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(Retsakter, hvis offentliggerelse er obligatorisk)

Rédets direktiv 2003/85/EG

af 29. september 2003

om EF-foranstaltninger til bekempelse af mund- og klovesyge, om ophavelse af direktiv 85/511/
EOF og beslutningerne 89/531/EQF og 91/665/EQF og om @ndring af direktiv 92/46/EQF

(E@S-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, sarlig artikel 37, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (3),

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

efter horing af Regionsudvalget (4), og

ud fra felgende betragtninger:

1)

()
@
)
)

En af EF’s opgaver pd veterinaromradet er at forbedre
husdyrbestandens sundhedstilstand og dermed gore hus-
dyrbrug mere rentabelt og lette samhandelen med dyr
og animalske produkter. Fellesskabet er dog ogsd et
veerdifellesskab, og dets politik for bekaempelse af
dyresygdomme md ikke kun vere baseret pa handelsinte-
resser, men skal ogsd tage behorigt hensyn til etiske
principper.

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

1) Forslag af 18. december 2002.

Udtalelse af 15.5.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT).
(}) Udtalelse af 14.5.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT).
(*) Udtalelse af 2.7.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

G)

Mund- og klovesyge er en anmeldepligtig sygdom,
og den ramte medlemsstat skal anmelde udbrud til
Kommissionen og de ovrige medlemsstater i henhold til
Rédets direktiv 82/894/EQF af 21. december 1982 om
anmeldelse af dyresygdomme inden for Feellesskabet (°).

EF-foranstaltningerne til bekaeempelse af mund- og klove-
syge er fastsat i Radets direktiv 85/511/EQF af 18. no-
vember 1985 om fellesskabsforanstaltninger til bekem-
pelse af mund- og klovesyge (6).

Med vedtagelsen af Rédets direktiv 90/423/EQF af
26. juni 1990 om andring af direktiv 85/511/EQF,
direktiv 64/432/EQF om veterinarpolitimassige proble-
mer ved handel inden for Fellesskabet med kveg og
svin og direktiv 72/462/E@QF om sundhedsmaessige og
veterinarpolitimassige problemer i forbindelse med
indfersel af kvaeg og svin samt fersk ked og kedproduk-
ter fra tredjelande(’) blev der nedlagt forbud mod
profylaktisk vaccination mod mund- og klovesyge i hele
EF pr. 1. januar 1992.

() EFTL 378 af 31.12.1982,s. 58. Senest andret ved Kommissionens

beslutning 2000/556EF (EFT L 235 af 19.9.2000, s. 27).

(6) EFTL 315af 26.11.1985, s. 11. Senest @ndret ved tiltreedelsesak-

ten af 2003.

(') EFTL 224 af 18.8.1990, s. 13.
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(6)

Forebyggende foranstaltninger er nedvendige for at
undgd, at der overfores mund- og klovesyge til EF's
omrdde og EF's husdyrbesatninger fra nabolande, eller
ved at der fores levende dyr og animalske produkter ind
i EF. Der er intet, der tyder pd, at nogen af udbruddene
af mund- og klovesyge, der er indberettet, siden der
blev indfert forbud mod profylaktisk vaccination, kan
tilskrives import, der er foregdet i overensstemmelse
med EF-retsforskrifterne efter veterinaerkontrol ved
graensekontrolstederne i henhold til Radets direktiv 91/
496/E@F af 15. juli 1991 om fastsaettelse af principperne
for tilretteleeggelse af veterinarkontrollen for dyr, der
fores ind i Fellesskabet fra tredjelande ('), og Radets
direktiv 90/675/EQF af 10. december 1990 om fastsaet-
telse af principperne for tilretteleeggelse af veterineerkon-
trollen for tredjelandsprodukter, der fores ind i Felles-
skabet (2).

Der ber dog lagges stor vagt pd en neje anvendelse af
EU-bestemmelserne om import af animalske produkter
for at mindske risici, alene pd grund af det ogede
internationale handels- og personsamkvem. Medlemssta-
terne bor sikre en fuldstendig gennemforelse af disse
bestemmelser og stille et tilstrakkelig stort personale og
tilstrackkelige midler til rddighed, sd der kan gennemfeores
en neje kontrol ved de ydre grenser.

Desuden fandt Europa-Parlamentets Midlertidige Udvalg
om Mund- og Klovesyge, at greensekontrol i praksis ikke
forhindrer betydelige mangder ked og kedprodukter i
illegalt at blive fort ind i Feellesskabet.

Som folge af det indre marked og husdyrbesztningernes
generelt hoje sundhedsstatus er samhandelen med dyr og
animalske produkter steget betydeligt, og visse regioner i
EF har omrader med en stor husdyrbeleegningsgrad.

Mund- og klovesygeepidemien i nogle af medlemsstater-
ne i 2001 viste, at et udbrud som folge af intensive
flytninger af og handel med dyr, der er modtagelige for
mund- og klovesyge, hurtigt kan antage epizootiske
proportioner og forvolde sd omfattende forstyrrelser, at
rentabiliteten falder kraftigt bade ved opdrat af dyr af
modtagelige arter og i andre dele af erhvervslivet i
landdistrikterne, og der kraves ogsd store gkonomiske
ressourcer til at kompensere landbrugerne og bekampe
sygdommen.

(1) EFT L 268 af 24.9.1991, s. 56. Senest @ndret ved direktiv 96/43/

EF (EFTL 162 af 1.7.1996, s. 1).
(3) EFT L 373 af 31.12,1990, s. 1. Senest andret ved direktiv 96/43/
EF (EFTL 162 af 1.7.1996, s. 1).

1n

(12)

(14)

(16)

Under mund- og klovesygekrisen i 2001 skarpede
Kommissionen EF-foranstaltningerne til bekempelse af
mund- og klovesyge i direktiv 85/511/EQF ved at
vedtage beskyttelsesforanstaltninger i henhold til Radets
direktiv 90/425/EQF af 26. juni 1990 om veterinarkon-
trol og zooteknisk kontrol i samhandelen med visse
levende dyr og produkter inden for Fellesskabet med
henblik pa gennemferelse af det indre marked (3 og
Rédets direktiv 89/662[EQDF af 11. december 1989 om
veterinaerkontrol i samhandelen i Fellesskabet med
henblik pé gennemforelse af det indre marked (4.

[ 2001 vedtog Kommissionen ogsd beslutninger om
betingelserne for at anvende nedvaccination i henhold
til direktiv 85/511/EQ@F. Betingelserne blev fastsat under
hensyntagen til anbefalingerne i rapporten fra Den
Videnskabelige Komité for Dyrs Sundhed og Trivsel om
strategien for nedvaccination mod mund- og klovesyge
fra 1999.

[ dette direktiv ber der tages hensyn til den rapport fra
1998, der er udarbejdet af ekspertgrupper fra medlems-
staterne, om en gennemgang af EF-retsforskrifterne for
mund- og klovesyge, hvori der redegeres for medlems-
staternes erfaringer under epidemien af klassisk svinepest
i 1997, og til konklusionerne fra den internationale
konference om forebyggelse og bekempelse af mund- og
klovesyge, som blev atholdt i Bruxelles i december 2001.

Europa-Parlamentets beslutning af 17. december 2002
om mund- og klovesygeepidemien i Den Europaiske
Union i 2001 (), der bygger pa de konklusioner, som
dets Midlertidige Udvalg om Mund- og Klovesyge er néet
frem til, ber tages i betragtning i dette direktiv.

Anbefalingerne i rapporten fra den 30. samling, som
FAO's Europziske Kommission for Bekempelse af
Mund- og Klovesyge har atholdt, om Minimum Stan-
dards for laboratories working with foot-and-mouth
disease virus in vitro og in vivo, 1993, bor tages i
betragtning.

I dette direktiv ber der ogsd tages hensyn til de aendrin-
ger, der er foretaget i OIE's dyresundhedskodeks og
Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines
(OIE manual).

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 29. Senest @ndret ved Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 2002/33/EF (EFT L 315 af
19.11.2002,s. 149).

() EFT L 395 af 30.12.1989, s. 13. Senest andret ved direktiv 92/
118/EQF (EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49).

() EFT C 21 E af 24.1.2002, s. 339.
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(17)

(18)

For at sikre tidlig pavisning af ethvert udbrud af mund-
og klovesyge er det nedvendigt at fastsatte retlige
bestemmelser for at forpligte personer, der har kontakt
med dyr af modtagelige arter, til at indberette enhver
mistanke til de kompetente myndigheder. Der ber
indferes en ordning med regelmassig inspektion i
medlemsstaterne for at sikre, at husdyravlerne reelt
har kendskab til og felger de generelle regler for
sundhedskontrol og biosikkerhed.

Der bor treffes forholdsregler, sd snart der foreligger
mistanke om mund- og klovesyge, sdledes at der kan
ivaerksaettes ojeblikkelige og effektive bekaempelsesfor-
anstaltninger, ndr sygdommen bekraftes. De kompeten-
te myndigheder bar tilpasse disse foranstaltninger efter
den epidemiologiske situation i den pdgaldende
medlemsstat. Foranstaltningerne ber dog ogsa skarpes
ved hjelp af serlige beskyttelsesforanstaltninger, der
fastseettes i henhold til EF-retsforskrifterne.

Der ber foretages en hurtig og precis diagnosticering af
sygdommen og identifikation af den relevante virus
under tilsyn af et netvark af nationale laboratorier
i medlemsstaterne. Om nedvendigt ber samarbejdet
mellem de nationale laboratorier koordineres af et EF-
referencelaboratorium, der udpeges af Kommissionen
efter proceduren i Den Stdende Komité for Fadevarekae-
den og Dyresundhed, der blev nedsat ved Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedre-

rende fodevaresikkerhed ().

Hvad angér differentialdiagnosticering af mund- og
klovesyge, sd ber der tages hensyn til Kommissionens
beslutning 2000/428EF af 4. juli 2000 om diagnostice-
ringsprocedurer, prevetagningsmetoder og kriterier for
evaluering af resultaterne af laboratorieprover til bekreaef-
telse og differentialdiagnosticering af smitsom bleere-
udslaet hos svin (2).

EF-foranstaltningerne til bekeempelse af mund- og klove-
syge ber forst og fremmest baseres pa sanering af den
inficerede besatning. Inficerede og kontaminerede dyr
af modtagelige arter ber aflives omgdende i henhold til
Réadets direktiv 93/119/EF af 22. december 1993 om
beskyttelse af dyr pa slagte- eller aflivningstidspunktet ().
Forarbejdning af kroppe af dede eller aflivede dyr skal sa
vidt muligt foregd i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1774/2002
af 3. oktober 2002 om sundhedsbestemmelser for

(1) EFTL 31 af 1.2.2002,s. 1.

() EFTL 167 af 7.7.2000, s. 22.
(}) EFTL 340 af 31.12.1993, s. 21.

(22)

(25)

(26)

animalske biprodukter, som ikke er bestemt til
konsum (#).

Ved udbrud af mund- og klovesyge ber der ogsa tages
hensyn til folkesundhed og miljgbeskyttelse, iser ved at
der etableres et nart samarbejde mellem veteriner-,
sundheds- og miljemyndighederne. Disse hensyn ber
omfatte beskyttelse af menneskers sundhed mod skade-
virkninger fra miljeet, der matte opstd som folge af
brending eller nedgravning af kroppe af dyr, der er
blevet aflivet i forbindelse med sygdomsbekampelse.
Ifolge Ridets Direktiv 96/61/EF af 24. september 1996
om integreret forebyggelse og bekampelse af forure-
ning (°) kreeves der en integreret miljogodkendelse for
anleg til destruktion eller udnyttelse af dede dyr og
animalsk affald med en bestemt kapacitet. Unadvendige
risici som folge af, at dede dyr braendes pé store bél eller
begraves i massegrave, bor undgés.

Sa snart der opstdr et udbrud, md 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 nedvaccina-
tion, navnlig i omrader med stor husdyrbelaegningsgrad.

Bekeempelsen af de mund- og klovesygeepidemier, som
visse medlemsstater blev hjemsogt af i 2001, viste, at
bestemmelserne pé internationalt plan og EU-plan og
den deraf resulterende praksis ikke i tilstrackkelig grad
tog hensyn til muligheden af at anvende nedvaccination
og efterfolgende test med henblik pa at spore inficerede
dyr i en vaccineret population. De handelspolitiske
synspunkter blev tillagt si stor betydning, at beskyttel-
sesvaccination endog blev undladt der, hvor der var givet
tilladelse.

Der findes forskellige strategier til bekeempelse af mund-
og klovesyge. I tilfeelde af et udbrud tages der ved valg af
bekaempelsesstrategi ligeledes hensyn til, hvilken strategi
der medforer de mindst mulige ekonomiske skader
inden for ikke-landbrugsmeessige erhvervssektorer.

Anvendelse af nedvaccinationer uden efterfolgende afliv-
ning af de vaccinerede dyr ger det muligt at nedbringe
antallet af dyr, der aflives i forbindelse med sygdomsbe-
kempelse, vasentligt. Beherig testning ber derefter
dokumentere, at der ikke laeengere er smittefare.

Rengering og desinfektion ber vere en integrerende del
af EFs politik til bekempelse af mund- og klovesyge.
Desinfektionsmidler skal anvendes i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar
1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (6).

(*) EFTL 273 af 10.10.2002, s. 1. Senest andret ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 808/2003 (EUT L 117 af 13.5.2003, s. 1).
() EFTL 257 af 10.10.1996, s. 26.
() EFTL 123 af 24.4.1998,s. 1.
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(28) Sad, eg og embryoner fra dyr af modtagelige arter, der
er inficeret med mund- og klovesygevirus kan vare med
til at sprede sygdommen og ber derfor underkastes
restriktioner ud over de dyresundhedsmaessige betingel-
ser, der er fastsat for samhandelen mellem medlemssta-
terne i folgende direktiver:

— Rédets direktiv 88/407/EQF af 14. juni 1988 om
fastseettelse af de veterinaerpolitimaessige krav i
forbindelse med handelen inden for Fellesskabet
med frosset tyresaed og indfersel heraf (1)

—  Radets direktiv 89/556[EQF af 25. september 1989
om fastsaettelse af veterinarpolitimaessige betingel-
ser i forbindelse med handel inden for Feellesskabet
med embryoner af tamkveeg samt med indforsel
heraf fra tredjelande (2)

— Rédets direktiv 92/65[EQF af 13. juli 1992 om
dyresundhedsmeessige betingelser for samhandel
med og indfersel til Fellesskabet af dyr samt sed,
a@g og embryoner, der for sd vidt angdr disse
betingelser ikke er underlagt specifikke feellesskabs-
betingelser som omhandlet i bilag A, del I, til
direktiv 90/425/EQF (3).

(29) I tilfelde af et udbrud kan det veere pdkreevet, at der
anvendes bekempelsesforanstaltninger ikke blot over
for inficerede dyr af modtagelige arter, men ogsd over
for kontaminerede dyr af arter, som ikke er modtagelige
for sygdommen, der kan vere mekaniske vektorer for
virus. Under mund- og klovesygeepidemien i 2001 blev
der 0gsd 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
kreevedes udstedelse af et seerligt certifikat ud over det,
der kraeves i henhold til Radets direktiv 90/426/EQF af
26. juni 1990 om dyresundhedsmaessige betingelser for
enhovede dyrs bevagelser og indfersel af enhovede dyr
fra tredjelande (%), for at fore kontrol med handelen med
dyr af hestefamilien fra medlemsstater med mund- og
klovesyge.

(1) EFTL 194 af22.7.1988, 5. 10. Senest @ndret ved tiltreedelselsesak-
ten af 2003.

(®) EFTL 302 af 19.10.1989, s. 1. Senest andret ved Kommissionens
beslutning 94/113/EF (EFT L 53 af 24.2.1994, 5. 23).

(}) EFTL 268 af 14.9.1992, 5. 54. Senest andret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1282/2002 (EFT L 187 af 16.7.2002, s. 13.)

() EFTL 224 af 18.8.1990, s. 42. Senest @ndret ved Kommissionens
beslutning 2002/160/EF (EFT L 53 af 23.2.2002, s. 37).

(30) Pa det dyresundhedsmessige omrade er der fastsat
betingelser for afs@tning af og handel inden for EF med
animalske produkter til konsum og import heraf i
folgende direktiver:

— Radets direktiv 64/433/EQF af 26. juni 1964 om
sundhedsmaessige problemer vedrerende handelen
med fersk ked inden for Fallesskabet (°)

— Radets direktiv 77/99/EQF af 21. december 1976
om sundhedsmassige problemer i forbindelse med
produktion og markedsforing af kedprodukter og
visse produkter af animalsk oprindelse (°)

— Rédets direktiv 80/215/EQF af 22. januar 1980
om veterinzrpolitimassige problemer i forbindelse
med samhandelen med kedprodukter inden for
Fellesskabet (7)

— Radets direktiv 91/495/EQF af 27. november 1990
om sundhedsmessige- og dyresundhedsmeessige
problemer i forbindelse med produktion og afsat-
ning af kaninked og ked af opdraettet vildt (%)

—  Rédets direktiv 94/65/EF af 14. december 1994 om
krav til fremstilling og afsaetning af hakket ked og
tilberedt kad (%)

— Radets direktiv 2002/99/EF af 16. december 2002
om dyresundhedsbestemmelser for produktion, til-
virkning, distribution og indfersel af animalske
produkter til konsum (19).

(31) Disse direktiver er nu under udskiftning. For at gore det
lettere at foretage henvisninger, er den behandling af
kad og kedprodukter af dyr af modtagelige arter, der
kraves for at sikre, at eventuelle mund- og klovesygevira
destrueres, beskrevet i dette direktivs bilag VII til IX, som
er baseret pa de navnte direktiver og er i overensstem-
melse med OIE's anbefalinger.

(°) EFTL 121 af 29.7.1964, s. 2012/64. Senest @ndret ved direktiv
95/23[EF (EFT L 243 af 11.10.1995, s. 7).

(®) EFTL 26 af 31.1.1977,s. 85. Senest @ndret ved direktiv 97/76/
EF (EFT L 10 af 16.1.1998, s. 25).

(7) EFTL 47 af 21.2.1980, s. 4. Senest @ndret ved tiltreedelsesakten
af 2003.

() EFT L 268 af 24.9.1991, s. 41. Senest @ndret ved direktiv 94/
65/EF (EFT L 368 af 31.12.1994, s. 10).

(°) EFTL 368 af 31.12.1994,s. 10.

