og 10, pa falgende betingelser:

dyr af hestefamilien holdes adskilt fra dyr af modtagelige arter, og ovennavnte
personer er forment adgang til dyr af modtagelige arter

alle besggende skal registreres

hestetransporter og besggendes fodtgj skal rengares og desinficeres.
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BILAG VII

BEHANDLING AF K@D OG KGDPRODUKTER FOR AT SIKRE TILINTETG@RELSE
AF MUND - OG KLOVESYGEVIRUS

Behandling, der anerkendes som effektiv til tilintetgarelse af mund- og klovesygevirus

Varmebehandling i en hermetisk lukket beholder til grvEerdi pa 3,00 eller derover

Varmebehandling ved en minimumstemperatur pa 70°C, der skal opnas overalt i kadet

Varmebehandling ved en minimumstemperatur pa 80°C, der skal opnas overalt i kadet

Varmebehandling i en hermetisk lukket beholder til mindst 60°C i mindst 4 timer,
centrumstemperaturen inden for denne periode i 30 minutter skal veere pa mindst 70°G

idet

Varmebehandling, som sikrer en centrumstemperatur pa mindst 65°C i den tid, der er

nadvendig for at opna en pasteuriseringsveerdi (pv) pa mindst 40.

Naturlig fermentering og modning i mindst 9 maneder for udbenet kad og ikke-udbeng
som resulterer i falgende karakteristika:

« aw-veerdi pa hgjst 0,93
» pH-veerdi pa hgijst 6,0.

Der skal treeffes de forngdne foranstaltninger til at undga krydskontaminering.

Industriel salamifremstilling efter kriterier, der skal fastleegges efter proceduren i
Stdende Komité for Fgdevarekeeden og Dyresundhed efter udtalelse fra den reg
videnskabelige komité.

t kad,

Den
levante
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BILAG VIlI

BEHANDLING AF FERSK K@D

Udbenet fersk kad:

Kad som defineret i artikel 2, litra a), i Radets direktiv 64/433/EQF og
mellemgulv, men eksklusive slagteaffald, hvorfra ben og de vigtigste tilgeengelige
lymfekirtler er blevet fjernet.

Afpudset slagteaffald:
- hjerter, hvorfra lymfekirtler, bindeveev og vedhaengende fedt er helt fiernet
- levere, hvorfra lymfekirtler, vedhaengende bindevaev og fedt er helt fiernet

—  hele tyggemuskler efter snit i henhold til kapitel VIII, punkt 41, litra a), i
bilag | til direktiv 64/433/E@F, hvorfra lymfekirtler, bindeveev og
vedhaengende fedt er helt fiernet

—  tunger med epitel og uden ben, brusk og tonsiller

- lunger, hvorfra luftrgret, hovedbronchierne og de mediastinale og
bronchiale lymfekirtler er fjernet

— andet slagteaffald uden ben eller brusk, hvorfra lymfekirtler, bindevaev,
vedhaengende fedt og slim er helt fiernet.

Modning
—  modning af slagtekroppe ved en temperatur pa over +2°C i mindst 24 timer

- pH-veerdien i midten dfongissimus dorsskal veere registreret som mindre
end 6,0.

Der skal treeffes effektive foranstaltninger til at undga krydskontaminering.
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BILAG IX

BEHANDLING AF MZELK FOR AT SIKRE TILINTETG@RELSE AF MUND - OG

KLOVESYGEVIRUS

DEL A

K ONSUMMZELK

Falgende behandlinger anerkendes som tilstraekkeligt effektive til at tilintetggre mund- og
klovesygevirus i meelk og mejeriprodukter til konsum. Der skal treeffes de forngdne
sikkerhedsforanstaltninger til at undgd, at meelk og mejeriprodukter efter behandling
kommer i kontakt med potentielle kilder til spredning af mund- og klovesygevirus.

1.

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Konsummeelk skal underkastes mindst en af fglgende behandlinger:
sterilisation til en frveerdi pa mindst 3,00

enkelt UHTY-behandling

dobbelt HTST)-behandling af meelk med en pH-vaerdi pa over 7,0
enkelt HTST-behandling af meelk med en pH-veaerdi pa under 7,0

enkelt HTST-behandling kombineret med en anden fysisk behandling, der enten
bestar i:

nedseettelse af pH-veerdien til < 6 i mindst en time eller
yderligere opvarmning til mindst 72°C kombineret med tarring.

Mejeriprodukter skal enten underkastes en af ovennasevnte behandlinger eller
fremstilles af meelk, der er behandlet i henhold til punkt 1.

UHT = Behandling ved ultrahgj temperatur (130°C i 2-3 sek.)

HTST = Pasteurisering i kort tid ved hgj temperatur (72°C i 15-17 sek.) eller tilsvarende
pasteuriseringseffekt, der giver en negativ reaktion pa en fosfataseprgve.
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DEL B

ANDEN MZLK END KONSUMMZLK OG MZLK TIL FODERBRUG

Falgende behandlinger anerkendes som tilstraekkeligt effektive til at tilintetggre mund- og
klovesygevirus i maelk og mejeriprodukter, der ikke er til konsum. Der skal treeffes de
forngdne sikkerhedsforanstaltninger til at undgd, at meelk og mejeriprodukter efter
behandling kommer i kontakt med potentielle kilder til spredning af mund- og

klovesygevirus.

1. Anden maelk end konsummaelk og meelk til foderbrug skal underkastes mindst en
af fglgende behandlinger:

1.1. sterilisation til en frveerdi pa mindst 3,00

1.2. enkelt UHTY kombineret med en anden fysisk behandling som naevnt i
punkt 1.4.1. eller 1.4.2.

1.3.  dobbelt HTST)

1.4. enkelt HTST kombineret med en anden fysisk behandling, som enten bestar i:

1.4.1. nedseettelse af pH-veerdien til < 6 i mindst en time eller

1.4.2. yderligere opvarmning til mindst 72°C kombineret med tarring.

2. Valle, der skal anvendes til fodring af svin, og som er fremstillet af maelk, der er

behandlet i henhold til punkt 1, ma tidligst indsamles 16 timer efter koagulering af
meelken, og dens pH-veerdi skal registreres som <6,0, inden den transporteres til
svinebedrifterne.

UHT = Behandling ved ultrahgj temperatur (130°C i 2-3 sek.)

HTST = Pasteurisering i kort tid ved hgj temperatur (72°C i 15-17 sek.) eller tilsvarende
pasteuriseringseffekt, der giver en negativ reaktion pa en fosfataseprgave.
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BILAG X

KRITERIER FOR BESLUTNINGEN OM AT ANVENDE FOREBYGGENDE
VACCINATION OG RETNINGSLINJER FOR NZDVACCINATIONSPROGRAMMER

KRITERIER FOR BESLUTNINGEN OM AT INDF@RE N@DVACCINATION

Under hensyntagen til de supplerende kriterier i punkt 2 indfgres der
ngdvaccination, hvis der i mere end to dage i traek

a) ikke har kunnet slas inficerede besaetninger ned pa bedrifter som naevnt i
artikel 10 senest 24 timer efter, at sygdommen er bekreeftet, og

b) hvis der ikke har kunnet foretages sikker, forebyggende aflivning af dyr,
som sandsynligvis er inficeret eller kontamineret, inden for under 48 timer.