(19 EFT L 18 af 23.1.2003, s. 11. Senest @ndret ved tiltreedelsesakten
af 2003.
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(32) Dyresundhedsbestemmelserne for produktion, tilvirk- (36) Direktiv 64/432/EQF indeholder en definition af zoner.
ning, distribution og indfersel af animalske produkter Ved Kommissionens beslutning 2000/807[EF af 11. de-
til konsum findes i Radets direktiv 2002/99/EF af cember 2000 om fastsattelse af kodeformen og koderne
16. december 2002 (1). for anmeldelse af dyresygdomme i henhold til Radets
direktiv 82/894/EQF (%) fastsattes administrative omra-
der i medlemsstaterne i forbindelse med sygdomsbe-
keempelsesforanstaltninger og anmeldelse af sygdomme.
(33) Ifelge Radets direktiv 92/46/EQF af 16. juni 1992 om
sundhedsbestemmelser for produktion og afsatning
af 14 melk, varmebehandlet malk og malkebaserede
produkter (%) er det pabudt at behandle mealk fra dyr i
?(Zrzrg;%illii;zgﬁzr;ﬂsgg{ 3:;1 ;5;?;? nllu};iiriho(zglilglfeg— (37) Til at afvaerge nedsituationer har EF i henhold til Radets
ge. Direktivets bestemmelser er ikke tilstreekkelige, fordi beslutning 91/666/EQF af 11. december 1991 om
der ikke kreeves behandling af melk fra beskyttelseszo- opre.ttelse af EF-beredskabslagre af m.und—. 8 klovesyge-
ner og fra vaccinerede dyr. Endvidere er direktivets krav vacciner () oprettet beholdninger af inaktiverede antige-
om behandling af melk til konsum mere vidtgdende end ner, som opbeva.res pa bestemte stefder, samt en EF-
bestemmelserne i OIE’s kodeks om destruktion af mund- antigen- og vaccinebank. Der ber .mdf@res dbne o8
og Klovesygevirus i malk og medforer logistiske proble- effgktwe procedurer for at sikre umiddelbar adgang til
mer med hensyn til bortskaffelse af store mengder antigenet. Desuden har nogle medlemsstater oprettet
melk, der afvises af mejerierne. Der ber indsattes nationale antigen- og vaccinebanker.
narmere bestemmelser om indsamling og transport af
mealk fra dyr af modtagelige arter i omrdder, der er
omfattet af foranstaltninger til bekempelse af mund-
og klovesyge, i direktivet. Behandlingen af malk og
mejeriprodukter, der er beskrevet i direktivets bilag IX, . o
er i overensstemmelse med OIE's anbefalinger med (38) Ifelge Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/
hensyn til destruktion af eventuelle mund- og klovesyge- EF af 6. novembe.r 2001 om .oprettelse afen faellesskabso-
vira i maelk og mejeriprodukter. Direktiv 92/46EQF ber kodeks for Veterlnaerlae.gem}dler (%) kraeves der med fa
andres i overensstemmelse hermed. undtagelser markedsferingstilladelse for alle veterinaerlae-
gemidler, der markedsfores i EF. Desuden fastsatter
direktivet kriterier for tildeling af markedsfaringstilladel-
se til veterinerlegemidler, herunder immunologiske
veterinarlaegemidler. Ifolge direktivet kan medlemssta-
(34) Nar det galder animalske produkter, bor der tages terne pa visse betingelser tillade, at der pd deres marked
hensyn til Rddets direktiv 92/118/EQF af 17. december frigives et produkt uden markedsferingstilladelse, hvis
1992 om dyresundhedsmassige og sundhedsmassige der udbryder en alvorlig epidemi. Mund- og klovesyge
betingelser for samhandel med og indfersel til Feellesska- kan udvikle sig til en alvorlig epidemi. Da der hele tiden
bet af produkter, der for sé vidt angdr disse betingelser kraves skiftende antigener til effektivt at beskytte dyr af
ikke er underlagt specifikke fallesskabsbestemmelser, modtagelige arter i nedsituationer, falder mund- og
som omhandlcet i bilag A, kapitel I, i direktiv 89/662/ klovesygevacciner ind under undtagelsesbestemmelsen i
EQF, og for sd vidt angdr patogener, i direktiv 90/425/ ovennavnte direktiv.
EQF (%). Nogle af bestemmelserne i direktiv 92/118/EQF
er taget med i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1774/2002.
(39) EF-referencelaboratoriet ber rddgive Kommissionen og
(35) Anvendes regionaliseringsprincipperne, skulle der kunne medlemsstaterne med hensyn til behovet for vacciner og

gennemfores strenge bekaempelsesforanstaltninger, her-
under nedvaccination, i en afgrenset del af EF, uden
at EFs almene interesser skades derved. Malke- og
kedprodukter fra vaccinerede dyr kan markedsfores i
overensstemmelse med den relevante fellesskabslovgiv-
ning og iser dette direktiv.

() EFTL 18 af 23.1.2003,s. 11.

() EFT L 268 af 14.9.1992, s. 1. Senest andret ved direktiv 94/71/
EF (EFT L 368 af 31.12.1994,s. 33).

() EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49. Senest @ndret ved Kommissionens
beslutning 2003/42/EF (EFT L 13 af 18.1.2003, s. 24).

antigener, navnlig ndr der pavises virusstammer, som de
vacciner, der fremstilles pd basis af antigenerne fra
EFs antigen- og vaccinebank, ikke giver tilstreekkelig
beskyttelse mod.

() EFT L 326 af 22.12.2000, s. 80. Senest @ndret ved beslutning

2002/807EF (EFT L 279 af 17.10.2002, s. 50).

(}) EFT L 368 af 21.12.1991, s. 21. Senest @ndret ved beslutning
2001/181/EF (EFT L 66 af 8.3.2001, s. 39).

() EFTL 311 af 28.11.2001,s. 1.
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(40) I forbindelse med risikoen for bevidst spredning af (44) For at sikre et nzrt samarbejde mellem medlemsstaterne
mund- og klovesygevirus ber der som en sikkerhedsfor- og Kommissionen om bekaempelsen af mund- og klove-
anstaltning anvendes serlige procedurer for anskaffelse syge og under hensyntagen til sygdommens karakter ber
af antigener til EF-antigen- og vaccinebanken og offent- Kommissionen have befojelser til at andre og tilpasse
liggarelse af oplysninger om sygdomsbekampelsesfor- visse tekniske aspekter af bekampelsesforanstalt-
anstaltninger. ningerne. Om nedvendigt ber Kommissionen basere
sddanne andringer eller tilpasninger pa resultaterne af en
veterinaerkontrol pd stedet i henhold til Kommissionens
beslutning 98/139/EF af 4. februar 1998 om visse regler
for veterinerkontrol pd stedet foretaget af Kommissio-
nens eksperter i medlemsstaterne (3).
(41) Da den modtagelige husdyrpopulation i medlemsstater-
ne overhovedet ikke er immun, er permanent drvigen-
hed og beredskab pakraevet. At der er behov for detaljere- (45) Medlemsstaterne fastsatter regler for de sanktioner, der
de beredskabsplaner blev endnu engang bekrzaftet under skal anvendes ved overtredelse af dette direktiv, og
mund- og klovesygeepidemien i 2001. Medlemsstaterne sorger for, at de gennemfores. Sanktionerne skal vare
har nu alle beredskabsplaner, der er godkendt i henhold effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have
til Kommissionens beslutning 93/455/EQF af 23. juli afskreekkende virkning.
1993 om godkendelse af beredskabsplaner for bekeem-
pelse af mund- og klovesyge (). Beredskabsplanerne bor
tages op til revision med regelmaessige mellemrum, bl.a. (46) Toverensstemmelse med proportionalitetsprincippet ber
pa baggrund af resultaterne af tidstro beredskabsgvelser der for at n det grundlaggende mal, som er at bevare
i medlemsstaterne og erfaringerne fra epidemien i 2001 status som mund- og klovesygefti og infektionsfri for
og for at medtage foranstaltninger til beskyttelse af alle medlemsstaterne, og i tilfelde af udbrud hurtigt at
miljoet. Medlemsstaterne ber tilskyndes til at tilrettelaeg; genvinde den, fastlegges regler for, hvilke foranstalt-
ge og gennemtfore disse ovelser i naert samarbejde og pd ninger der skal treeffes for at oge beredskabet i tilfeelde
tveers af greenserne. Kommissionen ber tilskyndes til i af sygdom og bekempe eventuelle udbrud si hurtigt
samarbejde med medlemsstaterne at indfere en ordning som muligt, eventuelt ved nedvaccination, og begranse
me.:d tek@sk bistand til medlemsstater, der er ramt af en de skadelige virkninger for produktionen af og handelen
epizooti. med husdyr og animalske produkter. Dette direktiv gdr
ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd disse mal,
jf. traktatens artikel 5, stk. 3.
, : 47)  Gennemferelsesforanstaltningerne til dette direktiv ber
(42)  For at beskyFte EF's husdyrbesFand bfa'r der basere.t pa enl ) vedtages i henhold til R:?ldetsg afgorelse 1999/468/EF af
risikovurdering kunne ydes bistand til nabotredjelande, o s
hvor der forekommer eller er risiko for mund- o 28.juni 1999 om fastsxttelse af de nermere vilkdr for
g ; .
Kovesvee navnlie med hensvn til hurtic levering af udovelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
vesyge, S . 4 8 8 Kommissionen (*) —
antigen eller vacciner. Disse bestemmelser gelder, med-
mindre andet er aftalt mellem det pagaldende tredjeland
og EF om adgang til EF’s antigen- og vaccinebank. UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
KAPITEL I
(43) Radets beslutning 90/424/EQF af 26. juni 1990 om

visse udgifter pa veterineromrddet (2) galder, hvis der
udbryder mund- og klovesyge, og indeholder bestem-
melser om, at der udbetales EF-stotte til referencelabora-
torier og antigen- og vaccinebanker. Inden medlemssta-
terne far udbetalt EF-godtgerelse for udgifterne til finan-
siering af bekampelsesforanstaltninger i tilfelde af
mund- og klovesygeudbrud, ber det kontrolleres, om
direktivets minimumskrav er opfyldt.

(1) EFT L 213 af 24.8.1993, s. 20. Senest andret ved beslutning

2001/96/EF (EFT L 35 af 6.2.2001, s. 52).
() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19. Senest @ndret ved beslutning
2001/572/EF (EFT L 203 af 28.7.2001, s. 16).

EMNE, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

1.

a)

Artikel 1

Emne og anvendelsesomride

Dette direktiv fastsatter:

minimumsbekaempelsesforanstaltninger, der skal anven-
des ved udbrud af mund- og klovesyge uanset virustype

() EFTL 38 af 12.2.1998, s. 10.
() EFTL 184 af 17.7.1999,s. 23.
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b) forebyggende foranstaltninger, der skal give de kompeten- f)  embedsdyrlaege: dyrlege udpeget af medlemsstatens kom-
te myndigheder og landbrugsbefolkningen mere viden petente myndighed
om og gore dem bedre forberedt pd mund- og klovesyge.

g) tilladelse: en skriftlig tilladelse fra de kompetente myndig-
heder, hvoraf der skal foreligge de nedvendige kopier
til efterfolgende kontrol i overensstemmelse med den

2. Det star medlemsstaterne frit for at treeffe strengere pagaldende medlemsstats lovgivning
foranstaltninger pd det omrade, der er omfattet af direktivet.

h)  inkubationsperiode: perioden mellem infektionstidspunk-
tet og det tidspunkt, hvor der viser sig kliniske tegn pé
mund- og klovesyge, hvilket i dette direktiv vil sige

Artikel 2 14 dage for kvag og svin og 21 dage for fir og geder og
andre dyr af modtagelige arter
Definitioner i) dyr, der mistenkes for at vare inficeret: dyr af en
modtagelig art, der udviser kliniske symptomer eller post
mortem-laesioner eller reaktioner pa laboratorieprover af
en sddan art, at der er begrundet mistanke om mund- og
[ dette direktiv forstds ved: klovesyge
a) dyr af modtagelige arter: tamdyr eller vilde dyr af ) dyr, der r.nistaenkes. for at vare kontamine.ret: d.yr af, en
Ruminantia-, Suina- og Tylopoda-familien af Artiodactyla- modtagehg art, der ifolge c.le fprehggende epidemiologiske
ordenen oplysninger direkte eller indirekte kan have vaeret udsat
for mund- og klovesygevirus
for i forbindelse med sarlige foranstaltninger, navnlig ved . o
anvendelse af artikel 1, stgk. 2, artikel 15g og 85, stgk. 2, k) tlfeelde af mund- og klovesyge eller dyr inficeret med
kan andre dyr, som f.eks. dyr af ordenen Rodentia eller mund- og klovesﬂyge: dyr af en modtagehg art eller
Proboscidae, betragtes som modtagelige for mund- og slagtekrop af et sddant dyr, hos hvilket der officielt er
klovesyge i henhold til de videnskabelige beviser bekra?ftet mur.ld—. og klovesyge under hensyntagen til
definitionerne i bilag I
b)  bedrift: en landbrugsvirksomhed eller anden virksomhed, — enten pa grundlag af officielt bekraftede kliniske
herunder cirkus, pd en medlemsstats omrade, hvor der symptomer eller post mortem-laesioner, som stem-
permanent eller midlertidigt avles eller holdes dyr af mer overens med mund- og klovesyge, eller
modtagelige arter.
— efter en laboratorie-undersoagelse udfert i henhold til
Med henblik pd anvendelsen af artikel 10, stk. 1, omfatter bilag XIII
denne definition dog ikke virksomhedens boligarealer,
mgdmmdre dyr af modtagelige arter, herunder de i ) mund- og klovesygeudbrud: en bedrift, hvor der holdes
artikel 85, stk. 2, omhandlede, holdes permanent eller dvr af modtaselive arter. oo som onfvlder et eller flere af
midlertidigt herpd, slagterier, transportmidler, grense- kﬁterierneib%la gI 08 Py
kontrolsteder eller indhegnede arealer, hvor der holdes &
dyr af modtagelige arter, og hvor de kan jages, hvis de
indhegnede arealer er af en sddan sterrelse, at foranstalt- m) primarudbrud: udbrud efter artikel 2, litra d), i direktiv
ningerne i artikel 10 ikke kan anvendes. 82/894EQF
. n) aflivning: aflivning af dyr efter artikel 2, nr. 6, i direktiv
¢) bestning: et dyr eller en gruppe af dyr, der holdes pa en 93/119/EQF
bedrift som en epidemiologisk enhed; findes der mere
end én besatning pa en bedrift, skal de hver udgere en , L L ,
separat produktionsenhed med samme sundhedsstatus 0) n@dslagtr}mg:.slagtnmg i nedsituationer efoter artikel 2,
nr. 7, i direktiv 93/119/EQF af dyr, som pa grundlag af
epidemiologiske data eller klinisk diagnose eller resulta-
d) ejer: fysisk eller juridisk person, der har ejendomsret til et terne af lab(?ratonepr(aver ilke betragtes som inficeret
dyr af en modtagelig art, eller som har til opgave at holde cller kontz'immeret med mund- og klovesygevirus, herun-
et sadant dyr, mod eller uden vederlag der slagtning af hensyn til dyrenes velferd
p) forarbejdning: en af de behandlinger af hejrisikomateriale,
e) kompetent myndighed: en medlemsstats myndigheder, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning

der er ansvarlige for at udfere veterinzrkontrol eller
zooteknisk kontrol, eller myndigheder, som den har
delegeret denne befojelse til

(EF) nr. 1774/2002, og enhver gennemforelseslovgivning
hertil, og som anvendes pa en sddan mdde, at der undgds
risiko for spredning af mund- og klovesygevirus
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q) regionalisering: afgraensning af en sparret 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

r)  region: et omrdde som defineret i artikel 2, stk. 2, litra p),
i direktiv 64/432/EQF

s)  underregion: et omrade som defineret i bilaget til beslut-
ning 2000//807[EF

t)  EF-antigen- og vaccinebank: ejendom, der i henhold til
dette direktiv er udpeget til opbevaring af EF-beredskabs-
lagre af bade koncentreret, inaktiveret mund- og klovesy-
gevirusantigen til fremstilling af mund- og klovesygevac-
ciner og immunologiske veterinerlegemidler (vacciner)
fremstillet af sidanne antigener og godkendt i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for veterinzrlegemidler (1)

u) nedvaccination: vaccination i henhold til artikel 50, stk. 1

v)  beskyttende vaccination: nedvaccination pd bedrifter i
et nermere afgreenset omrdde for at beskytte dyr af
modtagelige arter i omrddet mod mund- og klovesygevi-
rus, som spredes via luften eller via smittespredende
genstande, og hvor dyrene skal leve videre efter vaccina-
tionen

w) smittespredningshemmende vaccination: nedvaccina-
tion, der udelukkende anvendes i forbindelse med sane-
ring pa en bedrift eller i et omrade, hvor der er et akut
behov for at mindske mangden af cirkulerende mund-
og klovesygevirus og risikoen for spredning af virus fra
bedriften eller omradet, og hvor dyrene skal sls ned efter
vaccinationen

x) vildt dyr: dyr af modtagelige arter, der lever uden for
bedrifter som defineret i artikel 2, litra b), eller pa et af de
steder, der er naevnt i artikel 15 og 16

y) primertilfelde af mund- og klovesyge hos vilde dyr:
ethvert tilfeelde af mund- og klovesyge, som pévises hos
et vildt dyr i et omrdde, hvor der ikke er truffet
foranstaltninger i overensstemmelse med artikel 85, stk. 3
og 4.

() EFTL 311 af 28.11.2001, s. 1.

KAPITELII

BEK AMPELSE AF MUND- OG KLOVESYGEUDBRUD

AFSNIT 1

ANMELDELSE

Artikel 3

Anmeldelse af mund- og klovesyge

1. Medlemsstaterne serger for:

a) at de kompetente myndigheder 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 den kompetente myndighed eller embedsdyr-
leegen 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 vaere
inficeret, vak fra steder, hvor andre dyr af modtagelige
arter risikerer at blive inficeret eller kontamineret med
mund- og klovesygevirus

¢) at alment praktiserende dyrleger, embedsdyrlager, ove-
rordnet personale pd veterinarlaboratorier eller andre
offentlige eller private laboratorier og personer, der
erhvervsmaessigt beskeftiger sig med dyr af modtagelige
arter eller produkter fremstillet af sddanne dyr, forpligtes
til straks at underrette den kompetente myndighed om
ethvert kendskab til forekomst eller mistanke om fore-
komst af mund- og klovesyge, som de har féet, inden der
treeffes officielle foranstaltninger som led i dette direktiv.

2. Uanset geeldende EF-lovgivning om anmeldelse af udbrud
af dyresygdomme, skal den medlemsstat, pd hvis omrade
der bekraftes et udbrug af mund- og klovesyge eller et
primeertilfelde af mund- og klovesyge hos vilde dyr, anmelde
sygdommen og give oplysninger og sende skriftlige rapporter
til Kommissionen og de gvrige medlemsstater i henhold til
bilag IL

AFSNIT 2

FORANSTALTNINGER VED MISTANKE OM ET MUND- OG
KLOVESYGEUDBRUD

Artikel 4

Foranstaltninger ved mistanke om et mund- og klove-

sygeudbrud

1. Medlemsstaterne serger for, at de foranstaltninger, der er
fastsat i stk. 2 og 3, gennemfores, hvis der pa en bedrift findes
et eller flere dyr, som er mistenkt for at vaere inficeret eller
kontamineret.
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2. De kompetente myndigheder iveerksatter straks officielle
undersogelser, som gennemferes under deres tilsyn, for at
bekraefte eller afkreefte forekomsten af mund- og klovesyge,
og udtager eller lader udtage de nedvendige prover til de
laboratorieundersogelser, der kraves for at bekrefte et udbrud
i overensstemmelse med definitionen af udbrud i bilag L.

3. Den kompetente myndighed satter den i stk. 1 navnte
bedrift under officielt tilsyn, sd snart mistanken om infektion
er anmeldt, og serger navnlig for:

a)  at der gennemfores en optalling af alle dyr pa bedriften,
og at det for hver kategori dyr af modtagelige arter
registreres, hvor mange dyr der allerede er dede, og hvor
mange dyr der misteenkes for at veere inficeret eller
kontamineret

b) at den i litra a) nevnte telling holdes ajour for at tage
hensyn til de dyr af modtagelige arter, som fedes eller
dor i den periode, hvor der foreligger mistanke, at
oplysningerne fremlegges af ejeren pd de kompetente
myndigheders forlangende, og at disse myndigheder
kontrollerer dem ved hvert besog

¢) atalle lagre af maelk, mejeriprodukter, ked, kedprodukter,
slagtekroppe, huder og skind, uld, s@d, embryoner, ag,
slam, gadning og foder og stroelse pd bedriften registreres,
og at disse registre holdes ajour

d) at der ikke fores dyr af modtagelige arter til eller fra
bedriften, medmindre der er tale om bedrifter, der bestar
af forskellige epidemiologiske produktionsenheder som
nevnt 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) atder anvendes passende desinfektionsmidler ved indgan-
ge til og udgange fra stalde eller steder, hvor der holdes
dyr af modtagelige arter, og ved bedriftens ind- og
udgange

f)  at der udferes en epidemiologisk undersggelse i henhold
til artikel 13

g) at der for at lette de epidemiologiske undersegelser
udtages de nedvendige prover til laboratorieprover i
henhold til punkt 2.1.1.1 i bilag IIL

Artikel 5

Flytning til og fra en bedrift ved mistanke om et mund-
og klovesygeudbrud

1.  Medlemsstaterne sorger for, at der ud over de foranstalt-
ninger, som er fastsat i artikel 4, nedlaegges forbud mod
flytning til og fra en bedrift ved mistanke om et mund- og
klovesygeudbrud. Forbuddet skal iser geelde:

a) flytning fra bedriften af ked eller slagtekroppe, kedpro-
dukter, melk eller mejeriprodukter, seed, g eller embryo-
ner af dyr af modtagelige arter eller af foder, redskaber,
genstande eller andet, sdsom uld, huder og skind, svine-
barster eller animalsk affald, slam, gadning eller andet,
der kan overfore mund- og klovesygevirus

b) flytning af dyr af arter, som ikke er modtagelige for
mund- og klovesyge

¢) personers feerdsel til og fra bedriften

d) kersel til og fra bedriften.

2. Som undtagelse fra forbuddet i stk. 1, litra a), kan den
kompetente myndighed, hvis der er problemer med at oplagre
mealken pa bedriften, enten pabyde, at malken destrueres pa
bedriften, eller give tilladelse til, at malken under dyrlaegetilsyn
og kun i transportmidler, der er sdledes 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 klovesygevirussen
tilintetgores.

3. Som undtagelse fra forbuddet i stk. 1, litra b), ¢) og d),
kan de kompetente myndigheder give tilladelse til flytning og
feerdsel til og fra bedriften, hvis alle betingelser, der anses for
nedvendige for at undga spredning af mund- og klovesygevi-
rus, er opfyldt.

Artikel 6

Udvidelse af foranstaltningerne til andre bedrifter

1. Den kompetente myndighed udvider de i artikel 4 og 5
fastsatte foranstaltninger, s de ogsa kommer til at galde for
andre bedrifter, hvis der som folge af deres beliggenhed, den
made, de er opfart pd, og deres udformning eller kontakt med
dyr fra den bedrift, der er navnt i artikel 4, er grund til at naere
mistanke om kontamination.

2. Den kompetente myndighed anvender som et minimum
foranstaltningerne i artikel 4 og 5, stk. 1, pd de steder
og transportmidler, som er omhandlet i artikel 16, hvis
tilstedevaerelsen af dyr af modtagelige arter giver anledning til
mistanke om infektion eller kontamination med mund- og
klovesygevirus.

Artikel 7

Midlertidig kontrolzone

1. Den kompetente myndighed kan oprette en midlertidig
kontrolzone, hvis den epidemiologiske situation krever det,
navnlig ndr der er tale om stor koncentration af dyr af
modtagelige arter, intensiv flytning af dyr eller ferdsel af
personer, som er i kontakt med dyr af modtagelige arter,
forsinkede anmeldelser af mistanke eller utilstreekkelige oplys-
ninger om mund- og klovesygevirussens mulige oprindelse og
de méder, hvorpa det kan veere indfort.
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2. Som et minimum gelder foranstaltningerne i artikel 4,
stk. 2, og stk. 3, litra a), b) og d), samt artikel 5, stk. 1, for
bedrifter i den midlertidige kontrolzone, hvor der holdes dyr
af modtagelige arter.

3.  Foranstaltningerne i den midlertidige kontrolzone kan
suppleres med et midlertidigt forbud mod flytning af dyr i et
storre omrdde af en medlemsstat eller pd hele dens omrade.
Forbuddet mod flytning af dyr af arter, der ikke er modtagelige
for mund- og klovesyge, kan dog ikke overskride 72 timer,
medmindre sarlige omstaeendigheder berettiger hertil.

Artikel 8

Forebyggende udryddelsesprogram

1. Den kompetente myndighed kan, hvis epidemiologiske
oplysninger eller andre beviser gor det pakravet, iverkseette
et forebyggende udryddelsesprogram, herunder forebyggende
aflivning af dyr af modtagelige arter, der kan vare kontamine-
ret, og, hvis det skonnes nedvendigt, af dyr fra epidemiologisk
tilknyttede produktionsenheder eller nabobedrifter.

2. Idette tilfeelde skal der mindst tages prover og gennemfo-
res kliniske undersegelser af dyr af modtagelige arter i overens-
stemmelse med punkt 2.1.1.1 i bilag IIL.

3. Inden foranstaltningerne i denne artikel iverksettes,
giver den kompetente myndighed Kommissionen meddelelse
herom.

Artikel 9
Opretholdelse af foranstaltninger

Medlemsstaterne ophaver forst de i artikel 4 til 7 fastsatte
foranstaltninger, nir mistanken om mund- og klovesyge er
officielt afkreftet.

AFSNIT 3

FORANSTALTNINGER VED BEKRAFTELSE AF ET MUND-
OG KLOVESYGEUDBRUD

Artikel 10

Foranstaltninger ved bekraeftelse af et mund- og klovesy-
geudbrud

1. Sasnartder er blevet bekraftet et mund- og klovesygeud-
brud, serger medlemsstaterne for, at der ud over foranstalt-
ningerne i artikel 4 til 6 straks ivaerkszttes folgende foranstalt-
ninger pé bedriften:

a)  Alle dyr af modtagelige arter aflives pa stedet.

Under sarlige omstendigheder kan dyr af modtagelige
arter under officielt tilsyn aflives pd det naermeste dertil
egnede sted pd en sddan made, at der undgas risiko for
spredning af mund- og klovesygevirus under transport
og aflivning. De pagaldende medlemsstater giver Kom-
missionen meddelelse om de sarlige omstendigheder og
de foranstaltninger, der er truffet.

b) Embedsdyrlegen sorger for, at der for eller under aflivnin-
gen af dyr af modtagelige arter er taget et tilstrackkeligt
antal af alle de prover, der kraves til den epidemiologiske
undersogelse, som er navnt i artikel 13, i henhold til
punkt 2.1.1.1 i bilag IIL.

Den kompetente myndighed kan beslutte, at artikel 4,
stk. 2, ikke skal galde, hvis der viser sig at vare en
sekundzer kilde, som er epidemiologisk forbundet med en
primer kilde, i forbindelse med hvilken der allerede er
taget prover i henhold til samme artikel, nar blot der er
taget tilstraekkeligt mange af de praver, der kraeves til den
epidemiologiske undersogelse, som er navnt i artikel 13.

¢) Kroppene af dyr af modtagelige arter, der er dede pa
bedriften, og kroppene af dyr, der er aflivet i henhold til
litra a), skal under officielt tilsyn straks forarbejdes pa en
sddan mdde, at der ikke er nogen risiko for spredning af
mund- og klovesygevirus. Hvis sarlige omstandigheder
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 forhind som led i de
beredskabsplaner, der er naevnt i artikel 72.

d)  Alle produkter og alt materiale naevnt i artikel 4, stk. 3,
litra c), skal isoleres indtil kontamination kan udelukkes
eller behandles i overensstemmelse med embedsdyrle-
gens anvisninger pd en sddan mide, at eventuelt forekom-
mende mund- og klovesygevirus tilintetgares, eller forar-

bejdes.

2. Efter at alle dyr af modtagelige arter er aflivet og
forarbejdet, og foranstaltningerne i stk. 1, litra d), er gennem-
fort, sorger medlemsstaterne for,

a) at de bygninger, hvor dyr af modtagelige arter var
opstaldet, deres omgivelser og de karetgjer, der er blevet
anvendt til transport af dem, og alle andre bygninger
og udstyr, der kan vere kontamineret, rengeres og
desinficeres i henhold til artikel 11

b) hvis der er begrundet mistanke om, at bedriftens bolig-
areal eller kontorareal er kontamineret med mund-
og klovesygevirus, at disse arealer ogsd desinficeres pd
passende made

¢) at genindsettelse af dyr finder sted i henhold til bilag V.
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Artikel 11

Rengoring og desinfektion

1.  Medlemsstaterne serger for, at der foreleegges beherig
dokumentation for den rengering og desinfektion, der er en
integrerende del af de foranstaltninger, som er fastsat i dette
direktiv, og at arbejdet udferes under officielt tilsyn efter
embedsdyrlagens anvisninger, og at der bruges desinfektions-
midler og koncentrationer heraf, som den kompetente myndig-
hed officielt har tilladt og registreret markedsfering af som
biocidprodukter til veterinaerhygiejne i henhold til direktiv 98/
8/EF, siledes at mund- og klovesygevirussen tilintetgores.

2. Medlemsstaterne serger for, at rengoringen og desinfek-
tionen, der omfatter passende skadedyrsbekampelse, udfares
pd en sddan made, at de eventuelle skadelige virkninger for
miljeet mindskes mest muligt.

3. Medlemsstaterne bestraber sig pd at serge for, at de
anvendte desinfektionsmidler ud over at desinficere effektivt
ogsd er sa lidt skadelige for miljeet og folkesundheden som
muligt i overensstemmelse med den bedst kendte teknologi.

4. Medlemsstaterne sgrger for, at rengeringen og desinfek-
tionen udferes i henhold til bilag IV.

Artikel 12

Sporing og behandling af produkter og materiale, der
stammer fra eller har veeret i kontakt med dyr impliceret
i et mund- og klovesygeudbrud

Medlemsstaterne serger for, at produkter og materiale som
neevnt i artikel 4, stk. 3, litra ¢), fra dyr af modtagelige arter,
der er indsamlet fra en bedrift, hvor der er bekraftet et mund-
og klovesygeudbrud, og sad, ag og embryoner, der er
opsamlet fra dyr af modtagelige arter pd bedriften i den
periode, der ligger mellem det tidspunkt, hvor sygdommen
antages at vere blevet overfort til bedriften, og det tidspunkt,
hvor der ivarksattes officielle foranstaltninger, spores og
forarbejdes, eller, nar det drejer sig om sed, &g og embryoner,
behandles under officielt tilsyn pa en sddan mdde, at mund- og
klovesygevirussen tilintetgores og der undgis risiko for, at den
spredes yderligere.

Artikel 13

Epidemiologisk undersagelse

1. Medlemsstaterne sorger for, at specialuddannede dyrle-
ger udforer epidemiologiske undersogelser i forbindelse med
mund- og klovesygeudbrud pa grundlag af spergeskemaer, der

er opstillet som led i de i artikel 72 navnte beredskabsplaner,
for at sikre ensartede, hurtige og maélrettede undersogelser.
Disse undersggelser skal mindst omfatte:

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

b) efterforskning af, hvorfra mund- og klovesygevirussen pé
bedriften kan stamme, og pd hvilke andre bedrifter der
befinder sig dyr, som mistenkes for at vare blevet
inficeret eller kontamineret fra samme kilde

¢) efterforskning af, i hvilket omfang dyr af andre modtageli-
ge arter end kvag og svin kan vaere blevet inficeret eller
kontamineret

d) indkredsning af dyr, personer, koretgjer og materiale som
navnt i artikel 4, stk. 3, litra ¢), der kan have fort mund-
og klovesygevirus til eller fra de pagaeldende bedrifter.

2. Medlemsstaterne informerer og holder lobende Kommis-
sionen og de ovrige medlemsstater ajour om mund- og
klovesygevirussens epidemiologi og spredning.

Artikel 14

Yderligere foranstaltninger ved bekraftelse af mund- og
klovesygeudbrud

1. Den kompetente myndighed kan pabyde, at der ud over
dyr af modtagelige arter ogsa skal aflives andre dyr tilherende
arter, som ikke er modtagelige for mund- og klovesyge, pa
bedriften, hvor der er bekraftet et mund- og klovesygeudbrud,
og at de skal forarbejdes pd en sidan made, at der undgds
enhver risiko for spredning af mund- og klovesygevirussen.

Forste afsnit galder dog ikke for dyr af arter, der ikke er
modtagelige for mund- og klovesyge, og som kan isoleres,
rengores effektivt og desinficeres, og forudsat at de er individu-
elt identificeret — for dyr af hestefamiliens vedkommende i
henhold til EF-lovgivningen — sd der kan fores kontrol med
flytning af dem.

2. Den kompetente myndighed kan anvende foranstalt-
ningerne i artikel 10, stk. 1, litra a), over for epidemiologisk
tilknyttede produktionsenheder eller nabobedrifter, hvis der
som felge af de epidemiologiske oplysninger eller andre beviser
er grund til at nere mistanke om, at disse bedrifter er
kontamineret. Hvis disse bestemmelser patenkes anvendt,
gives der sd vidt muligt meddelelse til Kommissionen forinden.
[ dette tilfelde gennemfores mindst foranstaltningerne vedro-
rende provetagning og klinisk undersegelse af dyr i overens-
stemmelse med punkt 2.1.1.1 i bilag IIL
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3. Den kompetente myndighed treeffer, sa snart det forste
mund- og klovesygeudbrud er bekraftet, alle de dispositioner,
de finder nedvendige, til at foretage nedvaccination i et
omrdde, som er mindst lige s stort som den overvagningszone,
som oprettes i henhold til artikel 21.

4. Den kompetente myndighed kan treffe de i artikel 7 og
8 omhandlede foranstaltninger.

AFSNIT 4

FORANSTALTNINGER I S £RLIGE TILEALDE

Artikel 15

Foranstaltninger, der skal anvendes ved mund- og klove-

sygeudbrud pd eller i nerheden af andre specifikke

bedrifter, hvorpa der midlertidigt eller permanent holdes
dyr af modtagelige arter

1. Huvis 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 omrédde eller i organer,
institutter eller centre, der er godkendt i henhold til artikel 13,
stk. 2, i direktiv 92/65/EQF, og hvor der holdes dyr til
videnskabelige formdl eller med henblik pd bevarelse af
arter eller husdyrgenetiske ressourcer, kan den pdgaldende
medlemsstat sorge for, at der treeffes alle de fornedne biosikker-
hedsmaessige foranstaltninger til at beskytte dyrene mod
infektion. Foranstaltningerne kan indbefatte, at adgangen til
offentlige institutioner begreenses, eller at der fastsettes serlige
betingelser for adgang.

2. Bekreftes der et mund- og klovesygeudbrud pa et af de
steder, der er naevnt i stk. 1, kan den pdgaldende medlemsstat
beslutte at fravige artikel 10, stk. 1, litra a), hvis EF's grundleeg-
gende interesser, iser de gvrige medlemsstaters dyresundheds-
status, ikke bringes i fare, og der er truffet alle de foranstalt-
ninger, som er nedvendige for at forebygge enhver risiko for
spredning af mund- og klovesygevirus.

3. Kommissionen underrettes straks om den i stk. 2 om-
handlede beslutning. Er der tale om husdyrgenetiske ressourcer,
skal denne underretning indeholde en henvisning til listen over
bedrifter, der er opstillet i overensstemmelse med artikel 77,
stk. 2, litra f), hvorved den kompetente myndighed pa forhand
har udpeget bedrifterne som avlssteder for dyr af modtagelige
arter, der er afgorende for en arts overlevelse.