SUPPLERENDE KRITERIER FOR BESLUTNINGEN OM AT ANVENDE FOREBYGGENDE

VACCINATION
Kriterier Beslutning
For vaccination Mod vaccination
Belaegningsgrad, nar det Hgj Lav
geelder dyr af modtagelige
arter
Klinisk angrebne arter Overvejende svin Overvejende drgvtyggere
Flytning af potentielt Bevis Intet bevis
inficerede dyr eller produkter
fra beskyttelseszonen
Formodet luftbaren spredning  Stor Lille eller ingen
af virus fra inficerede bedrifte
Egnet vaccine Foreligger Foreligger ikke
Udbruddenes oprindelse Ukendt Kendt
(sporbarhed)
Incidenskurve for udbruddeng Kraftigt stigende Flad eller svagt stigende
Udbruddenes fordeling Omfattende Begreenset
Offentlighedens reaktion pa Kraftig Svag
total nedslagning
Accept af regionalisering eftef Ja Nej
vaccination
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4.1.

4.2.

KRITERIER FOR DEFINITION AF OMRADER MED STOR HUSDYRBEL/AEGNINGSGRAD

Nar der treeffes beslutning om de foranstaltninger, der skal traeffes i henhold til
dette direktiv, navnlig foranstaltningerne i artikel 52, stk. 2, tager medlemsstaterne
ud over at foretage en grundig epidemiologisk vurdering hensyn til de forelgbige
definitioner af omrader med stor husdyrbelaegningsgrad for de relevante arter af
modtagelige dyr, som overvejende holdes i det pageeldende omrade, og anvender
den strengeste definition.

Den forelgbige definition kan pa baggrund af nye videnskabelige beviser sendres
efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Svin:

Nar det geelder svin, er et omrade med stor husdyrbeleegningsgrad et geografisk
omrade med en radius pa 10 km omkring en bedrift med modtagelige dyr, som
misteenkes for at veere eller er inficeret med mund- og klovesyge, hvor
svinebeleegningsgraden er p& over 800 dyr pr. kben pagaeldende bedrift skal
enten ligge i en underregion som defineret i artikel 2, litra s), hvor
svinebeleegningsgraden er p& over 300 dyr pP, lefler inden for en afstand p&
under 20 km fra en sadan underregion.

Kveeg:

Nar det geelder kveeg, er et omrade med stor husdyrbeleegningsgrad et geografisk
omrade med en radius pa 10 km omkring en bedrift med modtagelige dyr, som
misteenkes for at veere eller er inficeret med mund- og klovesyge, hvor
kveegbelaegningsgraden er p& over 1000 dyr pf. kren pageeldende bedrift skal
enten ligge i en underregion som defineret i artikel 2, litra s), hvor
kveegbelaegningsgraden er p& over 450 dyr pr, latter inden for en afstand p&
under 20 km fra en sadan underregion.
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BILAG XI

DEL A

NATIONALE LABORATORIER , SOM HAR TILLADELSE TIL AT HANDTERE
LEVENDE MUND - OG KLOVESYGEVIRUS

MEDLEMSSTAT,

HVOR MEDLEMSSTATER,
LABORATORIET ER LABORATORIUM IE) AI\EBRO??I,EA'}II'\C()LTE'IR
BELIGGENDE
BELGIEN Veterinary and Agrochemical Research CentBELGIEN
CODA-CERVA-VAR LUXEMBOURG
Groeselenberg 99,
1180 Bruxelles.
DANMARK Statens veterinaere institut for DANMARK
Virusforskning FINLAND
Lindholm SVERIGE
DK-4771 Kalvehave
FORBUNDSREPU- Bundesforschungsanstalt fur TYSKLAND
BLIKKEN TYSKLAND Viruskrankheiten der Tiere,
. Anstaltsteil Tibingen
. Anstaltsteil Friedrich Loeffler Institut
Insel Riems
GRAKENLAND Institoyto Afthddoys Pyretoy, Agia ParaskeVGRAKENLAND
Attikis
SPANIEN Laboratorio Central de Sanidad Animal, Madfid SPANIEN
FRANKRIG Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire [JERANKRIG
Aliments (AFSSA)
. Laboratoire d'études et de recherches|en
pathologie bovine et hygiéne des viandgs,
Lyon
. Laboratoire d'études et de recherches|en
pathologie animale et zoonoses, Maison-
Alfort
ITALIEN Istituto  zooprofilattico sperimentale dellaITALIEN
Lombardia e delllEmilia Romagna, Brescia
25124 Brescia
NEDERLANDENE ID-Lelystad NEDERLANDENE
Instituut voor Diergezondheid
POBox 65
8200 AB Lelystad
JSTRIG Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und | @STRIG
Erndhrungssicherheit
Veterindrmedizinische Untersuchungen
Médling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Mddling
PORTUGAL Laboratério  Nacional de Investigacgd®ORTUGAL
Veterinaria, Lisboa
DET FORENEDE]| Institute for Animal Health, DET FORENEDE
KONGERIGE Pirbright, Woking, Surrey KONGERIGE
IRLAND
SVERIGE
FINLAND
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LABORATORIER , SOM HAR TILLADELSE TIL AT HANDTERE LEVENDE MUND

DEL B

OG KLOVESYGEVIRUS TIL FREMSTILLING AF VACCINE

MEDLEMSSTAT

FABRIKANT

TYSKLAND

Bayer AG
Osteratherstralle 1a
D-50739 Koln

FRANKRIG

Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA
29 avenue Tony Garnier
F- 69349 Lyon Cedex 07

NEDERLANDENE

ID-Lelystad

Instituut voor Diergezondheid
POBox 65

8200 AB Lelystad

DET FORENEDE KONGERIGE

Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory
Ash Road
Pirbright, Woking, Surrey.
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BILAG XII

STANDARDER FOR BIOSIKKERHED

De laboratorier og virksomheder, der handterer levende mund- og klovesygevirus,
skal mindst opfylde de minimumskrav, som er angivet i "Minimum standards for
Laboratories working with foot-and-mouth disease virus in vitro and in vivo" -
Den Europeeiske Kommission for Bekeempelse af Mund- og Klovesyge - 26.
samling, Rom, april 1985, som aendret i 1993.

Der foretages kontrol pa stedet i laboratorier og virksomheder, som handterer
levende mund- og klovesygevirus, mindst to gange inden for fem ar, og den ene
kontrol foretages uanmeldt.

Inspektionsholdet skal mindst besta af
- en ekspert fra Kommissionen
- en ekspert i mund- og klovesyge

— en uafheengig ekspert i biosikkerhed pa laboratorier, der arbejder med
mikrobiologiske risici.

Inspektionsholdet foreleegger Kommissionen og medlemsstaterne en rapport efter
Kommissionens beslutning 98/139/EF.
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BILAG XIlI

PR@VER TIL DIAGNOSTICERING AF MUND - OG KLOVESYGE OG
DIFFERENTIALDIAGNOSTICERING AF ANDRE VESIKULARE VIRUSSYGDOMME

| dette bilag forstas ved "prgve" en diagnostisk laboratorieprocedure og ved "standard" et
referencereagens, som er blevet en internationalt anerkendt standard efter sammenlignende
undersggelser pa flere forskellige laboratorier.

1. Anbefalede procedurer

De diagnostiske prgver, der er beskrevet i "Manual of Standards for Diagnostic
Tests and Vaccines" fra Det Internationale Kontor for Epizootier (OIE), i det
falgende benzevnt "OIE-manual”, som de "foreskrevne prgver" med henblik pa
international handel, udger referenceprgverne til diagnosticering af vesikuleere
sygdomme i EF. De nationale laboratorier skal vedtage standarder og prgver, som
er mindst lige sa strenge som dem, der er fastlagt i OIE-manualen.

Efter proceduren i artikel 89, stk. 2, kan Kommissionen beslutte at vedtage
prgvestandarder, som er strengere end dem, der er fastlagt i OIE-manualen.