Artikel 16

Foranstaltninger, der skal anvendes pi slagterier, graense-
kontrolsteder og over for transportmidler

1. Bekreeftes der et tilfeelde af mund- og klovesyge pé et
slagteri, et greensekontrolsted, der er oprettet i henhold til
direktiv 91/496/EQF, eller i et transportmiddel, serger den
kompetente myndighed for, at der treffes folgende foranstalt-
ninger i forbindelse med de pédgaldende bygninger eller
transportmidlet:

a) alle dyr af modtagelige arter i sddanne lokaler eller
transportmidler aflives straks

b) kroppe af de i litra a) omhandlede dyr forarbejdes under
officielt tilsyn pd en sddan maéde, at der undgds enhver
risiko for spredning af mund- og klovesygevirus

¢) andet animalsk affald, herunder slagteaffald, fra dyr, der
er inficeret eller misteenkes for at vare inficeret og
kontamineret, forarbejdes under officielt tilsyn pd en
sadan mdde, at der undgds enhver risiko for spredning af
mund- og klovesygevirus

d) meg, godning og gylle desinficeres og fjernes kun til
behandling i overensstemmelse med punkt 5, afsnit II,
del A i kapitel 1111 bilag VIII til forordning (EF) nr. 1774/
2002

e) bygninger og udstyr, herunder karetojer eller transport-
midler, rengares og desinficeres under embedsdyrlegens
tilsyn i overensstemmelse med artikel 11 og den kompe-
tente myndigheds anvisninger

f)  der udferes en epidemiologisk undersagelse i henhold til
artikel 13.

2. Medlemsstaterne serger for, at foranstaltningerne i arti-
kel 19 anvendes pd kontaktbedrifter.

3. Medlemsstaterne sgrger for, at der forst fores dyr ind i
lokaler eller transportmidler som neevnt i stk. 1, med henblik
pa slagtning, kontrol eller transport, ndr der er gdet mindst
24 timer, efter at den rengering og desinfektion, som er navnt
istk. 1, litra €), er afsluttet.

4. Hvis den epidemiologiske situation kraver det, og navn-
lig hvis der er mistanke om kontaminering af dyr af modtageli-
ge arter pd bedrifter, der ligger i naerheden af de lokaler eller
transportmidler, der er naevnt i stk. 1, serger medlemsstaterne
uanset artikel 2, litra b), andet punktum, for, at der i de i stk. 1
omhandlede lokaler eller transportmidler erkleres at vere tale
om et udbrud, og foranstaltningerne i artikel 10 og 21 finder
anvendelse.
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Artikel 17

Fornyet behandling af foranstaltninger

Kommissionen tager ved forst givne lejlighed situationen i
forbindelse med de sarlige tilflde, der er neevnt i artikel 15,
op til fornyet behandling i Den Stdende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed. Efter proceduren i artikel 89, stk. 3,
vedtages der de fornedne foranstaltninger til at forebygge
spredning af mund- og klovesygevirus, is@r i forbindelse med
regionalisering i henhold til artikel 45 og nedvaccination i
henhold til artikel 52.

AFSNIT 5

BEDRIFTER, DER BESTAR AF FORSKELLIGE EPIDEMIOLOGI-
SKE ENHEDER, OG KONTAKTBEDRIFTER

Artikel 18

Bedrifter, der bestir af forskellige epidemiologiske pro-
duktionsenheder

1. Den kompetente myndighed kan, nir det galder bedrif-
ter, 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 sd vidt angdr
produktionsenheder pa bedriften, der ikke er berort af mund
og klovesyge.

2. Dispensationen istk. 1 indremmes kun, nar embedsdyr-
lzegen pé tidspunktet for den officielle undersegelse i henhold
til artikel 4, stk. 2, har bekreftet, at folgende betingelser for
forebyggelse af spredning af mund- og klovesygevirus mellem
de produktionsenheder, der er naevnt i stk. 1, har vaeret opfyldt
i et tidsrum pd mindst to inkubationsperioder forud for den
dato, hvor mund- og klovesygeudbruddet blev konstateret pa
bedriften:

a) som felge af enhedernes struktur, herunder administra-
tion, og sterrelse kan opstaldning og pasning af forskellige
besatninger af dyr af modtagelige arter holdes fuldstaen-
digt adskilt, ligesom der heller ikke er kontakt via luften

b) arbejdet i de forskellige produktionsenheder, navnlig
forvaltning af stalde og gresningsarealer, fodring og
fijernelse af gedning, foregdr helt separat og udferes af
forskellige personer

¢) maskiner, arbejdsdyr af arter, der ikke er modtagelige for
mund- og klovesyge, udstyr, installationer, instrumenter
og desinfektionsfaciliteter til brug i de enkelte produk-
tionsenheder holdes fuldsteendigt adskilt.

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

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

¢) at melken athaengigt af den pdtenkte anvendelse un-
derkastes mindst end af de behandlinger, som er beskrevet
i bilag IX, del A eller B.

4. Ved dispensation i henhold til stk. 1 skal medlemsstater-
ne pa forhdnd fastsatte nermere regler for anvendelsen heraf.
Medlemsstaterne underretter Kommissionen om, at der er givet
dispensation, og giver narmere oplysninger om de trufne
foranstaltninger.

Artikel 19

Kontaktbedrifter

1. Bedrifter anerkendes som kontaktbedrifter, hvis embeds-
dyrlegen fastslar eller pd grundlag af bekraeftede data mener,
at der kan veere blevet overfort mund- og klovesygevirus via
personer, dyr, animalske produkter, koretgjer eller pd anden
mdde enten fra andre bedrifter til en bedrift som navnt i
artikel 4, stk. 1, eller artikel 10, stk. 1, eller fra en bedrift som
nevnt i artikel 4, stk. 1, eller artikel 10, stk. 1, til andre
bedrifter.

2. Kontaktbedrifter er underlagt de foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 3, og artikel 5, og disse foranstalt-
ninger opretholdes, indtil mistanken om forekomst af mund-
og klovesyge pd kontaktbedrifterne er officielt afkreeftet i
henhold til definitionen i bilag I og undersegelseskravene i
punkt 2.1.1.1 i bilag III.

3. Den kompetente myndighed forbyder, at alle dyr fjernes
fra kontaktbedrifter i en periode svarende til den inkubations-
periode, der er fastsat for de pdgeldende arter i artikel 2,
litra h). Den kompetente myndighed kan dog uanset artikel 4,
stk. 3, litra d), tillade, at der transporteres dyr af modtagelige
arter under officielt tilsyn direkte til det narmest beliggende
slagteri med henblik pa nedslagtning.

Inden der gives dispensation skal embedsdyrlegen mindst
udfere de kliniske undersegelser, der er fastsat i bilag III,
punkt 1.

4. Hvis den kompetente myndighed skenner, at den epide-
miologiske situation tillader det, kan den 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.
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5. Hvis det ikke kan udelukkes, at der er en epidemiologisk
forbindelse mellem et mund- og klovesygeudbrud og andre
steder eller transportmidler som omhandlet i henholdsvis
artikel 15 og 16, serger medlemsstaterne for, at foranstalt-
ningerne i artikel 4, stk. 2 og stk. 3, samt artikel 5 anvendes
pd de navnte steder og transportmidler. Den kompetente
myndighed kan beslutte at anvende foranstaltningerne i ar-
tikel 8.

Artikel 20
Koordinering af foranstaltninger

Kommissionen kan tage situationen i forbindelse med de
bedrifter, der er er naevnt i artikel 18 og 19, op til fornyet
behandling i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed for efter proceduren i artikel 89, stk. 3, at vedtage
de foranstaltninger, der er nedvendige for at koordinere de
foranstaltninger, som medlemsstaterne har iverksat i henhold
til artikel 18 og 19.

AFSNIT 6

BESKYTTELSES- OG OVERVAGNINGSZONER

Artikel 21

Oprettelse af beskyttelses- og overvigningszoner

1.  Medlemsstaterne sorger for, at der som et minimum
straks treeffes de foranstaltninger, der er fastsat i nedenstiende
stk. 2, 3 og 4, nar der er bekreaftet et mund- og klovesygeud-
brud, jf. dog de i artikel 7 omhandlede foranstaltninger.

2. Den kompetente myndighed opretter en beskyttelseszo-
ne med en radius pd mindst 3 km og en overvigningszone
med en radius pd mindst 10 km omkring det mund- og
klovesygeudbrud, der er naevnt i stk. 1. Ved afgransningen af
zonerne tages der hensyn til administrative graenser, naturlige
greenser, tilsynsfaciliteter og teknologiske fremskridt, der gor
det muligt at forudsige, hvordan mund- og klovesygevirussen
sandsynligvis vil spredes via luften eller pd anden madde.
Afgraeensningen tages om nedvendigt op til revision pa bag-
grund heraf.

3. Den kompetente myndighed sorger for, at beskyttelses-
og overvigningszonerne afmarkes med tilstreekkelig store
skilte ved veje, der forer ind i zonerne.

4. Med henblik pd fuldsteendig koordinering af alle de
foranstaltninger, der kraves for hurtigst muligt at udrydde
mund- og klovesyge, oprettes der nationale og lokale sygdoms-
bekeempelsescentre i henhold til artikel 74 og 76. Disse centre
bistds af en ekspertgruppe som fastsat i artikel 78 ved
udferelsen af den epidemiologiske undersogelse i henhold til
artikel 13.

5. Medlemsstaterne sporer straks dyr, der er sendt ud af
zonen inden for en periode pd mindst 21 dage inden den dato,
der skennes at vaere det tidligste infektionstidspunkt pa
bedriften i zonerne, og underretter de kompetente myndighe-
der i andre medlemsstater og Kommissionen om resultaterne
af deres sporing af dyrene.

6. Medlemsstaterne samarbejder om at spore fersk ked,
kedprodukter, rd maelk og produkter fremstillet af rd maelk fra
dyr af modtagelige arter med oprindelse i beskyttelseszonen,
som er fremstillet fra den dato, hvor mund- og klovesygevirus-
sen skeonnes at vere indslebt, til den dato, hvor foranstalt-
ningerne i stk. 2 traeder i kraft. Det ferske kod, kedprodukterne,
den rd mealk og produkterne fremstillet af ra melk skal
behandles i henhold til henholdsvis artikel 25, 26 og 27 eller
tilbageholdes, indtil en eventuel kontaminering med mund- og
klovesygevirus er officielt udelukket.

Artikel 22

Foranstaltninger, der skal anvendes over for bedrifter i
beskyttelseszonen

1. Medlemsstaterne serger for, at mindst folgende foran-
staltninger straks anvendes i beskyttelseszonen:

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

b)  der foretages regelmaessigt veterinzerkontrol af alle bedrif-
ter med dyr af modtagelige arter, og denne foretages pa
en sddan mdde, at der undgds spredning af eventuelt
forekommende mund- og klovesygevirus pa bedrifterne,
og skal navnlig omfatte relevant dokumentation, herun-
der de registre, der er naevnt i litra a), og foranstaltninger,
der anvendes til forebyggelse af, at der indferes eller
slipper mund- og klovesygevirus ud, og som kan omfatte
klinisk undersegelse, som beskrevet i punkt 1 i bilag III,
af eller provetagning fra dyr af modtagelige arter, jf.
punkt 2.1.1.1 i bilag III

¢) dyr af modtagelige arter ma ikke fjernes fra den bedrift,
hvor de holdes.

2. Uansetstk. 1, litra c), kan dyr af modtagelige arter under
officielt tilsyn transporteres direkte til nedslagtning pd et
slagteri, der ligger i samme beskyttelseszone, eller, hvis denne
zone ikke har et slagteri, til et af den kompetente myndighed
udpeget slagteri uden for zonen i transportmidler, der rengares
og desinficeres under officielt tilsyn efter hver transport.
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Den i forste punktum omhandlede flytning tillades forst,
nar den kompetente myndighed pa grundlag af en klinisk
undersegelse i henhold til bilag III, punkt 1, foretaget af en
embedsdyrlage af alle dyr af modtagelige arter pa bedriften og
efter vurdering af de epidemiologiske omsteendigheder, har
faet vished for, at der ikke er grund til at antage, at der
forekommer inficerede eller kontaminerede dyr pa bedriften.
Keodet fra disse dyr er omfattet af foranstaltningerne i artikel 25.

Artikel 23

Flytninger og transport af dyr og produkter heraf i
beskyttelseszonen

Medlemsstaterne sorger for, at folgende aktiviteter forbydes i
beskyttelseszonen:

a) flytning mellem bedrifterne og transport af dyr af modta-
gelige arter

b) markeder, dyrskuer, udstillinger og andre samlinger af
dyr samt afhentning og spredning af modtagelige arter

¢) erhvervsmessig naturlig bedakning af dyr af modtagelige
arter

d) inseminering af og opsamling af ag og embryoner fra
dyr af modtagelige arter.

Artikel 24

Yderligere foranstaltninger og undtagelser

1.  Den kompetente myndighed kan udvide forbuddene i
artikel 23 til at omfatte:

a) flytning eller transport af dyr af ikke-modtagelige arter
mellem bedrifter beliggende i zonen eller fra eller til
beskyttelseszonen

b) transitforsendelse af dyr af alle arter gennem beskyttelses-
zonen

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

d)  inseminering af eller indsamling af ag og embryoner fra
dyr af arter, der ikke er modtagelige for mund- og
klovesyge

e) flytning af transportmidler, der er konstrueret til dyretran-
sport

f)  slagtning pd bedriften af dyr af modtagelige arter til privat
forbrug.

g) transport af produkter, jf. artikel 33, til landbrugsbedrif-
ter, hvor der holdes dyr af modtagelige arter.

2. De kompetente myndigheder kan tillade:

a) transitforsendelse af dyr af alle arter gennem beskyttelses-
zonen udelukkende ad hovedveje eller hovedjernbane-
linjer

b) transport af dyr af modtagelige arter, som embedsdyrlae-
gen har attesteret kommer fra bedrifter uden for beskyttel-
seszonerne, og som ad bestemte ruter transporteres
direkte til udpegede slagterier til omgdende slagtning,
forudsat at transportmidlet efter leveringen rengores og
desinficeres pd slagteriet under officielt tilsyn, og at
dekontamineringen registreres i transportmidlets ker-
selsbog

¢) inseminering af dyr pa en bedrift, der udferes af personer
pa bedriften under anvendelse af seed opsamlet fra dyr pd
bedriften, sed oplagret pad bedriften eller sad leveret
fra en sedopsamlingsstation til udkanten af bedriftens
omrade

d) flytning og transport af dyr af hestefamilien under
hensyntagen til betingelserne i bilag VI.

e) transport pa visse betingelser af produkter, jf. artikel 33,
til landbrugsbedrifter, hvor der holdes dyr af modtagelige
arter.

Artikel 25

Foranstaltninger i forbindelse med fersk keod, der er
produceret i beskyttelseszonen

1. Medlemsstaternes sorger for, at afsetning af fersk kad,
hakket kad og tilberedt ked fra dyr af modtagelige arter med
oprindelse i beskyttelseszonen forbydes.

2. Medlemsstaternes sorger for, at afsetning af fersk kad,
hakket ked og tilberedt ked fra dyr af modtagelige arter, der er
produceret pa virksomheder beliggende i beskyttelseszonen,
forbydes.

3. Medlemsstaterne sorger for, at fersk kad, hakket kad og
tilberedt kod som neevnt i stk. 1 meerkes i henhold til direktiv
2002/99/EF og derefter transporteres i plomberede beholdere
til en af de kompetente myndigheder udpeget virksomhed til
forarbejdning til kedprodukter behandlet i henhold til punkt 1
idel A i bilag VII i dette direktiv.
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4. Som en undtagelse galder forbuddet i stk. 1 ikke for
fersk kad, hakket ked og tilberedt ked, som er produceret
mindst 21 dage inden den dato, der skennes at vare det
tidligste infektionstidspunkt pd en bedrift i beskyttelseszonen,
og som siden produktionsdatoen er blevet oplagret og trans-
porteret adskilt fra det ked, der er produceret efter denne dato.
Dette ked skal tydeligt kunne skelnes fra kead, der ikke ma
sendes ud af beskyttelseszonen, ved hjalp af et tydeligt merke,
som er udformet i overensstemmelse med EF-lovgivningen.

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

a)  virksomhederne skal drives under streng dyrlegekontrol

b) der md pd virksomheden kun forarbejdes fersk ked,
hakket kad eller tilberedt ked som beskrevet i stk. 4 eller
fersk kod, hakket ked eller tilberedt kad fra dyr, der er
opdrettet og slagtet uden for beskyttelseszonen eller fra
dyr, der er transporteret til virksomheden og slagtet dér i
henhold til bestemmelserne i artikel 24, stk. 2, litra b)

¢) alt fersk ked, hakket ked og tilberedt ked skal vere
forsynet med et sundhedsmarke i henhold til kapitel XI i
bilag I til direktiv 64/433/EQF, eller nar det drejer sig om
ked fra andre klovbzrende dyr, et sundhedsmarke i
henhold til kapitel III i bilag I til direktiv 91/495/EQF,
eller ndr det drejer sig om hakket kad eller tilberedt kad,
et sundhedsmeerke i overensstemmelse med bilag I til
direktiv 94/65/EF

d) alt fersk kod, hakket ked og tilberedt kad skal i hele
fremstillingsprocessen vare tydeligt identificeret og trans-
porteres og oplagres adskilt fra fersk ked, hakket ked og
tilberedt kod, der ikke ma sendes ud af beskyttelseszonen
ifelge dette direktiv.

6.  Den kompetente myndighed skal certificere, at betingel-
serne i stk. 5 er overholdt for fersk kad, hakket kad og tilberedt
ked, der er bestemt til handel inden for EF. Den kompetente
myndighed forer tilsyn med de lokale veterinermyndigheders
kontrol af, at betingelserne overholdes, og meddeler, nar det
drejer sig om handel inden for EF, de ovrige medlemsstater og
Kommissionen en liste over de virksomheder, den har god-
kendt med henblik pd denne certificering.

7. Undtagelser fra forbuddet i stk. 1 kan tillades pa seerlige
betingelser, der fastlaegges efter proceduren i artikel 89, stk. 3,
navnlig for sd vidt angar sundhedsmeerkning af ked, der er
fremstillet af dyr af modtagelige arter med oprindelse i
beskyttelseszoner, der har varet opretholdti mere end 30 dage.

Artikel 26

Foranstaltninger i forbindelse med kedprodukter, der er
produceret i beskyttelseszonen

1. Medlemsstaternes serger for, at afsetning af kedproduk-
ter, der er fremstillet af kod fra dyr af modtagelige arter med
oprindelse i beskyttelseszonen, forbydes.

2. Som en undtagelse galder forbuddet i stk. 1 ikke
for kedprodukter, der enten er blevet underkastet en af
behandlingerne i henhold til punkt 1 i del A af bilag VII, eller
er fremstillet af ked, der er omhandlet i artikel 25, stk. 4.

Artikel 27

Foranstaltninger i forbindelse med malk og mejeripro-
dukter, der er produceret i beskyttelseszonen

1. Medlemsstaternes serger for, at afsetning af malk fra
dyr af modtagelige arter med oprindelse i beskyttelseszonen
og mejeriprodukter fremstillet af sddan malk forbydes.

2. Medlemsstaternes sorger for, at afsetning af malk og
mejeriprodukter fra dyr af modtagelige arter, der er produceret
pé en virksomhed beliggende i beskyttelseszonen, forbydes.

3. Som en undtagelse gelder forbuddet i stk. 1 ikke for
melk og mejeriprodukter fra dyr af modtagelige arter med
oprindelse i beskyttelseszonen, som er produceret mindst
21 dage inden den dato, der skennes at vare det tidligste
infektionstidspunkt pd en bedrift i beskyttelseszonen, og som
siden produktionsdatoen er blevet oplagret og transporteret
adskilt fra maelk og mejeriprodukter, der er produceret efter
denne dato.

4. Som en undtagelse gelder forbuddet i stk. 1 ikke
for melk fra dyr af modtagelige arter med oprindelse i
beskyttelseszonen og mejeriprodukter fremstillet af sddan
melk, der er blevet underkastet en af behandlingerne i henhold
til del A eller B i bilag IX, afthengigt af melkens eller
mejeriprodukternes anvendelse. Behandlingen skal foregd i
henhold til stk. 6 pd virksomheder som nevnt i stk. 5, eller,
hvis der ikke er nogen virksomhed i beskyttelseszonen, pa
virksomheder beliggende uden for beskyttelseszonen pa de
betingelser, som er fastsat i stk. 8.

5. Som en undtagelse gelder forbuddet i stk. 2 ikke for
mealk og mejeriprodukter, der er behandlet pa virksomheder i
beskyttelseszonen, pa de betingelser, som er fastsat i stk. 5.
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6.  Virksomheder som navnt i stk. 4 og 5 skal opfylde
folgende betingelser:

a)  virksomhederne skal drives under fortsat, streng officiel
kontrol

b) al malk, der anvendes péd virksomhederne, skal enten
vare i overensstemmelse med stk. 3 og 4, eller den rd
malk skal komme fra dyr uden for beskyttelseszonen

¢) mealken skal i hele fremstillingsprocessen vare tydeligt
identificeret og transporteres og opbevares adskilt fra ra
melk og rd mejeriprodukter, der ikke skal sendes ud af
beskyttelseszonen

d) transporten af rd melk fra bedrifter uden for beskyttelses-
zonen til virksomhederne skal foregd i karetojer, der er
rengjort og desinficeret for transporten, og som ikke
siden har haft kontakt med bedrifter, der i beskyttelseszo-
nen holder dyr af modtagelige arter.

7. Den kompetente myndighed skal certificere, at betingel-
serne i stk. 6 er overholdt for malk, der er bestemt til handel
inden for EF. Den kompetente myndighed forer tilsyn med de
lokale veterineermyndigheders kontrol af, at betingelserne
overholdes, og meddeler, ndr det drejer sig om handel inden
for EF, de ovrige medlemsstater og Kommissionen en liste over
de virksomheder, den har godkendt med henblik pd denne
certificering.

8.  Transporten af rd mealk fra bedrifter beliggende i beskyt-
telseszonen til virksomheder beliggende uden for beskyttelses-
zonen og forarbejdningen af denne melk skal opfylde folgende
betingelser:

a)  de kompetente myndigheder skal tillade forarbejdning i
virksomheder beliggende uden for beskyttelseszonen af
ra melk fra dyr af modtagelige arter, der er holdt i
beskyttelseszonen

b) tilladelsen skal indeholde instrukser om og beskrivelse af
transportruten til den udpegede virksomhed

¢) transporten skal foregd i keretgjer, der er rengjort og
desinficeret inden transporten, som er konstrueret og
vedligeholdt pd en sddan made, at malken ikke siver
ud under transporten, og som er udstyret siledes, at
aerosolspredning undgds under pafyldning og temning af
malken

d) inden keretojet forlader en bedrift, hvorfra der er hentet
mealk fra dyr af modtagelige arter, skal rerforbindelser,
dak, hjulkasser, keretajets nedre dele og eventuelt spild
af mealk rengeres og desinficeres, og md ikke efter den
sidste desinficering og for den forlader beskyttelseszonen
have veeret i kontakt med bedrifter i beskyttelseszonen,
der holder dyr af modtagelige arter

¢) transportmidlerne horer udelukkende til et bestemt geo-
grafisk eller administrativt omrade, er market i overens-

stemmelse hermed, og ma kun flyttes til et andet omrade
efter rengering og desinficering under officielt tilsyn.

9. Indsamling og transport af prover af rd maelk fra dyr af
modtagelige arter fra bedrifter beliggende i beskyttelseszonen
til andre laboratorier end et veterinaert diagnoselaboratorium,
der er godkendt til diagnosticering af mund- og klovesyge,
samt forarbejdning af melken i sddanne laboratorier er
forbudt.

Artikel 28

Foranstaltninger i forbindelse med sad, &g og embryoner
fra dyr af modtagelige arter i beskyttelseszonen

1. Medlemsstaternes serger for, at afsetning af sed, &g og
embryoner fra dyr af modtagelige arter med oprindelse i
beskyttelseszonen forbydes.

2. Som en undtagelse gzlder forbuddet i stk. 1 ikke for
frosset seed og frosne @g og embryoner, der er opsamlet og
oplagret mindst 21 dage for den dato, der skonnes at vaere det
tidligste infektionstidspunkt pd en bedrift i zonen.

3. Frosset s@d, der er opsamlet i henhold til EF-retsforskrif-
terne, efter den infektionsdato, som er navnt i stk. 2, skal
oplagres separat og ma ferst frigives, nér:

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

0g

b) alle dyr pd sedopsamlingsstationen er blevet klinisk
undersegt og praver taget i henhold til punkt 2.2 i bilag III
er underkastet en serologisk preve til dokumentation af,
at der ikke er infektion pa den pageldende station, og

¢) donordyret har reageret negativt pa en serologisk un-
dersagelse for antistof mod mund- og klovesygevirus
foretaget pd en prove, der er taget hgjst 28 dage efter
opsamlingen af saeden.

Artikel 29

Transport og udbringning af gedning fra dyr af modtageli-
ge arter i beskyttelseszonen

1. Medlemsstaterne sgrger for, at transport og udbringning
af gedning fra bedrifter og bygninger eller transportmidler
omhandlet i artikel 16 i beskyttelseszonen, hvor der holdes
dyr af modtagelige arter, forbydes i beskyttelseszonen.
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2. Som en undtagelse fra forbuddet i stk. 1 kan de
kompetente myndigheder tillade, at gedning fra dyr af modta-
gelige arter bringes fra en bedrift i beskyttelseszonen til
et udpeget anlaeg til behandling i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 17742002, bilag VIII, kapitel III, afsnit I i
del A, punkt 5, eller til midlertidig opbevaring.

3. Som en undtagelse fra forbuddet i stk. 1 kan de
kompetente myndigheder tillade, at gadning fra dyr af modta-
gelige arter bringes fra bedrifter beliggende i beskyttelseszonen,
der ikke er omfattet af foranstaltningerne i artikel 4 eller 10,
til udpegede marker med henblik pa nedfeldning pé folgende
betingelser:

a) den samlede mangde godning skal vare produceret
mindst 21 dage for den dato, der skennes at vere det
tidligste infektionstidspunkt pé en bedrift i beskyttelseszo-
nen, og gedningen skal fordeles tet ved jorden og i
tilstreekkelig afstand fra bedrifter, hvor der holdes dyr af
modtagelige arter, og skal straks nedfzldes i jorden, eller

b) i tilfaelde af godning fra kvag eller svin

i)  skal en embedsdyrlaeges undersagelse af alle dyrene
pa bedriften have pavist, at der ikke forekommer
dyr, som mistankes for at veere inficeret med mund-
og klovesygevirussen, og

ii)  skal den samlede mengde godning vaere produceret
mindst fire dage for den i punkt i) naevnte underse-
gelse, og

i) skal gedningen nedfeldes i jorden pa udpegede
marker ner ved oprindelsesbedriften og i tilstrakke-
lig afstand fra andre bedrifter, der holder dyr af
modtagelige arter i beskyttelseszonen.

4. Medlemsstaterne sikrer, at enhver tilladelse til at fjerne
godning fra en bedrift, hvorpé der holdes dyr af modtagelige
arter, er underlagt strenge foranstaltninger med henblik pd at
undgad spredning af mund- og klovesygevirussen, idet de
navnlig sikrer rengering og desinficering af de laeksikrede
transportkeretgjer efter lastning, og fer de forlader bedriften.

Artikel 30

Foranstaltninger i forbindelse huder og skind fra dyr af
modtagelige arter i beskyttelseszonen

1.  Medlemsstaternes serger for, at afsetning af huder
og skind fra dyr af modtagelige arter med oprindelse i
beskyttelseszonen forbydes.

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

a)  der er produceret mindst 21 dage for den dato, hvor den
i artikel 10, stk. 1, nevnte bedrift skennes at vare blevet
inficeret, og som har varet oplagret adskilt fra huder og
skind produceret efter den dato, eller

b) som opfylder kravene i punkt 2, del A, i bilag VIL

Artikel 31

Foranstaltninger i forbindelse med fireuld, hir af drovtyg-
gere og svinebeorster, der er produceret i beskyttelses-
zonen

1. Medlemsstaternes serger for, at afsaetning af fareuld, har
af drevtyggere og svineberster med oprindelse i beskyttelseszo-
nen forbydes.

2. Som en undtagelse galder forbuddet i stk. 1 ikke for
uforarbejdet uld, ubehandlet hdr og ubehandlede berster:

a)  der er produceret mindst 21 dage for den dato, hvor den
i artikel 10, stk. 1, nevnte bedrift skennes at vare blevet
inficeret, og som har veeret oplagret adskilt fra uld, har og
berster produceret efter den dato, eller

b) som opfylder kravene i punkt 3, del A i bilag VIL

Artikel 32

Foranstaltninger i forbindelse med andre animalske pro-
dukter, der er produceret i beskyttelseszonen

1. Medlemsstaterne serger for, at afsetning af animalske
produkter fremstillet af dyr af modtagelige arter, der ikke er
naevnt i artikel 25 til 31, forbydes.

2. Som en undtagelse galder forbuddet i stk. 1 ikke for
produkter som naevnt i stk. 1, der:

a) er produceret mindst 21 dage for den dato, der skennes
at veere det tidligste infektionstidspunkt pd den i arti-
kel 10, stk. 1, omhandlede bedrift, og er blevet oplagret
og transporteret serskilt fra produkter fremstillet efter
denne dato eller

b) er blevet behandlet i overensstemmelse med punkt 4,
del A i bilag VII eller

¢) for serlige produkter overholder de relevante krav i
punkt 5-9. del A i bilag VII eller

d) er sammensatte produkter, der ikke underkastes yderlige-
re behandling, og som indeholder animalske produkter,
der enten er blevet behandlet, sd eventuelle mund- og
klovesygevira er uskadeliggjort, eller hidrerer fra dyr, der
ikke er omfattet af restriktioner i henhold til dette direktiv
eller
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e) er emballerede produkter, der skal anvendes som in vitro-
diagnostika eller som laboratoriereagenser.

Artikel 33

Foranstaltninger i forbindelse med foder, he og halm, der
er produceret i beskyttelseszonen

1. Medlemsstaternes sorger for, at afsatning af foder, he og
halm med oprindelse i beskyttelseszonen forbydes.

2. Som en undtagelse galder forbuddet i stk. 1 ikke for
foder, he og halm:

a)  der er produceret mindst 21 dage for den dato, hvor de i
artikel 10, stk. 1, nevnte bedrifter skonnes at veare
blevet inficeret, og som har veret oplagret og er blevet
transporteret adskilt fra foder, he og halm produceret
efter den dato, eller

b) som er bestemt til anvendelse i beskyttelseszonen med de
kompetente myndigheders tilladelse, eller

¢) som er produceret pa bedrifter, hvor der ikke holdes dyr
af modtagelige arter, eller

d) som er produceret pa virksomheder, hvor der ikke holdes
dyr af modtagelige arter, og som anvender ravarer fra de
i litra ¢) omhandlede bedrifter eller fra bedrifter uden for
beskyttelseszonen.

3. Som en undtagelse galder forbuddet i stk. 1 ikke for
foder og halm, der er produceret pa bedrifter, hvor der holdes
dyr af modtagelige arter, og som opfylder kravene i punkt 1,
del B, i bilag VIL:

Artikel 34

Dispensationer og yderligere certificering

1. Dispensationer fra forbuddene i artikel 24 til 33 indrem-
mes ved en serlig beslutning, som treeffes af den kompetente
myndighed, efter at den har fundet det godtgjort, at alle
relevante krav har veeret opfyldt i en tilstrackkeligt lang periode,
inden produkterne forlader beskyttelseszonen, og at der ikke
er nogen risiko for spredning af mund- og klovesygevirus.

2. For at der kan gives dispensation fra forbuddene i
artikel 25 til 33 kraeves der, ndr det drejer sig om handel inden
for EF, yderligere certificering fra den kompetente myndighed.

3. Gennemforelsesbestemmelser til foranstaltningerne i
stk. 2 kan vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Artikel 35

Yderligere foranstaltninger, som medlemsstaterne anven-
der i beskyttelseszonen

Ud over de foranstaltninger, der skal anvendesi beskyttelseszo-
nen i henhold til dette direktiv, kan medlemsstaterne traeffe
yderligere nationale foranstaltninger, som de finder nadvendi-
ge og rimelige for at holde mund- og klovesygevirus under
kontrol, under hensyntagen til de serlige epidemiologiske,
handelsmzssige og sociale forhold og den maéde, der drives
husdyrbrug pa i det angrebne omrade. Medlemsstaterne un-
derretter Kommissionen og de eovrige medlemsstater om
sadanne yderligere foranstaltninger.

Artikel 36

Ophevelse af foranstaltninger i beskyttelseszonen

1. Medlemsstaterne serger for, at foranstaltningerne i be-
skyttelseszonen opretholdes, indtil folgende krav er opfyldt:

a) der skal veere gdet 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 forelabige
rengering og desinfektion af bedriften i henhold til
artikel 11 er afsluttet

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

2. Narde foranstaltninger, der gaelder for beskyttelseszonen,
er ophavet, gaelder de foranstaltninger, der anvendes i overvag-
ningszonen i henhold til artikel 37 til 42, fortsat i mindst
15 dage, indtil de ogsd opheves i henhold til artikel 44.

3. Den undersogelse, der er navnt i stk. 1, litra b), skal
gennemfores for at udelukke infektion, skal mindst opfylde
kriterierne i punkt 1 i bilag IIl og skal omfatte foranstalt-
ningerne i punkt 2.3 i bilag III, baseret pd kriterierne i
punkt 2.1.1 og 2.1.3 i bilag IIL

Artikel 37

Foranstaltninger over for bedrifter i overvigningszonen

1. Medlemsstaterne serger for, at foranstaltningerne i arti-
kel 22, stk. 1, anvendes i overvdgningszonen.



L 306/20

| DA |

Den Europeiske Unions Tidende

22.11.2003

2. Som undtagelse fra forbuddet i artikel 22, stk. 1, litra c),
og hvis der ikke er nogen slagtekapacitet i overvdgningszonen,
eller den er utilstrekkelig, kan de kompetente myndigheder
give tilladelse til, at der fjernes dyr af modtagelige arter
fra bedrifter beliggende i overvigningszonen, hvis de under
officielt tilsyn transporteres direkte til slagtning pa et slagteri,
derligger uden for overvigningszonen, pé folgende betingelser:

a)  der er foretaget en officiel kontrol af de registre, der er
nevnt i artikel 22, stk. 1, og den epidemiologiske
situation pa bedriften ikke giver anledning til mistanke
om infektion eller kontaminering med mund- og klovesy-
gevirus, og

b) embedsdyrlagen har foretaget en undersagelse med nega-
tivt resultat af alle dyr af modtagelige arter pd bedriften,

08

¢) der er foretaget en ngje klinisk undersogelse af et
reprasentativt udsnit af dyrene under hensyntagen til de
statistiske parametre i punkt 2.2 i bilag IIl for at kunne
konstatere, at der ikke forekommer klinisk inficerede dyr
eller foreligger mistanke herom, og

d) slagteriet udpeges af den kompetente myndighed og skal
ligge s teet pa overvdgningszonen som muligt og

e) kedet fra siddanne dyr skal behandles i henhold til
artikel 39.

Artikel 38

Flytning af dyr af modtagelige arter i overvigningszonen

1.  Medlemsstaterne sorger for, at dyr af modtagelige arter
ikke flyttes fra bedrifter i overvdgningszonen.

2. Som en undtagelse galder forbuddet i stk. 1 ikke for
flytning af dyr med henblik pa:

a) at satte dem pd gres i overvdgningszonen tidligst
15 dage, efter at det sidste mund- og klovesygeudbrud er
blevet registreret i beskyttelseszonen, uden at de kommer
i kontakt med dyr af modtagelige arter fra andre bedrifter

b) under officielt tilsyn at transportere dem direkte til
slagtning pa et slagteri i samme zone

¢) at transportere dem i henhold til artikel 37, stk. 2

d) at transportere dem i henhold til artikel 24, stk. 2, litra a)
og b).

3. Den kompetente myndighed giver forst tilladelse til
flytning af dyr i henhold til stk. 2, litra a) og b), nr en
embedsdyrlage efter at have undersegt alle dyr at modtagelige
arter pd bedriften, herunder undersggelse af prover taget i
henhold til punkt 2.2 i bilag III, har konstateret, at der ikke
forekommer dyr, som misteenkes for at vare inficeret eller
kontamineret.

4. Den kompetente myndighed giver forst tilladelse til de i
stk. 2, litra b), omhandlede flytninger af dyr, ndr foranstalt-
ningerne i artikel 37, stk. 2, litra a) og b), er gennemfort med
tilfredsstillende resultater.

5. Medlemsstaterne sporer straks dyr af modtagelige arter,
der er sendt ud af overvagningszonen inden for en periode pa
mindst 21 dage for den dato, der skonnes at vere det tidligste
infektionstidspunkt pd en bedrift i overvdgningszonen, og
underretter de kompetente myndigheder i andre medlemsstater
om resultaterne af deres sporing af dyrene.