2. Alternative procedurer

Det er tilladt at anvende prgver, der i OIE-manualen er defineret som "alternative
prgver", eller andre prgver, som ikke indgar i OIE-manualen, hvis resultaterne af
prgven har vist sig at svare til eller overgd sensitivitets- og
specificitetsparametrene i OIE-manualen eller i bilagene til EF-retsforskrifterne,
idet de strengeste standarder laegges til grund.

Nationale laboratorier, der frembringer resultater med henblik pa national handel,
samhandel inden for EF eller international handel, skal tilvejebringe og lagre de
ngdvendige data, der godtger, at deres prgveprocedurer er i overensstemmelse
med de relevante OIE- eller EF-krav.

3. Standarder og kvalitetskontrol

De nationale laboratorier skal deltage i periodiske gvelser i standardisering og
ekstern kvalitetssikring, der tilretteleegges af EF-referencelaboratoriet.

| forbindelse med disse gvelser kan EF-referencelaboratoriet tage hensyn til de
resultater, der er opnaet af et nationalt laboratorium, som for forholdsvis nylig har

deltaget i en kvalitetssikringsgvelse, der var tilrettelagt af en af de internationale

organisationer med ansvar for ekstern kvalitetssikring af diagnosticeringen af

vesikuleere virussygdomme, sasom OIE, De Forenede Nationers Levnedsmiddel-
og Landbrugsorganisation (FAO) eller Det Internationale Atomenergiagentur.
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De nationale laboratorier skal kgre interne kvalitetssikringsprogrammer.
Programmernes specifikationer kan fastseettes efter proceduren i artikel 89, stk. 2.
Indtil der er vedtaget neermere bestemmelser, finder specifikationerne i OIE's
Guidelines for Laboratory Quality Evaluation anvendelse (OIE Standards
Commission, september 1995).

Som led i kvalitetssikringen skal de nationale laboratorier godtggre, at prgverne
ved rutinemaessig brug opfylder sensitivitets- og specificitetskravene i OIE-
manualen eller i bilag XIV til dette direktiv, idet de strengeste krav lsegges til

grund.

Procedurer for vedtagelse og revision af prgver og standarder til diagnosticering
af vesikuleere virussygdomme

Prgver og standarder til diagnosticering af vesikuleere virussygdomme vedtages
efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Kommissionen kan tage hensyn til de videnskabelige udtalelser pa de nationale
laboratoriers mgder, som tilretteleegges af EF-referencelaboratoriet.

Overensstemmelsesprocedure

Data fra gvelserne i standardisering og ekstern kvalitetssikring, der tilretteleegges
af EF-referencelaboratoriet, vurderes pa de nationale laboratoriers arlige mgder og
sendes til Kommissionen med henblik pa revision af listen over nationale
laboratorier i del A i bilag XI.

Kommissionen forlanger, at de laboratorier, hvis prgver ikke opfylder de
foreskrevne sensitivitets- og specificitetskrav, skal tilpasse deres procedurer inden
for et passende tidsrum for at sikre, at kravene opfyldes. Hvis der ikke kan
fremleegges dokumentation for det kreevede preestationsniveau inden for den
fastsatte frist, vil de prgver, der udfgres efter den frist, ikke lsengere blive
anerkendt i EF.

Udveelgelse og transport af praver

Der sendes en prgve af feltmateriale til et af laboratorierne i del A i bilag XI. Hvis
der ikke foreligger sadanne praver, eller de ikke er egnet til transport, kan der
anvendes materiale fra passage i dyr af den samme veertsart eller lavpassage
cellekulturmateriale.

Der bgr foreleegges data for oprindelsen af materiale fra dyrepassage eller
cellekulturpassage.

Praver til diagnosticering af vesikuleer virus kan transporteres ved 4°C, hvis den
forventede transporttid til modtagerlaboratoriet er pa under 24 timer.

Prgver fra spisergr og sveelg (probangprgver) anbefales transporteret over
kuldioxid i fast form eller flydende kveelstof, navnlig hvis der kan forventes
forsinkelser i lufthavne.
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Der skal traeffes saerlige forholdsregler, sa materiale fra mistaenkte tilfeelde af
mund- og klovesyge emballeres forsvarligt, bade ved transport inden for og
mellem landene. Disse forskrifter har hovedsagelig til formdl at forhindre, at

beholdere gar i stykker eller leekker, og at forebygge risikoen for kontamination,

men de tjener ogsa til at sikre, at prgverne ankommer i en tilfredsstillende tilstand.
Kgleelementer er at foretraekke frem for is for at undga, at emballagen leekker.

Modtagerlaboratoriet skal pa forhdnd underrettes om pravernes afsendelse og
bekraefte modtagelsen efter ankomsten.

Det skal sikres, at de pageeldende medlemsstaters import- og eksportbestemmelser
overholdes.
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BILAG XIV

STANDARDER TIL DIAGNOSTICERING AF MUND - OG KLOVESYGE OG
DIFFERENTIALDIAGNOSTICERING AF ANDRE VESIKULARE VIRUSSYGDOMME

| dette bilag forstas ved "prgve" en diagnostisk laboratorieprocedure og ved "standard" et
referencereagens, som er blevet en internationalt anerkendt standard efter sammenlignende
undersggelser pa flere forskellige laboratorier.

Protokollerne i OIE's "Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines" giver
referenceprocedurer for virusisolation, pavisning af antigen og pavisning af antistof i
forbindelse med vesikuleere sygdomme.

1. MUND- OG KLOVESYGE
1.1. Pavisning af antigen

Standarderne til pavisning af mund- og klovesygevirusantigen fastleegges efter
proceduren i artikel 89, stk. 2, i samrad med EF-referencelaboratoriet.

Standardiserede, inaktiverede antigener af alle syv serotyper fas hos OIE/FAO
World Reference Laboratory (WRL) for mund- og klovesyge.

De nationale laboratorier skal sikre, at deres system til pavisning af antigen

opfylder disse minimumsstandarder. De skal om ngdvendigt indhente udtalelse fra
EF-referencelaboratoriet om, hvilke fortyndinger af disse antigener der skal

anvendes som steerke og svage, positive kontroller.

1.2. Virusisolation

Standarderne til pavisning af mund- og klovesygevirus fastleegges efter
proceduren i artikel 89, stk. 2, i samrad med EF-referencelaboratoriet.

Isolater af mund- og klovesyge fas hos WRL for mund- og klovesyge.

De nationale laboratorier skal sikre, at de veevskultursystemer, der anvendes til
isolering af mund- og klovesygevirus, er sensitive over for alle serotyper og
stammer, som laboratoriet har kapacitet til at diagnosticere.

1.3. Metoder til pavisning ved hjeelp af nukleinsyre

Standarderne til pavisning af MKS-viralt RNA fastleegges efter proceduren i
artikel 89, stk. 2, i samrad med EF-referencelaboratoriet.

Kommissionen sgrger for, at der gennemfgres sammenlignende undersggelser
mellem de nationale laboratorier af RNA-pavisningsmetodernes sensitivitet med
henblik pa fremtidig standardisering.
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1.4

1.5.

Kommissionen kan sgrge for, at EF-referencelaboratoriet under hensyntagen til de
praktiske problemer med at oplagre nukleinsyrer i lsengere tid stiller
standardiserede kvalitetssikringsreagenser til pavisning af MKS-viralt RNA til
radighed.

Pavisning af antistof (strukturelle proteiner)

Standarderne til pavisning af antistof mod mund- og klovesygevirus fastlaegges
efter proceduren i artikel 89, stk. 2, i samrad med EF-referencelaboratoriet.

Standardiserede antisera mod mund- og klovesygevirus type O1-Manisa, A22-
Iraq og C-Noville blev fastlagt ved "FAO Phase XV Standardisation Exercise in
foot-and-mouth disease Antibody Detection” i 1998.

Kommissionen kan sgrge for, at der vedtages standardiserede referencesera for
alle de vigtigste antigenvarianter af mund- og klovesygevirus pa grundlag af EF-
referencelaboratoriets og de nationale laboratoriers standardiseringsgvelser. Disse
referencesera vedtages som de standarder, der skal anvendes af de nationale
laboratorier i EF.

Pavisning af antistof (nonstrukturelle proteiner)

Standarderne til pavisning af antistof mod mund- og klovesygevirus fastlaegges
efter proceduren i artikel 89, stk. 2, i samrad med EF-referencelaboratoriet.

Kommissionen kan sgrge for, at der vedtages standardiserede referencesera pa
grundlag af EF-referencelaboratoriets og de nationale laboratoriers
standardiseringsgvelser. Disse referencesera vedtages som de standarder, der skal
anvendes af de nationale laboratorier i EF.

SVITSOM BLAREUDSLAT HOS SVIN (SVD)

Diagnosticeringen af SVD skal udfgres i henhold til Kommissionens beslutning
2000/428/EF.

ANDRE VESIKULZARE SYGDOMME

Om ngdvendigt kan Kommissionen sgrge for, at der fastleegges standarder for
laboratoriernes diagnosticering af vesikuleer stomatitis eller vesikuleert exanthem
hos svin efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Medlemsstaterne kan opretholde laboratoriekapacitet til diagnosticering af andre
vesikuleere virussygdomme end mund- og klovesyge og SVD, dvs. vesikulaer
stomatitis og vesikuleert exanthem hos svin.

Nationale laboratorier, som gnsker at have kapacitet til diagnosticering af disse

virus, kan fa referenceagenser fra World Reference Laboratory for foot- and
mouth disease, Pirbright, eller fra det relevante OIE-referencelaboratorium.
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BILAG XV

DE NATIONALE LABORATORIERS FUNKTIONER OG OPGAVER

De i artikel 68 naevnte nationale laboratorier for mund- og klovesyge og andre vesikuleere
sygdomme har fglgende funktioner og opgaver:

1.

Alle laboratorier i medlemsstaterne, som handterer levende mund- og
klovesygevirus, skal udfgre deres arbejde efter de strenge sikkerhedsforskrifter,
der er fastsat i 'Minimum Standards for Laboratories working with foot-and-
mouth disease virus in vitro and in vivo" - Den Europaeiske Kommission for
Bekaempelse af Mund- og Klovesyge - 26. samling, Rom, 1985, aendret ved
appendiks 6 (ii) til rapport fra 30. samling, Rom, 1993.

De nationale laboratorier skal lgbende patage sig at diagnosticere vesikuleere
virussygdomme og skal veere udstyret og kvalificeret til at give en hurtig forelgbig
diagnose.

Laboratorierne skal opbevare inaktiverede referencestammer af alle serotyper af
mund- og klovesygevirus og immunsera mod disse virus tillige med alle andre
reagenser, der er ngdvendige for at stille en hurtig diagnose. Der bgr til stadighed
holdes cellekulturer i beredskab til bekreeftelse af en negativ diagnose.

De nationale laboratorier skal veere udstyret og kvalificeret til omfattende
serologisk overvagning.

Ved alle misteenkte primeerudbrud skal der indsamles prgver, som hurtigt
transporteres til et nationalt laboratorium efter en fast protokol. For det tilfeelde, at
der skulle opsta mistanke om mund- og klovesyge, sgrger de nationale
myndigheder for, at der lokalt holdes det ngdvendige udstyr og de ngdvendige
materialer til indsamling og transport af prgver til et nationalt laboratorium i
beredskab.

Der skal foretages typebestemmelse af antigener og genomkarakterisering for alle
virus, som er arsag til nye udbrud i EF. Dette arbejde kan udfares af det nationale
laboratorium, hvis der er faciliteter til det, eller det nationale laboratorium sender
ved forst givne lejlighed en virusprgve fra primeertilfeeldet til EF-
referencelaboratoriet til bekreeftelse og yderligere karakterisering, herunder
udtalelse om, i hvor hgj grad feltstammeantigenerne svarer til vaccinestammerne i
EF-vaccinebankerne. Samme procedure bgr fglges for virus, som nationale
laboratorier modtager fra tredjelande i situationer, hvor EF kan fa gavn af en
karakterisering af virusset.

De nationale laboratorier sender sygdomsdata til deres statslige veterineertjeneste,
som videregiver disse data til EF-referencelaboratoriet.

De nationale laboratorier samarbejder med EF-referencelaboratoriet om at sikre,
at det personale i den statslige veterineertjeneste, der arbejder i marken, har
mulighed for at se Kkliniske tilfeelde af mund- og klovesyge pa nationale
laboratorier som led i deres uddannelse.
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10.

11.

12.

13.

De nationale laboratorier samarbejder med EF-referencelaboratoriet og andre
nationale laboratorier om at udvikle bedre diagnosemetoder og med henblik pa
udveksling af relevante materialer og oplysninger.

De nationale laboratorier skal deltage i gvelser i ekstern kvalitetssikring og
standardisering, som tilretteleegges af EF-referencelaboratoriet.

De nationale laboratorier skal anvende prgver og standarder, der mindst opfylder
kriterierne i henholdsvis bilag XlIl og XIV. De nationale laboratorier skal efter
anmodning herom foreleegge Kommissionen data, der godtger, at de anvendte
prgver mindst opfylder kravene.

De nationale laboratorier bgr have kompetence til at identificere alle vesikuleere
sygdomsvirus og encephalomyocarditisvirus for at undga forsinkelser i
diagnosticeringen og deraf fglgende forsinkelser i myndighedernes iveerksaettelse
af bekeempelsesforanstaltninger.

Nationale laboratorier skal samarbejde med andre laboratorier, som
myndighederne har udpeget, om at gennemfgre fx serologiske undersggelser, der
ikke indbefatter handtering af levende mund- og klovesygevirus. Disse
laboratorier ma ikke gennemfare undersggelser til pavisning af virus pa praver
taget fra misteenkte tilfeelde af vesikuleere sygdomme. Laboratorierne behgver
ikke at opfylde standarderne for biosikkerhed i billag XllI, punkt 1, men skal have
faste procedurer til effektiv forebyggelse af spredning af mund- og
klovesygevirus.

Praver, der giver ufyldestggrende undersggelsesresultater, skal videregives til det
nationale referencelaboratorium til verifikation.
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BILAG XVI

EF-REFERENCELABORATORIET FOR MUND - OG KLOVESYGE - FUNKTIONER

OG OPGAVER

EF-referencelaboratoriet for mund- og klovesyge, der er neevnt i artikel 69, har falgende
funktioner og opgaver:

1.

1.1

1.2.

1.3.

1.4

1.5.

2.1

2.2.