Artikel 39

Foranstaltninger over for fersk kad fra dyr af modtagelige
arter med oprindelse i overvigningszonen og kadproduk-
ter af sidant ked

1. Medlemsstaternes sikrer, at afseetning af fersk kad, hakket
kad og tilberedt keod fra dyr af modtagelige arter med
oprindelse i overvagningszonen og kedprodukter fremstillet af

sddant ked forbydes.

2. Medlemsstaternes sorger for, at afsetning af fersk kod,
hakket kad, tilberedt kad og kedprodukter fra dyr af modtageli-
ge arter, der er produceret pd virksomheder beliggende i
overvagningszonen, forbydes.

3. Som en undtagelse galder forbuddet i stk. 1 ikke for
fersk kad, hakket kad og tilberedt ked, som er produceret
mindst 21 dage inden den dato, der skennes at vare det
tidligste infektionstidspunkt pd en bedrift i den tilsvarende
beskyttelseszone, og som siden produktionsdatoen er blevet
oplagret og transporteret adskilt fra det ked, der er produceret
efter denne dato. Dette ked skal tydeligt kunne skelnes fra ked,
der ikke md sendes ud af overvagningszonen, ved hjalp af et
tydeligt meerke, som er udformet efter feellesskabslovgivningen.
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4. Som enundtagelse gaelder forbuddeti stk. 1 ikke for fersk
ked, hakket kad, tilberedt kad og kedprodukter fremstillet af
dyr, der er blevet transporteret til slagteriet pa betingelser, der
mindst svarer til bestemmelserne i artikel 37, stk. 2, litra a)-e),
under forudsetning af, at kedet overholder betingelserne i
stk. 5.

5. Som en undtagelse geelder forbuddet i stk. 2 ikke for
fersk ked, hakket ked, tilberedt ked og kedprodukter, der er
produceret pd virksomheder i overvigningszonen, pa folgende
betingelser:

a)  virksomheden skal drives under streng dyrleegekontrol

b) der mad pd virksomheden kun forarbejdes fersk ked,
hakket ked eller tilberedt kad som beskrevet i stk. 4, og
som overholder de yderligere betingelser i bilag VIII,
del B, eller fersk ked, hakket kod eller tilberedt ked fra
dyr, der er opdreaettet og slagtet uden for overvigningszo-
nen eller fra dyr, der er transporteret i henhold til
bestemmelserne i artikel 24, stk. 2, litra b)

¢) alt fersk ked, hakket ked og tilberedt ked skal vere
forsynet med et sundhedsmearke i henhold til kapitel XI i
bilag I til direktiv 64/433/EQF, eller ndr det drejer sig om
ked fra andre klovbzrende dyr, et sundhedsmerke i
henhold til kapitel III i bilag I til direktiv 91/495/EQF,
eller ndr det drejer sig om hakket ked og tilberedt ked, et
sundhedsmeerke i henhold til kapitel V11 bilag Itil direktiv
95/65EF

d) alt fersk kad, hakket ked og tilberedt kad skal i hele
fremstillingsprocessen vaere tydeligt identificeret og trans-
porteres og oplagres adskilt fra fersk kod, hakket ked
eller tilberedt kad, der ikke ma sendes ud af overvagnings-
zonen ifolge dette direktiv.

6. Som en undtagelse gelder forbuddet i stk. 1 ikke for
kedprodukter fremstillet af fersk ked fra dyr af modtagelige
arter med oprindelse i overvdgningszonen, som er forsynet
med et sundhedsmarke i henhold til direktiv 2002/99/EF
og som under officielt tilsyn transporteres til en udpeget
virksomhed til behandling i henhold til punkt A.1 i bilag VIL

7. Som en undtagelse gelder forbuddet i stk. 2 ikke
for kedprodukter fremstillet pd virksomheder beliggende i
overvagningszonen, der enten opfylder bestemmelserne istk. 6
eller er fremstillet af kad, der overholder stk. 5.

8. Den kompetente myndighed skal certificere, at betingel-
serne i stk. 5 og 7 er overholdt for fersk ked, hakket ked og
tilberedt kod, der er bestemt til handel inden for EF. Den
kompetente myndighed forer tilsyn med de lokale veterinar-
myndigheders kontrol af, at betingelserne overholdes, og
meddeler, ndr det drejer sig om handel inden for EF, de
ovrige medlemsstater og Kommissionen en liste over de
virksomheder, den har godkendt med henblik pa denne
certificering.

9.  Undtagelser fra forbuddet i stk. 1 kan tillades pa serlige
betingelser, der fastlaegges efter proceduren i artikel 89, stk. 3,
navnlig for sd vidt angdr sundhedsmerkning af ked, der er
fremstillet af dyr af modtagelige arter med oprindelse i
beskyttelseszoner, der har vearet opretholdt i mere end 30 dage.

Artikel 40

Foranstaltninger over for malk og mejeriprodukter fra
dyr af modtagelige arter, som er produceret i overvig-
ningszonen

1. Medlemsstaternes serger for, at afsetning af malk fra
dyr af modtagelige arter med oprindelse i overvagningszonen
og mejeriprodukter fremstillet af sdidan meelk forbydes.

2. Medlemsstaternes sgrger for, at afsatning af malk og
mejeriprodukter fra dyr af modtagelige arter, der er produceret
i overvdgningszonen, forbydes.

3. Som en undtagelse gelder forbuddet i stk. 1 ikke for
mealk og mejeriprodukter fra dyr af modtagelige arter med
oprindelse i overvigningszonen, som er fremstillet mindst
21 dage inden den ansldede dato for den tidligste smitte pa en
bedrift i den tilsvarende beskyttelseszone, og som siden
fremstillingen er blevet lagret og transporteret adskilt fra maelk
og mejeriprodukter, der er fremstillet efter den dato.

4. Som en undtagelse gelder forbuddet i stk. 1 ikke
for malk fra dyr af modtagelige arter med oprindelse i
overvagningszonen og mejeriprodukter fremstillet af sddan
melk, der er blevet underkastet en af behandlingerne i henhold
til del A eller B i bilag IX, afthangigt af malkens eller
mejeriprodukternes anvendelse. Behandlingen skal foregd i
henhold til stk. 6 pa virksomheder som navnt i stk. 5, eller,
hvis der ikke er nogen virksomhed i overvigningszonen, pé
virksomheder, som myndighederne har udpeget uden for
beskyttelses- og overvigningszonerne.

5. Som en undtagelse gealder forbuddet i stk. 2 ikke for
mealk og mejeriprodukter, der er behandlet pd virksomheder i
overvdgningszonen, pa de betingelser, som er fastsat i stk. 6.
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6.  Virksomheder som navnt i stk. 4 og 5 skal opfylde
folgende betingelser:

a)  virksomhederne skal drives under streng dyrlegekontrol

b) al malk, der anvendes pa virksomhederne, skal enten
vare i overensstemmelse med stk. 4 eller komme fra dyr
uden for overvignings- og beskyttelseszonen

¢) malken skal under hele produktionsprocessen veere tyde-
ligt identificeret og transporteres og opbevares adskilt fra
mealk og mejeriprodukter, der ikke skal sendes ud af
overvagningszonen

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

7. Myndighederne skal certificere, at betingelserne i stk. 6
er overholdt for melk, der er bestemt til handel inden for EF.
Myndighederne forer tilsyn med de lokale veterineermyndighe-
ders kontrol af, at betingelserne overholdes, og meddeler, ndr
det drejer sig om handel inden for EF, de ovrige medlemsstater
og Kommissionen en liste over de virksomheder, de har
godkendt med henblik pa denne certificering.

8.  Transporten afrd maelk fra bedrifter beliggende i overvdg-
ningszonen til virksomhederne uden for beskyttelses- og
overvagningszonen og forarbejdningen af denne malk skal
opfylde folgende betingelser:

a)  de kompetente myndigheder skal godkende forarbejdning
i virksomheder uden for beskyttelses- og overvagningszo-
nen af rd meelk fra dyr af modtagelige arter, som er holdt
i overvagningszonen

b) godkendelsen skal indeholde instruks om og angivelse af
transportvejen til den angivne virksomhed

¢) transporten skal foregd i keretgjer, der er rengjort og
desinficeret for transporten, og som er konstrueret og
vedligeholdt séledes, at der ikke sker noget malkeudslip
under transporten, og som er udstyret sdledes, at aerosol-
spredning af malken undgds under péfyldning og tem-
ning

d) inden keretgjet forlader en bedrift, hvorfra der er hentet
mealk fra dyr af modtagelige arter, skal forbindelsesror,
deek, hjulkasser, koretgjets nedre dele og eventuelt mel-
keudslip rengeres og desinficeres, og efter den sidste
desinficering og fer overvagningszonen forlades, md
koretojet ikke efterfolgende have haft kontakt med bedrif-
ter i beskyttelses- og overvagningszonen, der holder dyr
af modtagelige arter

e) transportmidlet horer udelukkende til et bestemt geogra-
fisk eller administrativt omrade, er maerket i overensstem-
melse hermed og ma kun flyttes til et andet omréade efter
rengering og desinficering under officielt tilsyn.

9. Indsamling og transport af prover af rd melk fra dyr af
modtagelige arter fra bedrifter beliggende i overvagningszonen
til andre laboratorier end et veterinaert diagnoselaboratorium,
der er godkendt til diagnosticering af mund- og klovesyge,
samt forarbejdning af malken i sddanne laboratorier er
betinget af en officiel tilladelse og officielle foranstaltninger for
atundga spredning af eventuel mund- og klovesygevirus.

Artikel 41

Transport og udbringning af gedning fra dyr af modtageli-
ge arter i overvigningszonen

1. Medlemsstaterne serger for, at transport og udbringning
af gedning fra bedrifter og andre steder sdsom dem, der er
omhandlet i artikel 16, i overvagningszonen, hvor der holdes
dyr af modtagelige arter, forbydes i og uden for zonen.

2. Uanset forbuddet i stk. 1 kan myndighederne under
serlige omstendigheder tillade transport af gedning, hvor
transportmidlet rengeres og desinficeres grundigt for og efter
brug, til udbringning i bestemte omrader i overvagningszonen
og i tilstraeekkelig afstand fra bedrifter, hvor der holdes dyr af
modtagelige arter, pa folgende alternative betingelser:

a) en embedsdyrlage har efter at have undersogt alle dyr af
modtagelige arter pd bedriften konstateret, at der ikke
forekommer dyr, som mistenkes for at vere inficeret
med mund- og klovesygevirus, og gadningen spredes teet
pa jordoverfladen for at undgd, at der opstdr aerosol, og
nedharves straks eller

b) enklinisk undersagelse foretaget af en embedsdyrlage af
alle dyr af modtagelige arter pa bedriften har udvist
negativt resultat, og gadningen er nedfeldet ijorden eller

¢) gedning er underlagt bestemmelserne i artikel 29, stk. 2.

Artikel 42

Foranstaltninger i forbindelse med andre animalske pro-
dukter, der er produceret i overvigningszonen

Medlemsstaterne sgrger for, at afseetningen af andre animalske
produkter end dem, der er naevnt i artikel 39-41, sker i henhold
til artikel 28 og 30-32.
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Artikel 43

Yderligere foranstaltninger, som medlemsstaterne anven-
der i overvigningszonen

Ud over de foranstaltninger, der er fastsat i artikel 37-42, kan
medlemsstaterne traffe yderligere nationale foranstaltninger,
som de finder nedvendige og rimelige for at holde mund- og
klovesygevirus under kontrol, under hensyntagen til de saerlige
epidemiologiske, handelsmassige og sociale forhold og den
made, der drives husdyrbrug pd i det angrebne omrade. Findes
det nedvendigt at indfere sarlige foranstaltninger for at
begranse flytning af dyr af hestefamilien, skal de tage hensyn
til dem, der er fastsat i bilag VI.

Artikel 44

Ophavelse af foranstaltninger i overvigningszonen

1.  Medlemsstaterne sorger for, at foranstaltningerne i over-
vagningszonen opretholdes, indtil folgende krav er opfyldt:

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

b) kravene i artikel 36 skal vaere opfyldt i beskyttelseszonen

¢) der er gennemfort en undersogelse med negativt resultat.

2. De undersggelser, der er nevnt i stk. 1, litra c), skal
gennemfores for at dokumentere, at der ikke er infektion i
overvagningszonen i henhold til kriterierne i punkt 1 i bilag I1I,
og skal omfatte foranstaltningerne i punkt 2.4 i bilag III,
baseret pa kriterierne i punkt 2.1 i bilag IIL.

AFSNIT 7

REGIONALISERING, KONTROL MED FLYTNING OG IDENTI-
FIKATION

Artikel 45

Regionalisering

1.  Hvis mund- og klovesygevirussen 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
omstendigheder ndr der ivarksattes nedvaccination, serger
medlemsstaterne for, at deres omrade opdeles i en eller flere
sparrede og frie zoner, jf. dog direktiv 90/425/EQF, sewrlig
artikel 10.

2. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen narmere
oplysninger om de foranstaltninger, der er ivarksat i den
sparrede zone, og denne gennemgdr foranstaltningerne, an-
drer 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 traffes beslutning om regionali-
sering og de foranstaltninger, der skal traffes i den sparrede
zone, efter proceduren i artikel 89, stk. 3. Beslutningen kan
ogsd fa virkning for nabomedlemsstater, der ikke er ramt pd
det tidspunkt, hvor foranstaltningerne traeffes.

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

5. Den sparrede zone skal sd vidt muligt afgreenses pé
grundlag af administrative greenser eller geografiske granser.
Regionaliseringen skal ske med udgangspunkt i sterre admi-
nistrative enheder frem for regioner. Den spearrede zone
kan pd baggrund af resultaterne af den epidemiologiske
undersggelse i henhold til artikel 13, reduceres til et omrade,
der mindst er pa storrelse med en underregion og eventuelt
omfatter de omkringliggende underregioner. Breder mund- og
klovesygevirussen sig, udvides den sparrede zone ved at
medtage yderligere regioner eller underregioner.

Artikel 46

Foranstaltninger, der anvendes i en sparret zone i en
medlemsstat

1. Anvendes der regionalisering, sorger medlemsstaterne
for, at der mindst treeffes folgende foranstaltninger:

a) i den spaerrede zone fores der kontrol med transport og
flytning af dyr af modtagelige arter, animalske produkter
og varer og flytning af transportmidler som potentielle
smittebarere

b) fersk ked og rd malk og sd vidt muligt andre oplagrede
produkter, der ikke ma sendes ud af den sperrede zone,
spores og mearkes i henhold til EF-retsforskrifterne

¢) der foretages serlig certificering af dyr af modtagelige
arter og produkter fremstillet af sddanne dyr, og der
anbringes et sundhedsmeerke i henhold til EF-retsforskrif-
terne pd produkter til konsum, der gerne md sendes ud af
den spzrrede zone.



L 306/24

| DA |

Den Europeiske Unions Tidende

22.11.2003

2. Anvendes der regionalisering, serger medlemsstaterne
for, at i det mindste de dyr af modtagelige arter, der er sendt
fra den sparrede zone til andre medlemsstater fra den dato,
hvor mund- og klovesygevirussen skannes at veere indslabt,
til den dato, hvor regionaliseringen er iverksat, spores, og at
dyrene isoleres under officiel dyrlegekontrol, indtil det er
officielt fastslaet, at de ikke er inficeret eller kontamineret.

3. Medlemsstaterne samarbejder om at spore fersk keod og
rd melk og produkter af rd malk fra dyr af modtagelige arter,
som er produceret i den sparrede zone fra den dato, hvor
mund- og klovesygevirussen skennes at vare indslabt, til den
dato, hvor regionaliseringen er iverksat. Det ferske kad skal
behandles i henhold til punkt 1 i del A i bilag VII, og den ra
melk og mejeriprodukterne skal behandles i henhold til del A
og B i bilag IX afheengigt af anvendelsen eller holdes tilbage,
indtil det er officielt fastsldet, at de ikke er kontamineret med
mund- og klovesygevirus.

4.  Der kan i overensstemmelse med artikel 4, stk. 3, i
Rédets direktiv 2002/99/EF traffes sarlige foranstaltninger,
navnlig vedrerende sundhedsmarkning af produkter fra dyr af
modtagelige arter med oprindelse i den sparrede zone, og som
ikke er beregnet til afseetning uden for den spaerrede zone.

Artikel 47

Identifikation af dyr af modtagelige arter

1. Uden at EF-retsforskrifterne om identifikation af kvag,
svin, fir og geder tilsidesettes, sorger 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 pd en sidan made, at
myndighederne hurtigt kan spore flytningerne af dem og deres
oprindelsesbedrift eller andre bedrifter, som de kommer fra.
deserlige tilfelde, der er naevnt iartikel 15, stk. 1, og artikel 16,
stk. 1, kan myndighederne dog under visse omstandigheder 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 fastsattes af myndighederne og meddeles
Kommissionen.

2. De foranstaltninger, som medlemsstaterne treffer til
yderligere permanent og uudslettelig mearkning af dyr specielt
med henblik pd bekaempelse af mund- og klovesyge, iser ved
vaccination i henhold til artikel 52 og 53, kan @ndres efter
proceduren i artikel 89, stk. 3.

Artikel 48

Kontrol med flytninger ved udbrud af mund- og klovesyge

1. Medlemsstaterne serger i tilfelde af et mund- og klovesy-
geudbrud pd deres omrade for, at der treeffes folgende foran-
staltninger til at fore kontrol med flytninger af dyr af modtageli-
gearter i den spaerrede zone, der er oprettet i overensstemmelse
med artikel 45:

a) ¢jerne skal pa begaring give myndighederne relevante
oplysninger om de dyr, der indsattes pa deres bedrift
eller forlader den. Disse oplysninger skal vedrgrende alle
dyr af modtagelige arter mindst omfatte de oplysninger,
der skal afgives i henhold til artikel 14 i direktiv 64/432/
EQF

b) personer, der beskeftiger sig med transport eller afseet-
ning af dyr af modtagelige arter, skal pa begering give
myndighederne relevante oplysninger om flytninger af
dyr, som de har transporteret ellerafsat. 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/EQF.

2. Medlemsstaterne kan udvide nogle af eller alle de i stk. 1
fastsatte foranstaltninger til en del af eller hele den frie zone.