2.3.

at sikre samarbejde mellem medlemsstaternes laboratorier og at anvise optimale
metoder til diagnosticering af mund- og klovesyge hos husdyr og om ngdvendigt
differentialdiagnosticering af andre vesikulere virussygdomme i de enkelte
medlemsstater, navnlig ved:

lobende at modtage feltprgver fra medlemsstater og lande, der geografisk eller
kommercielt er knyttet til EU inden for handelen med dyr af modtagelige arter
eller produkter fremstillet af saddanne dyr, med henblik pa at overvage
sygdomssituationen globalt og regionalt, at ansla og om muligt forudsige risikoen

i forbindelse med nye virusstammer og seerlige epidemiologiske situationer og at
fastsla virussernes identitet, om ngdvendigt i nzert samarbejde med det af OIE
udpegede regionale referencelaboratorium og World Reference Laboratory.

at typebestemme og karakterisere antigener og genomer af vesikulaere virus pa
grundlag af de i punkt 1.1. naevnte prgver og omgaende at give Kommissionen,
medlemsstaten og det pageeldende nationale laboratorium meddelelse om
resultaterne af disse undersggelser

at opbygge og vedligeholde en ajourfart samling af vesikuleere virusstammer

at opbygge og vedligeholde en samling af specifikke sera mod vesikuleere
virusstammer

at rAdgive Kommissionen om alle aspekter af udveelgelse og anvendelse af mund-
og klovesygevaccinestammer

at stgtte de nationale laboratoriers funktioner, navnlig ved:

at opbevare og forsyne de nationale laboratorier med reagenser og materialer til
brug ved diagnosticeringen af mund- og klovesyge, sdsom virus og/eller
inaktiverede  antigener, standardiserede sera, cellelinjer og andre
referencereagenser

at sgrge for ekspertise i mund- og klovesygevirus og andre relevante virus, sa der
kan stilles en hurtig differentialdiagnose

at fremme harmonisering af diagnosticeringen og sikre en hgj testkvalitet i EF ved
at tilretteloegge og gennemfgre periodiske sammenlignende forsgg og @velser i
ekstern kvalitetssikring i forbindelse med diagnosticeringen af mund- og
klovesyge pa EF-plan og regelmaessigt at meddele Kommissionen,
medlemsstaterne og de nationale laboratorier resultaterne af disse forsgg
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2.4.

3.2.

3.3.
3.4.

at gennemfgre undersggelser, der tager sigte pa at udvikle bedre metoder til
sygdomsbekaempelse, i samarbejde med de nationale laboratorier og som fastlagt i
EF-referencelaboratoriets arlige arbejdsplan

at formidle oplysninger og gennemfgre videreuddannelse, navnlig ved:

at indsamle data og oplysninger om de metoder til diagnosticering og
differentialdiagnosticering, som anvendes pa de nationale laboratorier, og at
videregive disse oplysninger til Kommissionen og medlemsstaterne

at tilretteleegge og gennemfgre de ngdvendige arrangementer for videreuddannelse
af eksperter i laboratoriediagnostik med henblik pa at harmonisere
diagnosticeringsmetoderne

at holde sig ajour med udviklingen i mund- og klovesygeepidemiologi

at tilretteleegge et arligt made, hvor repreesentanter for de nationale laboratorier
kan gennemga diagnosticeringsmetoder og samordningens forlab

i samrad med Kommissionen at gennemfgre eksperimenter og feltforsag, der tager
sigte pa en mere effektiv bekeempelse af mund- og klovesyge

pa de nationale referencelaboratoriers arlige magde at revidere bilag Xl og XIV
vedrgrende prgverne og standarderne til diagnosticering af mund- og klovesyge i
EU

at samarbejde med de nationale referencelaboratorier i kandidatlandene i
overensstemmelse med dette bilag.

EF-referencelaboratoriet skal arbejde efter de anerkendte strenge
sikkerhedsforskrifter, der er angivet i "Minimum Standards for Laboratories
working with foot-and-mouth disease virus in vitro and in vivo" - Den
Europeeiske Kommission for Bekaempelse af Mund- og Klovesyge - 26. samling,
Rom, april 1985, aendret ved appendiks 6 (ii) til rapport fra Den Europeeiske
Kommission for Bekeempelse af Mund- og Klovesyge - 30. samling, 1993, jf.
bilag XI til dette direktiv.

EF-referencelaboratoriet skal efter behov bista Kommissionen med at
tilretteleegge de sikkerhedsforanstaltninger, som de nationale laboratorier skal
treeffe i forbindelse med diagnosticeringen af mund- og klovesyge.
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BILAG XVII

KRITERIER OG KRAV G/ELDENDE FOR BEREDSKABSPLANER

Medlemsstaterne sgrger for, at beredskabsplanerne mindst opfylder fglgende krav:

1.

10.

De befgjelser, der er ngdvendige for at gennemfare beredskabsplanerne og
muliggare en hurtig og vellykket udryddelseskampagne, skal foreligge.

Der skal veere krisemidler, budgetmaessige befgjelser og finansielle ressourcer til
at deekke omkostningerne ved indgreb over for alle aspekter af en mund- og
klovesygeepizooti.

Der skal fastleegges en kommandovej, som garanterer hurtig og effektiv
beslutningstagning ved bekaempelsen af mund- og klovesygeepizootier. En central
beslutningstagningsenhed skal std for den overordnede styring af
bekeempelsesstrategierne, og chefen for veteringertjenesten skal veere medlem af
denne enhed.

De enkelte medlemsstater skal vaere forberedt pa i tilfeelde af et udbrud omgaende
at oprette et funktionelt nationalt center for sygdomsbeksempelse, som skal
koordinere gennemfgrelsen af alle beslutninger, der treeffes af den centrale
beslutningstagningsenhed. Der skal udnaevnes en koordinator, som lgbende kan
garantere, at centret omgaende oprettes.

Der skal foreligge detaljerede planer, pa grundlag af hvilke en medlemsstat i
tifeelde af mund- og klovesygeudbrud omgaende kan oprette lokale
sygdomsbekaempelsescentre til at iveerkseette
sygdomsbekaempelsesforanstaltninger og miljgbeskyttelsesforanstaltninger pa
lokalt plan.

Medlemsstaterne sgrger for at sikre samarbejde mellem nationale
sygdomsbekaempelsescentre, lokale sygdomsbekaempelsescentre 0og
miligmyndigheder og -organer, saledes at foranstaltninger vedrgrende veterinaere
og miljgmaessige sikkerhedsspgrgsmal bliver koordineret pa den rette made

Der skal oprettes en ekspertgruppe, som til stadighed er operationel, og som skal
opretholde den ngdvendige ekspertise og bista de relevante myndigheder med at
sikre et godt beredskab i tilfeelde af sygdom.

Der skal veere tilstreekkelige ressourcer til radighed til at sikre en hurtig og
effektiv kampagne, herunder personale, udstyr og laboratoriekapacitet.

Der skal forefindes en ajourfart arbejdsmanual. Den skal udferligt og pa en

forstaelig og praktisk made beskrive alle de procedurer, instruktioner og

bekeempelsesforanstaltninger, der skal anvendes ved et udbrud af mund- og
klovesyge.

Der skal foreligge detaljerede planer for ngdvaccination.
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11.

11.1.

11.2.

11.3.

12.

13.

14.

Personalet skal regelmaessigt:

uddannes, hvad angar kliniske tegn, epidemiologisk undersggelse og bekeempelse
af epizootiske sygdomme

deltage i tidstro beredskabsgvelser, der mindst gennemfares to gange om aret

uddannes i kommunikation for at kunne tilretteleegge lgbende
oplysningskampagner for myndigheder, landbrugere og dyrleeger.

Beredskabsplanerne skal udarbejdes under hensyntagen til de ressourcer, der
kreeves til at bekeempe et stort antal udbrud, der opstar i lgbet af kort tid, og som
forarsages af flere antigent forskellige serotyper eller stammer, hvilket bl.a. kan
blive ngdvendigt i tilfeelde af bevidst spredning af mund- og klovesygevirus.

Uden at de veteringere krav i @vrigt tilsidesaettes, bgr beredskabsplanerne
udarbejdes saledes, at store maengder dyrekroppe og animalsk affald i tilfeelde af
et mund- og klovesygeudbrud bortskaffes pd en sadan made, at menneskers
helbred ikke bringes i fare, og uden at der anvendes processer eller metoder, der
kan skade miljget, dvs.

i) uden at der opstar risiko for jord, luft, overfladevand og grundvand, planter
og dyr

i) uden at der forvoldes gener ved stgj eller lugt
i) uden at landskaber eller omrader af seerlig interesse pafgres skade.

| planerne skal der udpeges egnede steder og virksomheder til behandling eller
bortskaffelse af dyrekroppe og animalsk affald i tilfeelde af et udbrud.
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BILAG XVl

DEL A

1. Direktiv 85/511/EQF med senere gndringer:

1.1. Radets direktiv 85/511/EQF af 18. november 1985 om feellesskabsforanstaltninger
til bekeempelse af mund- og klovesyge.

1.2. Radets direktiv 90/423/E@F af 26. juni 1990 om eendring af direktiv 85/511/EQF
om feellesskabsforanstaltninger til bekeempelse af mund- og klovesyge, direktiv
64/432/[E@F om veteringerpolitimeessige problemer ved handel inden for
Feellesskabet med kveeg og svin og direktiv 72/462/EZF om sundhedsmaessige og
veterinaerpolitimaessige problemer i forbindelse med indfgrsel af kveeg og svin
samt fersk kad og kedprodukter fra tredjelahde

2. Radets gennemfgrelsesbeslutninger

2.1. Radets beslutning 89/531/E@F af 25. september 1989 om udpegning af et
referencelaboratorium til identifikation af mund- og klovesygevirus og om
fastleeggelse af dets opgater

2.2. Radets beslutning 91/665/E@F af 11. december 1991 om udpegning af et EF-
koordineringsinstitut for mund- og klovesygevacciner og om fastleeggelse af dets
opgaver.

DEL B
Frister for gennemfgrelse i national ret
Direktiv Frist for gennemfarelse
85/511/EQF 1. januar 1987
90/423/EQF 1. januar 1992

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 13.
EFT L 279 af 28.9.1989, s. 32.
EFT L 368 af 31.12.1991, s. 19.
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BILAG XIX

Sammenligningstabel

Dette direktiv

Direktiv 85/511/EQF

Artikel 1, stk.

1, litra @)

Artikel 1

Artikel 1, stk.

1, litra b)

Artikel 1, stk.

2

Artikel 2, litra a)

Artikel 2, litra a)

Artikel 2, litra b) til h), og 1) til x)

Artikel 2, litra i)

Artikel 2, litra d)

Artikel 2, litra j)

Artikel 2, litra e)

Artikel 2, litra k)

Artikel 2, litra c)

ste

Jet

Artikel 3, stk. 1, litra a) Artikel 3

Artikel 3, stk. 1, litra b) og c) -

Artikel 3, stk. 2 -

Artikel 4, stk. 1 -

Artikel 4, stk. 2 Artikel 4, stk. 1, farste afsnit

Artikel 4, stk. 3, farste punktum Artikel 4, stk. 1, andet afsnit

Artikel 4, stk. 3, litra a) Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, farste led, far
seetningsled

Artikel 4, stk. 3, litra b) Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, farste led, an
seetningsled

Artikel 4, stk. 3, litra c) -

Artikel 4, stk. 3, litra d) Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, andet og tred
led

Artikel 4, stk. 3, litra e) Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, niende led

Artikel 4, stk. 3, litra f) Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, tiende led

Artikel 5, stk. 1, litra a) Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, femte led

Artikel 5, stk. 1, litra b) Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, fierde led
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Dette direktiv

Direktiv 85/511/EQF

Artikel 5, stk. 1, litra c)

Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, syvende led

Artikel 5, stk. 1, litra d)

Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, ottende led

Artikel 5, stk. 2

Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, sjette led

Artikel 5, stk. 3

Artikel 6 Artikel 4, stk. 2
Artikel 7 -
Artikel 8 -
Artikel 9 Artikel 4, stk. 3

Artikel 10, stk. 1, litra a), fgrste punktum

Artikel 5, stk. 2, farste led

Artikel 10, stk. 1, litra a), andet punktum

Artikel 10, stk. 1, litra b), ferste afsnit

Artikel 5, stk. 1

Artikel 10, stk. 1, litra b), andet afsnit

Artikel 5, stk. 3

Artikel 10, stk. 1, litra c), farste punktum

Artikel 5, stk. 2, andet og fjerde led

Artikel 10, stk. 1, litra c), andet og tredje
punktum

Artikel 10, stk. 1, litra d)

Artikel 5, stk. 2, femte og sjette led

Artikel 10, stk. 2, litra a)

Artikel 5, stk. 2, syvende led

Artikel 10, stk. 2, litra b)

Artikel 10, stk. 2, litra c)

Artikel 5, stk. 2, ottende led

Artikel 11, stk. 1

Artikel 10

Artikel 11, stk. 2

Artikel 11, stk. 3

Artikel 11, stk. 4

Artikel 12 (vedrgrende kad)

Artikel 5, stk. 2, tredje led

Artikel 12 (vedrgrende andre produkter)

Artikel 13, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, niende led, og artikel 7
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Dette direktiv Direktiv 85/511/EQF
Artikel 13, stk. 2 -
Artikel 15 -
Artikel 16 -
Artikel 17 -
Artikel 18, stk. 1 Artikel 6
Artikel 18, stk. 2 Beslutning 88/397/EQF
Artikel 18, stk. 3 Artikel 6, stk. 1, litra b), andet afsnit
Artikel 18, stk. 4 -
Artikel 19 Artikel 8
Artikel 20 Artikel 6, stk. 3
Artikel 21, stk. 1 -
Artikel 21, stk. 2 Artikel 9, stk. 1
Artikel 21, stk. 3 -
Artikel 21, stk. 4 -
Artikel 22, stk. 1, litra a) Artikel 9, stk. 2, litra a), farste led
Artikel 22, stk. 1, litra b) Artikel 9, stk. 2, litra a), andet led
Artikel 22, stk. 1, litra c) Artikel 9, stk. 2, litra a), tredje led, farste
seetningsled
Artikel 22, stk. 2 Artikel 9, stk. 2, litra a), tredje led, andet

seetningsled

Artikel 23, litra a), b) og c)

Artikel 9, stk. 2, litra a), fierde til sjette led

Artikel 24, stk.

1, litra @)

Artikel 9, stk. 2, litra a), syvende led, farste
seetningsled

Artikel 24, stk.

1, litra b) og c)

Artikel 24, stk.

2, litra @)

Artikel 9, stk. 2, litra a), syvende led, sidste
seetningsled

Artikel 24, stk.

2, litra b)
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Dette direktiv

Direktiv 85/511/EQF

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 9, stk. 2, litra b)

Artikel 37, stk. 1

Artikel 9, stk. 3, litra a)

Artikel 37, stk. 2

Artikel 38, stk. 1

Artikel 38, stk. 2, litra a)

Artikel 9, stk. 3, litra a), andet led

Artikel 38, stk. 2, litra b)

Artikel 38, stk. 3

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44

Artikel 9, stk. 3, litra b)

Artikel 45
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Dette direktiv Direktiv 85/511/EQF
Artikel 46 -
Artikel 47, stk. 1 Artikel 12, farste led, farste punktum
Artikel 47, stk. 2 Artikel 12, farste led, andet og tredje
punktum
Artikel 48 Artikel 12, andet og tredje led
Artikel 49, litra a) Artikel 13, stk. 1, farste led
Artikel 49, litra b) Artikel 13, stk. 1, tredje led
Artikel 49, litra c) og d) -
Artikel 50, stk. 1, litra a) Artikel 13, stk. 3, farste afsnit, farste

punktum

Artikel 50, stk. 1, litra b), c) og d)