AFSNIT 8

VACCINATION

Artikel 49

Anvendelse, fremstilling, salg og kontrol af mund- og
klovesygevacciner

Medlemsstaterne sorger for:

a)  at det forbydes at anvende mund- og klovesygevacciner
og give hyperimmune sera mod mund- og klovesyge 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

¢) at afsetningen 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, iser laboratorieundersogelser, viden-
skabelig forskning og undersegelse af vacciner, sker
med myndighedernes tilladelse i henhold til beherige
biosikkerhedsmaessige forskrifter.
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Artikel 50

Beslutning om indferelse af nedvaccination

1.  Det kan besluttes at indfere nedvaccination, hvis mindst
en af folgende betingelser er til stede:

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

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

¢) andre medlemsstater er i fare pd 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 pd grund af de geografiske
forhold eller de fremherskende vejrforhold i et nabotredje-
land, hvor der er mund- og klovesygeudbrud.

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

3. Beslutningen om at indfere nedvaccination vedtages
efter proceduren i artikel 89, stk. 3.

4. Beslutningen, jf. stk. 3, om at indfere nedvaccination pa
eget omrdde treeffes efter anmodning fra

a) en medlemsstat som omhandlet i stk. 1, litra a), eller

b) en medlemsstat som omhandlet i stk. 1, litra b), ¢), eller

d).

5. Uansetstk. 3 kan beslutningen om at indfere nedvaccina-
tion traeffes af den bergrte medlemsstat og gennemfores i
henhold til dette direktiv, efter at Kommissionen har fiet en
skriftlig meddelelse, der skal indeholde de oplysninger, som er
fastsat i artikel 51.

6.  Hvis en medlemsstat indferer ngdvaccination i henhold
til stk. 5, skal beslutningen straks tages op til behandling i Den
Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed, og der
skal vedtages EF-foranstaltninger efter proceduren i artikel 89,
stk. 3.

7. Uanset stk. 4 kan en beslutning om at indfere nedvacci-
nation i en i stk. 1, litra a), omhandlet medlemsstat traeffes i
samrdd med den berorte medlemsstat i overensstemmelse med
proceduren i artikel 89, stk. 3, pd Kommissionens eget initiativ,
hvis betingelsen i stk. 1, litra a), og i stk. 1, litra b), er til stede.

Artikel 51

Betingelser for nedvaccination

1. I beslutningen om at indfere nedvaccination i henhold
til artikel 50, stk. 3 og 4, fastsettes vaccinationsbetingelserne,
der mindst skal omfatte folgende:

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

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

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

e) serlig yderligere og permanent identifikation og serlig
registrering af de vaccinerede dyr i henhold til artikel 47,
stk. 2

f)  andre forhold i forbindelse med nedsituationen.

2. Nedvaccinationsbetingelserne i stk. 1 skal sikre, at vacci-
nationen foretages i henhold til artikel 52, uanset om de
vaccinerede dyr siden hen slagtes eller far lov at leve.

3. Medlemsstaterne sikrer, at der ivaerksaettes et oplysnings-
program for at informere offentligheden om sikkerheden ved
kod og malk og mejeriprodukter fra vaccinerede dyr til
konsum.

Artikel 52

Beskyttende vaccination

1. Medlemsstater, der anvender beskyttende vaccination,
serger for folgende:

a)  vaccinationszonen regionaliseres i henhold til artikel 45,
om nedvendigt i snavert samarbejde med nabomedlems-
stater

b) vaccinationen foretages hurtigt i overensstemmelse med
reglerne for hygiejne og biosikkerhed for sa vidt muligt
at undgad, at mund- og klovesygevirussen breder sig

¢) alle foranstaltninger, der anvendes i vaccinationszonen,
gennemfores, uden at foranstaltningerne i afsnit 7 tilside-
sattes
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d)  hvis vaccinationszonen omfatter dele af eller hele beskyt-
telses- eller overvagningszonen:

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

ii)  skal de foranstaltninger, der gelder for vaccinations-
zonen i henhold til artikel 54-58, fortsat anvendes,
efter at foranstaltningerne i beskyttelses- eller over-
végningszonen er ophzvet.

2. Medlemsstater, der anvender beskyttende vaccination,
serger for, at vaccinationszonen omgives af et mindst 10 km
bredt overvigningsomrade (overvigningszone som defineret
af OIE) malt fra vaccinationszonens udkant,

a) hvor det er forbudt at vaccinere
b)  hvor der fores intensivt tilsyn

¢)  hvor myndighederne forer kontrol med flytning af dyr af
modtagelige arter

d) der opretholdes, indtil omrddet har generhvervet sin
status som mund- og klovesygefrit og infektionsfrit i
henhold til artikel 61.

Artikel 53

Smittespredningshemmende vaccination

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen, hvis de i
overensstemmelse med artikel 50 og under hensyn til alle
relevante omstendigheder beslutter at indfere smittespred-
ningsheemmende vaccination, og giver oplysninger om de
bekeempelsesforanstaltninger, der skal traffes, og som mindst
skal omfatte de i artikel 21 fastsatte foranstaltninger.

2. Medlemsstaterne sorger for, at den smittesprednings-
heemmende vaccination gennemfores pa folgende méde:

a)  kun i beskyttelseszonen

b)  kun pé tydeligt identificerede bedrifter, der er omfattet af
de foranstaltninger, som er fastsat i artikel 10, stk. 1, og
seerlig litra a).

Af logistiske drsager kan aflivningen af alle dyr pa sddanne
bedrifter som undtagelse fra artikel 10, stk. 1, litra a), udsattes
i det omfang, det er nedvendigt for at opfylde bestemmelserne
i direktiv 93/119/EF og i artikel 10, stk. 1, litra ¢), i naervarende
direktiv.

Artikel 54

Foranstaltninger, der gaelder i vaccinationszonen i perio-
den fra nedvaccinationens start indtil mindst 30 dage
efter vaccinationens afslutning (fase 1)

1. Medlemsstaterne serger for, at de foranstaltninger, der er
fastsat i artikel 2-6, anvendes i vaccinationszonen i perioden
fra nedvaccinationens start indtil mindst 30 dage efter vaccina-
tionens afslutning.

2. Deter forbudt at flytte levende dyr af modtagelige arter
mellem bedrifter inden for og ud af vaccinationszonen.

Som undtagelse fra forbuddet i forste afsnit kan myndigheder-
ne efter klinisk undersogelse af de pageldende levende dyr og
af oprindelsesbesatningerne eller de besatninger, de er afsendt
fra, tillade, at dyrene transporteres direkte til omgdende
slagtning pa et af myndighederne udpeget slagteri, som ligger
i vaccinationszonen eller i undtagelsestilfelde tet pad denne
zone.

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

a)  veare forsynet med det marke, der omhandles i direktiv
2002/99/EF

b) oplagres og transporteres adskilt fra ked, som ikke er
forsynet med det marke, der er nzvnt i litra a), og
derefter transporteres i plomberede beholdere til en af
myndighederne udpeget virksomhed for at blive behand-
let i henhold til punkt 1 i del A i bilag VIL

4. Malk og mejeriprodukter fra vaccinerede dyr kan afsat-
tes i eller uden for vaccinationszonen, hvis produkterne mindst
er blevet underkastet en af de behandlinger, der er navnt i
del A eller B i bilag IX, athangigt af om de skal anvendes til
konsum eller andre formal. Behandlingen skal foretages pa de
betingelser, der er fastsat i stk. 5, i en virksomhed, som ligger i
vaccinationszonen, eller hvis der ikke er nogen virksomheder i
denne zone, i virksomheder beliggende uden for vaccinations-
zonen, som den rd mealk transporteres til pa de betingelser,
der er fastsat i stk. 7.

5. Virksomheder som nevnt i stk. 4 skal opfylde folgende
betingelser:

a)  virksomhederne skal drives under fortsat, streng officiel
kontrol

b) al mealk, der anvendes pd virksomhederne, skal enten
vere i overensstemmelse med stk. 4, eller den rd malk
skal komme fra dyr uden for vaccinationszonen
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¢) malken skal i hele fremstillingsprocessen vare tydeligt
identificeret og transporteres og opbevares adskilt fra ra
malk og rd mejeriprodukter, der ikke skal sendes ud af
vaccinationszonen

d) transporten af rd meelk fra bedrifter uden for vaccinations-
zonen til virksomhederne skal foregé i keretgjer, der er
rengjort og desinficeret for transporten, og som ikke
siden har haft kontakt med bedrifter, der i beskyttelseszo-
nen holder dyr af modtagelige arter.

6.  Den kompetente myndighed skal certificere, at betingel-
serne i stk. 5 er overholdt for melk, der er bestemt til handel
inden for EF. Den kompetente myndighed forer tilsyn med de
lokale veterinermyndigheders kontrol af, at betingelserne
overholdes, og meddeler, ndr det drejer sig om handel inden
for EF, de ovrige medlemsstater og Kommissionen en liste over
de virksomheder, den har godkendt med henblik pd denne
certificering.

7. Transporten af rd meelk fra bedrifter beliggende i vaccina-
tionszonen til virksomheder beliggende uden for vaccinations-
zonen og forarbejdningen af denne malk skal opfylde folgende
betingelser:

a)  de kompetente myndigheder skal tillade forarbejdning i
virksomheder beliggende uden for vaccinationszonen af
rda malk fra dyr af modtagelige arter, der holdes i
vaccinationszonen

b) tilladelsen skal indeholde instrukser om og beskrivelse af
transportruten til den udpegede virksomhed

¢) transporten skal foregd i keretgjer, der er rengjort og
desinficeret inden transporten, som er konstrueret og
vedligeholdt pd en siddan made, at melken ikke siver
ud under transporten, og som er udstyret saledes, at
aerosolspredning undgés under pafyldning og temning af
mealken

d) inden keretojet forlader en bedrift, hvorfra der er hentet
malk fra dyr af modtagelige arter, skal rerforbindelser,
dak, hjulkasser, koretgjets nedre dele og eventuelt spild
af meaelk rengeres og desinficeres, og keretgjet ma ikke
efter den sidste desinficering, og inden det forlader
vaccinationszonen, have varet i kontakt med bedrifter i
beskyttelseszonen, der holder dyr af modtagelige arter

e) transportmidlerne ma kun betjene et narmere bestemt
geografisk eller administrativt omrédde, er meerket i over-
ensstemmelse hermed, og md kun flyttes til et andet
omrdde efter rengering og desinficering under officielt

tilsyn.

8.  Indsamling og transport af prover af rd meelk fra dyr af
modtagelige arter fra bedrifter beliggende i vaccinationszonen
til andre laboratorier end et veterinart diagnoselaboratorium,
der er godkendt til diagnosticering af mund- og klovesyge,
samt forarbejdning af melken i sddanne laboratorier er

forbudt.

9. Opsamling af sad til inseminering fra donordyr af
modtagelige arter, der holdes pd sedopsamlingsstationer i
vaccinationszonen, suspenderes.

Som undtagelse fra forbuddet i forste afsnit kan myndigheder-
ne tillade opsamling af sad til produktion af frossen sed
pd seedopsamlingsstationer i vaccinationszonen pé folgende
betingelser:

a) der sorges for, at den sad, der opsamles i den periode,
som er navnt i stk. 1, oplagres separat i mindst 30 dage

0g
b) inden saden afsendes:

1) er donordyret enten ikke blevet vaccineret og betin-
gelserne i artikel 28, stk. 3, litra b) og ¢), finder
anvendelse eller

2)  donordyret er blevet vaccineret efter at have reageret
negativt pa en prove for antistoffer mod mund- og
klovesygevirus inden vaccinationen, og

i) der er opndet et negativt resultat ved en prove
til pavisning af enten virus eller virusgenom
eller en godkendt prove til pavisning af antistof-
fer mod nonstrukturelle proteiner, der, efter
udlgbet af den karanteneperiode, som er ind-
fort for seden, er gennemfort pa prover taget
fra alle dyr af modtagelige arter, der holdes
pa seedopsamlingsstationen pa det pageldende
tidspunkt, og

ii)  saden opfylder betingelserne i artikel 4, stk. 3,
i kapitel IT i direktiv 88/407[EQF.

10.  Opsamling af &g og embryoner fra donordyr forbydes.

11.  Afsetning af andre animalske produkter end dem, der
er naevnt istk. 9 og 10, sker i henhold til artikel 30, 31, 32 og
41.

Artikel 55

Foranstaltninger der galder i vaccinationszonen i perio-
den fra nedvaccinationens start, indtil undersegelsen og
klassificeringen af bedrifterne er afsluttet (fase 2)

1. Medlemsstaterne sorger for, at foranstaltningerne i stk. 2-
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.
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2. Det er forbudt at flytte dyr af modtagelige arter mellem
bedrifter inden for og ud af vaccinationszonen.

3. Som undtagelse fra forbuddeti stk. 2 kan myndighederne
tillade, at der transporteres dyr af modtagelige arter fra bedrifter
som navnt i artikel 57, stk. 5, direkte til et slagteri til omgdende
slagtning i eller uden for vaccinationszonen pa felgende
betingelser:

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

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

¢) transportmidlerne skal rengeres og desinficeres inden
palaesning og efter, at dyrene er leveret, og dato og
tidspunkt for rengeringen og desinfektionen skal registre-
res i transportmidlets korselsbog

d) dyrene skal vere blevet undersogt for slagtning pd
slagteriet inden for de sidste 24 timer for slagtning,
navnlig for mund og klovesyge, uden at have vist
sygdomstegn.

4. Fersk ked, undtagen slagteaffald, som er fremstillet af
vaccinerede, store og smd drovtyggere i den i stk. 1 navnte
periode, kan afsettes i og uden for vaccinationszonen pé
folgende betingelser:

a) virksomhederne skal drives under streng dyrlegekontrol

b) der ma kun forarbejdes fersk ked, undtagen slagteaffald,
som er blevet behandlet i henhold til bilag VIII, del A,
punkt 1, 3 og 4, eller fersk kad fra dyr, der er opdrettet og
slagtet uden for vaccinationszonen, pa virksomhederne

¢) alt fersk kod skal vare forsynet med et sundhedsmarke i
henhold til kapitel XI i bilag I til direktiv 64/433/EQF,
eller nar det drejer sig om kad fra andre klovbaerende dyr,
et sundhedsmarke i henhold til kapitel IIT i bilag I til
direktiv 91/495/EQF, eller ndr det drejer sig om hakket
kod eller tilberedt kod, et sundhedsmerke i henhold til
kapitel VIi bilag I til direktiv 94/65/EF

d)  det ferske kad skal under hele produktionsprocessen vaere
tydeligt identificeret og transporteres og oplagres adskilt
fra ked af en anden dyresundhedsstatus i henhold til dette
direktiv.

5. Myndighederne skal certificere, at betingelserne i stk. 4
er overholdt for fersk ked, der er bestemt til handel inden for
EF. Myndighederne forer tilsyn med de lokale veterinaermyn-
digheders kontrol af, at betingelserne overholdes, og meddeler,
ndr det drejer sig om handel inden for EF, de @vrige medlems-
stater og Kommissionen en liste over de virksomheder, de har
godkendt med henblik pd denne certificering.

6.  Fersk kod fra vaccinerede svin, som er slagtet i lobet af
den periode, der er navnt i stk. 1, skal vare forsynet med det
sundhedsmeerke, der er foreskrevet i direktiv 2002/99/EF, og
skal oplagres og transporteres adskilt fra ked, som ikke
er forsynet med dette merke, og derefter transporteres i
plomberede beholdere til en af myndighederne udpeget virk-
sombhed for at blive behandlet i henhold til punket 1 i del A i
bilag VIL

7. Melk og mejeriprodukter fra vaccinerede dyr kan afsat-
tes i eller uden for vaccinationszonen, hvis produkterne mindst
er blevet underkastet en af de behandlinger, der er navnt i
del A eller B i bilag IX, athangigt af om de skal anvendes til
konsum eller andre formal. Behandlingen skal vare blevet
foretaget i en virksomhed, som ligger i eller uden for vaccina-
tionszonen i henhold til artikel 54, stk. 4-8.

8.  For opsamling af sad, g og embryoner fra dyr af
modtagelige arter galder de foranstaltninger, der er fastsat i
artikel 54, stk. 9 og 10, fortsat.

9.  For afsetning af andre animalske produkter end dem,
der er neevnt i stk. 4, 6, 7 og 8 geelder de betingelser, der er
fastsat i artikel 30, 31, 32 og 41.

Artikel 56

Klinisk og serologisk undersogelse i 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 nedvaccinationen er afsluttet, og varer,
indtil den kliniske og serologiske undersogelse er afsluttet.

2. Der foretages en undersogelse til identifikation af besaet-
ninger af dyr af modtagelige arter, som har veret i kontakt
med mund- og klovesygevirus uden at vise dbenbare kliniske
tegn pd mund- og klovesyge. Undersogelsen skal indbefatte
klinisk undersggelse af alle dyr af modtagelige arter i alle
besatninger i vaccinationszonen og laboratorieundersogelser i

henhold til stk. 3.
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3. Laboratorieundersogelser skal gennemferes ved hjalp
prover, der er i overensstemmelse med de i bilag XIII fastsatte
kriterier for diagnostiske prever, og som er godkendt efter
proceduren i artikel 89, stk. 2, og opfylder en af folgende
betingelser:

a)  undersogelser for infektion med mund- og klovesygevirus
enten ved hjelp af en analyse for antistoffer mod
nonstrukturelle mund- og klovesygevirusproteiner eller
en anden godkendt metode skal opfylde kriterierne for
provetagning pa bedrifter i punkt 2.2 i bilag III. Hvis
myndighederne derudover anvender kontroldyr, skal der
tages hensyn til betingelserne for genindsatning af dyr pa
inficerede bedrifter i bilag V

b) der skal gennemfores undersegelser for antistoffer mod
nonstrukturelle mund- og klovesygevirusproteiner pa
prover taget fra alle vaccinerede dyr af modtagelige arter
og deres ikke-vaccinerede afkom i alle bestninger i
vaccinationszonen.

Artikel 57

Klassificering af besaetninger i vaccinationszonen
(fase 2-B)

1. Medlemsstaterne sorger for, at bedrifter, der holder dyr
af modtagelige arter:

a) klassificeres pa grundlag af udfaldet af den undersogelse,
der er naevnt i artikel 56, stk. 2, og efter kriterierne i
bilag I

b)  overholder foranstaltningerne i stk. 2-4.

2. For bedrifter med mindst et dyr, som er mistankt for at
vare inficeret, hvor der bekraftes mund- og klovesygevirus
efter kriterierne i bilag I, gzelder foranstaltningerne i artikel 10
og 21.