Artikel 50,

stk. 2

Artikel 50,

stk. 3

Artikel 13, stk. 3, andet afsnit

Artikel 50,

stk. 4095

Artikel 13, stk. 3, tredje afsnit

Artikel 51,

stk. 1

Artikel 13, stk. 3, farste afsnit, farste til sjet

led

te

Artikel 51,

stk. 2

Artikel 52

Artikel 53

Artikel 54

Artikel 55

Artikel 56

Artikel 57

Artikel 58

Artikel 59

Artikel 60

Artikel 61
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Dette direktiv Direktiv 85/511/EQF
Artikel 62 -
Artikel 63 -
Artikel 64 -
Artikel 65, litra a), b) og c) Artikel 13, stk. 1, andet led
Artikel 65, litra d) Artikel 13, stk. 1, fierde led
Artikel 66 Artikel 13, stk. 2, farste og andet afsnit
Artikel 67 Artikel 13, stk. 2, andet afsnit
Artikel 68, stk. 1, litra a) og b) Artikel 11, stk. 1, farste led
Artikel 68, stk. 1, litra c) og e) Artikel 11, stk. 1, andet og tredje led
Artikel 68, stk. 1, litra d) -
Artikel 68, stk. 2, 3 0g 4 -
Artikel 69 Radets beslutning 89/531/EQF
Artikel 70, stk. 1 -
Artikel 70, stk. 2 Artikel 13, stk. 2, tredje afsnit
Artikel 71 -
Artikel 72 artikel 5 i direktiv 90/423/EQF
Artikel 73 -
Artikel 74 -
Artikel 75 -
Artikel 76 -
Artikel 77 -
Artikel 78 -
Artikel 79, stk. 1 Artikel 14, stk. 1, farste afsnit, andet
seetningsled
Artikel 79, stk. 2 Artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, andet

seetningsled
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Dette direktiv

Direktiv 85/511/EQF

Artikel 79, stk. 3

Artikel 14, stk. 1, andet afsnit, tredje
seetningsled

Artikel 79, stk. 4

Artikel 80

Radets beslutning 91/666/EQF

Artikel 81

Artikel 82

Artikel 83

Artikel 84

Radets beslutning 91/665/EQF

Artikel 85

Artikel 86

Artikel 87

Artikel 88

Artikel 89

Artikel 16 og 17

Artikel 90

Artikel 91

Artikel 92, stk. 1

Artikel 6 i Radets direktiv 90/423/EQF

Artikel 92, stk. 2 0og 3

Artikel 93

Artikel 19

Artikel 94

Artikel 95

Artikel 20

Bilag |

Bilag Il

Bilag 111

Bilag IV

Bilag V

Bilag VI
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Dette direktiv

Direktiv 85/511/EQF

Bilag VII

Bilag VIl

Bilag IX, del A

Bilag IX, del B

Bilag X

Bilag XI, del A

Bilag B

Bilag XI, del B

Bilag A

Bilag XII

Bilag Xl

Bilag X1V

Bilag XV

Bilag XVI

Radets beslutning 89/531/EQF

Bilag XVII

Kommissionens beslutning 91/42/EQF

Bilag XVIII

Bilag XIX

Finansieringsoversigt
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomrade: Sundhed og Forbrugerbeskyttelse

Aktiviteter: Foranstaltninger til bekeempelse af mund- og klovesyge

TITEL :

RADETS DIREKTIV 2003/..../EF AF .... OM EF-FORANSTALTNINGER TIL
BEK/EMPELSE AF MUND - OG KLOVESYGE

BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNELSE )

A-703 Staende komitéer (og deres arbejdsgrupper), som er naevnt i de
relevante artikler i ovennaevnte direktiv (ABB-kode: 17010210)

A-11 Tjenstgarende personale (ABB-kode: 170101)
B1-3310 Andre dyresundhedsforanstaltninger (ABB-kode: 170402)

B1-3320 Veterinaerberedskabsfonden (ABB-kode: 170403)

SAMLEDE TAL

2.1. Samlet rammebeviling (del B): 14,700 mio. EUR som
forpligtelsesbevilling

Ingen nye finansielle virkninger

Retsgrundlaget for EF's bidrag til foranstaltninger til beksempelse og
forebyggelse af mund- og klovesyge er fastlagt i Radets beslutning
90/424/E@F af 26. juni 1990 om visse udgifter pa veterinaeromradet, saerlig
artikel 11 til 15 (EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19).

2.2. Gennemfgrelsesperiode:

Foranstaltningerne er ikke tidsbegraenset, men af beregningshensyn er der
valgt en periode pa ti ar.
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2.3. Samlet flerarigt skan over udgifterne:

a) Forfaldsplan for forpligtelses- 0g betalingsbevillinger
(finansieringstilskud)jf. pkt. 6.1.)

Mio. EUR (3 decimaley

Ar[n] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] | [n+50g | |alt
frem]
Forpligtelser 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 14,700
hvert ar
Betalinger 2,450 2,450 2,450 2,45( 2,450 2,450 14,700
hvert ar

b)  Teknisk og administrativ bistand og stgtteudgifiergkt. 6.1.3

Forpligtelser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,0
Betalinger 0,000 0,000 0,000 0,00( 0,000 0,0Q0 0,0
a+bialt
Forpligtelser 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 14,700
hvert &r
Betalinger 2,450 2,450 2,450 2,45( 2,450 2,450 14,700
hvert &r

c) Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirknirfger
punkt 7.2 og 7.3)

Forpligtelser/ 0,246 0,246 0,246 0,246 0,24 0,246 1,476
betalinger hvert ar
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at+b+cialt

Forpligtelser 2,696 2,696 2,696 2,696 2,696 2,69616,176
hvert ar

Betalinger 2,696 2,696 2,696 2,696 2,696 2,69616,176
hvert ar

2.4. Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle
overslag

[X] Forslaget er foreneligt med den geeldende finansielle programmering

[...] Forslaget kreever omprogrammering af de relevante poster i de
finansielle overslag

[...] Omprogrammeringen kan betyde, at bestemmelserne i den
interinstitutionelle aftale ma tages i brug.

2.5. Virkninger for budgettets indtaegtsside!

[X] Ingen (vedrgrer tekniske aspekter ved en foranstaltnings
gennemfgrelse)

eller
[...] Virkningerne er fglgende:

(NB: Alle oplysninger og bemeerkninger om beregningsmetoden for
virkningerne pa indteegtssiden skal vedleegges i et saerskilt bilag.)

Mio. EUR (1 decimal)

Forud Efter aktionens ivaerkseettelse

for
Budget- Indteegter aktio- [Arn] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]
post nen (ar

n-1)

a) Indtsegter i faste priser

b) Andringer i indtaegterne A

(Angiv her hver af de bergrte budgetposter og indsaet det ngdvendige antal
linjer i tabellen, hvis virkningen ger sig geeldende for flere budgetposter)

Neermere oplysninger i saerskilt orienterende dokument.
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BUDGETSPECIFIKATIONER

Udgifternes art Nye EFTA- Kandidatlande- | Udgiftsom-
deltagelse nes deltagelse | radeide
finansielle
overslag
OB I0OB NEJ NEJ NEJ Nr. [1A]
RETSGRUNDLAG

Traktatens artikel 37

BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE

5.1. Behov for EU-foranstaltninger

5.1.1.Mal

Formalet med forslaget er at fastseette harmoniserede bestemmelser

for

- EF-foranstaltninger til bekeempelse af mund- og klovesyge i

tilfeelde af udbrud

- EF-foranstaltninger for at gge medlemsstaternes beredskab i

tilfeelde af et eventuelt udbrud af mund- og klovesyge

5.1.2. Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhandsevalueringen

EF-foranstaltningerne til bekeempelse af mund- og klovesyge (MKS)
er for gjeblikket fastsat i direktiv 85/511/E@F, sendret ved direktiv
90/423/EQF, og er primeert baseret pa nedslagning af inficerede
beseetninger og beseetninger, der sandsynligvis er inficeret eller
kontamineret med mund- og klovesygevirus. Ngdvaccination kan
anvendes som en sidste udvej, hvis sygdommen truer med at komme
ud af kontrol.

De nugeeldende EF-foranstaltninger indeholder ikke naermere
bestemmelser om andre udbrudsaspekter som fx anvendelsen af
produkter fremstillet af dyr af modtagelige arter med oprindelse i
speerrede omrader. Det har derfor indtil nu veeret ngdvendigt at
fastseette disse betingelser ved kommissionsbeslutning i henhold til
direktiv 90/425/EQF og 89/662/EQDF.

Neermere oplysninger i saerskilt orienterende dokument.
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Dette forslag indeholder neermere bestemmelser om, hvilke
foranstaltninger der skal treeffes i tilfeelde af udbrud. For at reducere
antallet af  dyr, der skal aflves som led [

sygdomsbekaempelsesforanstaltningerne, anvises ngdvaccination som

en mulighed.

Forslaget indeholder naermere bestemmelser om
beredskabsplanleegning, laboratoriediagnostik og oprettelse af
antigenberedskabslagre til formulering af vacciner for at @ge
beredskabet og opmaerksomheden i tilfeelde af et eventuelt omfattende
udbrud.

5.1.3.Dispositioner, der er truffet pa grundlag af den efterfalgende
evaluering

Ikke geeldende
5.2. Indsatsomrader og naermere bestemmelser for stgtten

1. Anskaffelse og oplagring af MKS-virusantigen til vaccinefremstilling
og formulering af antigen til vaccine i ngdsituationer.

2. Testning af oplagret antigen
3. EF-referencelaboratoriet
5.3. Gennemfgrelsesmetoder
Medlemsstaternes gennemfgrelse af bestemmelserne i national ret.

Proceduren i Den Staende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed

FINANSIELLE VIRKNINGER

6.1. Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele
programperioden)

6.1.1. Finansieringsstatte

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling [Arn] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] | [n+50g | alt
frem]

Aktion 1 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
hvert ar

Aktion 2 0,250 0,250 0,250 0,250 0,250 0,250 1,500
hvert ar

Aktion 3 0,200 0,200 0,200 0,200 0,200 0,200 1,200
hvert ar

| ALT 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 14,700
hvert ar
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6.1.2. Teknisk og administrativ bistand,

(forpligtelsesbevillinger)

stgtteudgifter og

IT-udgifter

[Arn]

[n+1]

[n+2]

[n+3]

[n+4]

[n+5 og
frem]

| alt

1.Teknisk og
administrativ
bistand

a)

Kontorer
for teknisk
bistand:

b)

Anden
teknisk og
admini-
strativ
bistand

- intern:
- ekstern:

heraf til
opbygning
0og

vedlige-
holdelse af
admini-
strative
edb-
systemer

lialt

2. Stetteudgifter

a) Undersg-

gelser

b) Ekspert-

mgader:

¢) Informa-

tions- og
publika-
tionsvirk-
somhed

2ialt

| ALT

122




6.2. Beregning af omkostningerne pr. foranstaltning i budgettets del B (hele
programperioden)?

(Nar der er flere aktioner, skal der for de konkrete foranstaltninger under
hver aktion gives de oplysninger, der er ngdvendige for at ansla arbejdets
omfang og omkostninger.)

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling Resultattype | Antal resultater| Gennemsnitlige Samlede
(projekter, (ialtéar1...n) | enhedsomkost-| omkostninger (i
dossierer) ninger altar1...n)

1 2 3 4=(2X3)
Aktion 1

- Foranstaltning 1
- Foranstaltning2

Aktion 2

- Foranstaltning 1
- Foranstaltning 2
- Foranstaltning 3

osv.

SAMLEDE
OMKOSTNINGER

Om ngdvendigt forklares beregningsmetoden.

7. VIRKNINGER FOR PERSONALERESSOURCER oG
ADMINISTRATIONSUDGIFTER

7.1. Personalemeaessige virkninger

Eksisterende og/eller nyt personale til
forvaltning af foranstaltningen Opaavebeskrivel-
Stillingstyper | alt P9 o
Faste stillinger Midlertidige
stillinger
Tienestemaend A 1 1 Eventuelt kan der
eIJIer midlertidigt | B vedlegges en
ansatte J mere fuldsteendig
C opgavebeskrivelse
Andre
personaleressourcer
| alt 1

Neermere oplysninger i saerskilt orienterende dokument.
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7.2. Samlede finansielle virkninger af personaleforbruget

Arten af personaleressourcer Belgb i EUR Beregnlr:gsmetode
Tjenestemaend 108 000,000 Arlige
. - omkostninger pr.
Midlertidigt ansatte ansat

Andre personaleressourcer
(oplys budgetpost
| alt 108 000,000

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.

7.3. Andre administrative udgifter som fglge af foranstaltningen

Budgetpost

(nummer og betegnelse) Belgb i EUR Beregningsmetode
Samlet bevilling (Afsnit A7)
AQ701 - Tjenesterejser 33 600,000 5 tjenesterejser pr. ar til kontrol af

gennemfgrelsen af
beredskabsplaner i 25
A07030 - Mgder medlemsstater i en periode pa 5|ar
(5 x6 720,000)

A07031 - Udvalg, der skal hgres 104 000,000 1 mgde i Den Staende Komité far
Fadevarekeeden og Dyresundhed
udelukkende om MKS

A07032 - Udvalg, som det ikke er
obligatorisk at hare

AQ07040 - Konferencer

AQ705 - Undersggelser og konsultationer

Andre udgifter (specificeres)

Informationssystemer (A-5001/A-
4300)

Andre udgifter - del A (specificeres)

| alt 137 600,000

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.

! Det specificeres, hvilken udvalgstype der er tale om, og hvilken gruppe det tilhgrer.
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8.

9.

Samlet arligt belgb (7.2 + 7.3) 245 600,000 EUR

Foranstaltningens varighed [n] til [n+5]
Foranstaltningens samlede omk. (I x I1) EC‘JJRB 600,000

(I skennet over, hvilke personale- og administrationsressourcer indsatsen
kreever, skal tjenestegrenene tage hensyn til, hvad Kommissionen har
vedtaget under de orienterende drgftelser, i den arlige politiske strategi

(APS) eller ved godkendelsen af det forelgbige budgetforslag (FBF). Det
skal saledes vises, at personalebehovet kan deekkes inden for den forelgbige
vejledende fordeling af midlerne som fastsat i det FBF.

Nar aktionerne undtagelsesvis ikke kunne forudses under udarbejdelsen af

FBF,

skal sagen foreleegges for Kommissionen, som skal afggre om og

hvordan (ved aendring af den forelgbige vejledende fordeling, ved en ad
hoc-omplacering, ved et tilleegs- og eandringsbudget eller ved en

aendringsskrivelse til budgetforslaget) den kan godkende, at den foreslaede
indsats gennemfgres.)

RESULTATOPFJLGNING OG EVALUERING

8.1. Resultatopfglgningssystem

Kontrol af gennemfgrelsen i national ret

Kontrolbesgg til vurdering af medlemsstaternes gennemfarelse af
beredskabsplaner og deres arsrapporter om afholdelsen af
beredskabsgvelser

Kontrolbesgg med henblik pa vurdering af de biosikkerhedsmeessige
foranstaltninger pa laboratorier, der handterer levende mund- og
klovesygevirus, og godkendelse af sadanne laboratorier

Anskaffelse og oplagring af antigener til vaccinefremstilling
afhaengigt af den epidemiologiske situation

Finansiel stgtte til et udpeget EF-referencelaboratorium.

8.2. Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

Intet

FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Intet
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