3. For bedrifter med mindst et modtageligt dyr, der mistan-
kes for at vare inficeret ved tidligere kontakt med mund-
og klovesygevirus, men hvor yderligere undersogelser, som
omfatter samtlige dyr af modtagelige arter pa bedriften,
bekrefter, at der ikke er mund- og klovesygevirus i omlab,
gaelder mindst felgende foranstaltninger:

a)  dyr af modtagelige arter pa bedriften skal:
1)  enten aflives og deres kroppe forarbejdes eller
2)  Klassificeres og

i)  dyr, der har reageret positivt pd mindst en af
de godkendte undersegelser, som er navnt i
artikel 56, stk. 3, aflives, og deres kroppe
forarbejdes, og

ii) de resterende dyr af modtagelige arter pa
bedriften skal slagtes under forhold, som er
godkendt af myndighederne

b) Dbedrifterne skal rengeres og desinficeres i henhold til
artikel 11

¢) genindsatning af dyr skal ske i henhold til bilag V.

4. Medlemsstaterne sorger for, at folgende foranstaltninger
anvendes pd produkter fra dyr af modtagelige arter, der er
fremstillet i den periode, som er naevnt i artikel 56, stk. 1:

a) artikel 55, stk. 4 for sd vidt angdr ked fra drevtyggere og
6 for sd vidt angar ked fra svin, gaelder for fersk kad fra
dyr, som navnt i stk. 3, nr. 2, nr. ii)

b) malk og mejeriprodukter fra dyr, som navnt i stk. 3,
nr. 2, nr. i), skal underkastes mindst en af de behandlin-
ger, der er naevnt i del A og B i bilag IX, athengigt af
den patenkte anvendelse og i overensstemmelse med
artikel 54, stk. 4-8.

5. For bedrifter med dyr af modtagelige arter, hvor det i
henhold til artikel 56, stk. 3, er blevet officielt afkreeftet, at der
forekommer tidligere eller aktuel infektion med mund- og
klovesygevirus, gaelder foranstaltningerne i artikel 58.

Artikel 58

Foranstaltninger, der gaelder i vaccinationszonen, efter at

undersagelsen og klassificeringen af bedrifter er afsluttet,

og indtil status som mund- og klovesygefri og infektions-
fri generhverves (fase 3)

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

2. Medlemsstaterne sorger for, at flytning dyr af modtageli-
ge arter mellem bedrifter i vaccinationszonen kraver myndig-
hedernes tilladelse.

3. Det er forbudt at flytte dyr af modtagelige arter ud af
vaccinationszonen. Som en undtagelse fra dette forbud kan
det i henhold til i henhold til artikel 55, stk. 3, tillades, at dyr
af modtagelige arter transporteres direkte til et slagteri til
omgéende slagtning.
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4. Som en undtagelse fra forbuddet i stk. 2 kan de
kompetente myndigheder tillade transport af ikke-vaccinerede
dyr af modtagelige arter i overensstemmelse med felgende
bestemmelser:

a) inden for 24 timer efter palasning skal alle dyr af
modtagelige arter pd bedriften vare blevet klinisk un-
dersogt og ikke have vist kliniske tegn pd mund- og
klovesyge, og

b) dyrene har i mindst 30 dage ikke kunnet flyttes fra
oprindelsesbedriften, og i denne periode er intet dyr af
modtagelige arter blevet tilfort bedriften, og

¢) oprindelsesbedriften er ikke beliggende i en beskyttelses-
eller overvdgningszone, og

d) pd de dyr, der skal transporteres, er der enten med
negativt resultat foretaget individuelle prover til pdvisning
af antistoffer mod mund- og klovesygevirus efter udlobet
af isolationsperioden, eller der er afsluttet en serologisk
underspgelse pd bedriften i overensstemmelse med
punkt 2.2 ibilag IIl uanset de pdgaldende arter

e)  dyrene har ikke veeret udsat for nogen smittekilde under
transporten af dem fra oprindelsesbedriften til bestem-
melsesstedet.

5. Vaccinerede moderdyrs ikke-vaccinerede afkom mé ikke
forlade oprindelsesbedriften, medmindre det transporteres til:

a) en bedrift i vaccinationszonen med samme sundhedssta-
tus som oprindelsesbedriften

b) et slagteri til omgdende slagtning

¢) en af myndighederne udpeget bedrift, hvorfra atkommet
skal sendes direkte til slagteriet

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

6. Fersk kad fra uvaccinerede dyr af modtagelige arter
kan afsattes i og uden for vaccinationszonen péd felgende
betingelser:

a) foranstaltningerne i artikel 57, stk. 3, er enten blevet
gennemfort i hele vaccinationszonen, eller dyrene er
blevet transporteret til slagteriet pa de betingelser, der er
fastsat i stk. 3 eller stk. 4, litra d), og

b)  virksomhederne skal drives under streng dyrlagekontrol

¢) der mé pd virksomheden kun forarbejdes fersk kad fra
dyr som omhandlet i litra a) eller fra dyr, der er opdrettet
ogleller slagtet uden for vaccinationszonen, eller fersk
kod som omhandlet i stk. 8

d) alt fersk kod skal vare forsynet med et sundhedsmerke i
henhold til kapitel XI i bilag I til direktiv 64/433/EQF,
eller ndr det drejer sig om ked fra andre klovbarende dyr,
et sundhedsmaerke i henhold til kapitel III i bilag I til
direktiv 91/495/EQF, eller nar det drejer sig om hakket
ked eller tilberedt ked, et sundhedsmarke i henhold til
kapitel V11 bilag I til direktiv 94/65/EF

e)  detferske kod skal under hele fremstillingsprocessen vaere
tydeligt identificeret og skal transporteres og oplagres
adskilt fra ked af en anden dyresundhedsstatus i henhold
til dette direktiv.

7. Fersk ked fra vaccinerede dyr af modtagelige arter
eller fra ikke-vaccineret seropositivt afkom fra vaccinerede
moderdyr, der er slagtet i den periode, der er omhandlet i
artikel 1, skal vaere forsynet med et sundhedsmarke i henhold
til direktiv 200299/EF og skal oplagres og transporteres adskilt
fra ked, der ikke er forsynet med et sddant sundhedsmerke,
og efterfolgende transporteres i plomberede beholdere til en af
de kompetente myndigheder udpeget virksomhed til forarbejd-
ning i henhold til punkt 1 i del A i bilag VIL.

8. Uanset stk. 7 kan fersk ked og afpudset slagteaffald
fra vaccinerede, store og smé drevtyggere eller deres ikke-
vaccinerede afkom afsattes i og uden for vaccinationszonen
pa folgende betingelser:

a)  virksomhederne skal drives under streng dyrlegekontrol

b) der md pd virksomheden kun forarbejdes fersk ked,
undtagen slagteaffald, som er blevet behandlet i henhold
til punkt 1, 3 0og 4 i del A i bilag VIII, eller fersk kad som
omhandlet i stk. 6 eller fra dyr, der er opdrettet og/eller
slagtet uden for vaccinationszonen

¢) alt fersk kod skal vare forsynet med et sundhedsmerke i
henhold til kapitel XI i bilag I til direktiv 64/433/EQF,
eller ndr det drejer sig om kad fra andre klovbzarende dyr,
et sundhedsmaerke i henhold til kapitel III i bilag I til
direktiv 91/495/EQF, eller nar det drejer sig om hakket
kod eller tilberedt ked, et sundhedsmearke i henhold til
kapitel V1 i bilag I til direktiv 94/65/EF
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d)  detferske kad skal under hele fremstillingsprocessen veere
tydeligt identificeret og skal transporteres og oplagres
adskilt fra ked af anden dyresundhedsstatus i henhold til
dette direktiv.

9.  Uanset stk. 7 kan fersk ked fra vaccinerede svin og deres
ikke-vaccinerede seropositive afkom, der er produceret i
perioden fra undersegelsens indledning, indtil iveerkseettelsen
af foranstaltningerne i artikel 57 er fuldfert i hele vaccinations-
zonen, og indtil der er gdet mindst 3 maneder, siden det
sidste mund- og klovesygeudbrud er blevet registreret i den
pageldende zone, kun afsettes pa det nationale marked i
den medlemsstat, hvor kedet kommer fra, i og uden for
vaccinationszonen pd felgende betingelser:

a)  virksomhederne skal drives under streng dyrlegekontrol

b) der mé kun forarbejdes fersk ked fra dyr, som kommer
fra bedrifter, der opfylder betingelserne i artikel 57, stk. 5,
eller fersk kad fra dyr, der er opdrettet og slagtet uden
for vaccinationszonen, pa virksomhederne

¢) alt fersk kad skal vere forsynet med et sundhedsmeerke i
henhold til artikel 4, stk. 3, i direktiv 2002/99/EF

d)  detferske kad skal under hele fremstillingsprocessen veere
tydeligt identificeret og transporteres og oplagres adskilt
fra ked af anden dyresundhedsstatus i henhold til dette
direktiv.

10.  En anden medlemsstat end den i stk. 9 navnte kan
anmode om en afgorelse efter proceduren i artikel 89, stk. 3,
med henblik pd at udvide markedsforingen af det i stk. 9
navnte ked til at omfatte hele eller en del af dens omrade pé
betingelser, der skal fastlagges efter samme procedure.

11.  Reglerne for forsendelse fra vaccinationszonen af fersk
kod, der stammer fra vaccinerede svin, og som er produceret
efter den i stk. 9 nzvnte periode, og indtil status som
mund- og klovesygefri og infektionsfri er generhvervet i
overensstemmelse med artikel 61, vedtages efter proceduren i
artikel 89, stk. 3.

12.  De kompetente myndigheder skal certificere, at betin-
gelserne i stk. 6, stk. 8, og efter omstendighederne, i stk. 10,
er overholdt for fersk kad, der er bestemt til handel inden for
EF. Myndighederne forer tilsyn med de lokale veterineermyn-
digheders kontrol af, at betingelserne overholdes, og meddeler,

ndr det drejer sig om handel inden for EF, de gvrige medlems-
stater og Kommissionen en liste over de virksomheder, de har
godkendt til denne certificering.

13.  Uanset stk. 8, kan der treeffes afgorelse om et serligt
sundhedsmerke, der ikke kan forveksles med det sundheds-
mearke, som er omhandlet i stk. 8, litra ¢) og stk. 9, litra ¢), i
overensstemmelse med proceduren i artikel 89, stk. 3, for sd
vidt angdr fersk ked fra drovtyggere, som ikke er behandlet i
henhold til del A i bilag VIII, samt hakket kad og tilberedt ked
fremstillet af dette ked, som er beregnet til afsetning pa
markedet i et serligt omrdde i den medlemsstat, hvor kedet
kommer fra.

14.  Mzlk og mejeriprodukter fra vaccinerede dyr, kan
afseettes 1 og uden for vaccinationszonen, hvis produkterne er
blevet underkastet mindst en af de behandlinger, der er naevnt
i del A eller B i bilag IX, athengigt af om de skal anvendes til
konsum eller andre formdl. Behandlingen skal vare blevet
foretaget i en virksomhed, som ligger i vaccinationszonen i
henhold til artikel 54, stk. 4-7.

15.  Indsamling og transport af prover af rd meaelk fra dyr af
modtagelige arter fra bedrifter beliggende i beskyttelseszonen
til andre laboratorier end et veterinart diagnoselaboratorium,
der er godkendt til diagnosticering af mund- og klovesyge,
samt forarbejdning af mealken i sadanne laboratorier kan kun
finde sted efter officiel tilladelse og under iagttagelse af
passende forholdsregler for at undgd enhver mulighed for
spredning af mund- og klovesygevirus.

16.  For afsetning af andre animalske produkter end dem,
der er neevnt i stk. 6-11 og stk. 13-15, galder de betingelser,
der er fastsat i artikel 30, 31, 32 og 42.

AFSNIT 9

GENERHVERVELSE AF STATUS SOM MUND- OG KLOVE-
SYGEFRI OG INFEKTIONSFRI

Artikel 59

Generhvervelse af status som mund- og klovesygefri og
infektionsfri

En medlemsstat eller en regioni en medlemsstat kan generhver-
ve status som mund- og klovesygefri og infektionsfri efter
proceduren i artikel 89, stk. 3, under hensyntagen til betingel-
serne i artikel 60 og 61.
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Artikel 60

Generhvervelse af status, nir mund- og klovesygen er
udryddet uden nedvaccination

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 bekempet og udryddet
uden vaccination, pa felgende betingelser:

a)  alle foranstaltningerne i artikel 36 og 44 er afsluttet, og
b) mindst en af folgende betingelser er til stede:

i)  derelevante anbefalinger i mund- og klovesygekapit-
let i den senest endrede version af OIE’s dyresund-

hedskodeks er opfyldt

ii) der er gdet mindst tre mdneder efter det sidst
registrerede mund- og klovesygeudbrud, og det er
ved klinisk undersogelse og laboratorieundersogelse
i henhold til bilag Il bekrzftet, at der ikke forekom-
mer mund- og klovesygevirusinfektion i den pagel-
dende medlemsstat eller region.

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

Artikel 61

Generhvervelse af status, ndr mund- og klovesygen er
udryddet med vaccination

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, ndr et eller
flere mund- og klovesygeudbrud er bekampet og udryddet
med vaccination, pa felgende betingelser:

a) alle foranstaltningerne i artikel 36, 44, 54, 55, 56 og 57
er afsluttet, og

b) mindst en af folgende betingelser er til stede:

i)  derelevante anbefalinger i mund- og klovesygekapit-
let i den senest andrede version af OIE’s dyresund-

hedskodeks er opfyldt

ii) der er gdet mindst tre maneder, siden det sidst
vaccinerede dyr er slagtet, og der er foretaget en
serologisk undersggelse efter de retningslinjer, der
er fastlagt i henhold til artikel 70, stk. 3

iii) der er gdet mindst seks mdneder efter det sidste
mund- og klovesygeudbrud eller afsluttet ngdvacci-
nation, athangigt af hvilken begivenhed der indtraf-
fer senest, og i overensstemmelse med de retnings-
linjer, der er fastlagt i henhold til artikel 70, stk. 3,
er det ved en serologisk undersggelse baseret pa
pavisning af antistoffer mod nonstrukturelle mund-
og klovesygevirusproteiner blevet pavist, at de vacci-
nerede dyr ikke er inficeret.

2. Beslutninger om generhvervelse af status som mund-

og klovesygefri og infektionsfri vedtages efter proceduren i
artikel 89, stk. 3.

Artikel 62

Andringer 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 ophave de restriktioner, der anvendes i
henhold til dette direktiv, ndr kravene i artikel 36 og artikel 44
er opfyldt, og den kliniske og serologiske undersogelse er
afsluttet og har bekraeftet, at der ikke forekommer mund- og
klovesygevirusinfektion.

2. Uanset artikel 61 kan det efter proceduren i artikel 89,
stk. 3, besluttes at ophave de restriktioner, der anvendes i
henhold til dette direktiv, nir den kliniske og serologiske
undersggelse, der er fastsat i artikel 56, og foranstaltningerne i
artikel 57 er afsluttet og har bekraeftet, at der ikke forekommer
mund- og klovesygevirusinfektion.

3. Udenat dette berorerstk. 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 opstdet, til en anden
medlemsstat, for status som mund- og klovesygefri og infek-
tionsfri er generhvervet i henhold til OIE’s dyresundhedsko-
deks, medmindre dyrene:

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

b) de har vearet isoleret i mindst 30 dage umiddelbart
for palesningen og er blevet serologisk undersggt for
antistoffer mod strukturelle mund- og klovesygeviruspro-
teiner udfert med negativt resultat pd prover, der er taget
inden for de sidste 10 dage for palasningen.



22.11.2003

| DA |

Den Europeiske Unions Tidende

L 306/33

4. Uden at dette berorer stk. 2, kan det efter proceduren i
artikel 89, stk. 3, besluttes, at radius i det overvagningsomrade
omkring vaccinationszonen, der er nevnt 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
sddanne dyr til handel inden for EF

Medlemsstaterne serger 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 sddanne
dyr, fortsattes, 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, ndr
status som mund- og klovesygefri og infektionsfri er
generhvervet

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

2. Uanset forbuddet i stk. 1, kan det efter proceduren i
artikel 89, stk. 2, besluttes at traffe sarlige foranstaltninger
vedrerende vaccinerede dyr af modtagelige arter, der holdes i
zoologiske haver, og som indgdr i et program til beskyttelse af
vilde dyr og planter, eller som holdes i husdyrressourcebygnin-
ger, der af de kompetente myndigheder er registreret som
avlscenter for dyr, der er nedvendige for artens overlevelse,
med forbehold af de relevante bestemmelser i dyresundhedsko-
deksen fra OIE.

KAPITEL III

FOREBYGGENDE FORANSTALTNINGER

AFSNIT 10

LABORATORIER OG VIRKSOMHEDER, DER HANDTERER
MUND- OG KLOVESYGEVIRUS

Artikel 65

Laboratorier og virksomheder, der hindterer levende
mund- og klovesygevirus

Medlemsstaterne sorger for:

a) at myndighederne forer streng kontrol med laboratorier
og virksomheder, hvor der hdndteres levende mund- og
klovesygevirus, -genom eller -antigener eller vacciner
fremstillet af sidanne 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
pd de godkendte laboratorier, der er opfert i del A i
bilag XI

¢) at handtering af levende mund- og klovesygevirus med
henblik pa fremstilling af inaktiverede antigener til frem-
stilling af vacciner eller fremstilling af vacciner og dermed
forbunden forskning kun finder sted pd de godkendte
virksomheder og laboratorier, der er opfert i del B i
bilag XI

d) at delaboratorier og virksomheder, der er navnt i litra b)
og ¢), drives i henhold til de minimumsstandarder for
biosikkerhed, der er fastsat i bilag XIL

Artikel 66

Kontrol af laboratorier og virksomheder, der hindterer
levende mund- og klovesygevirus

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

Artikel 67

ZAndring af listen over godkendte laboratorier og virk-
somheder, der hindterer levende mund- og klovesygevi-
rus

1. Listen over laboratorier og virksomheder i del A og B i
bilag XI kan @ndres efter proceduren i artikel 89, stk. 3, pa
grundlag af de kontrolbesog pa stedet, der skal foretages i
henhold til artikel 66.

2. Listen over laboratorier og virksomheder i del A og B i
bilag XI ajourferes regelmassigt efter proceduren i artikel 89,
stk. 2, pa grundlag af skriftlige oplysninger fra medlemssta-
terne.

Artikel 68

Nationale laboratorier

1. Medlemsstaterne serger for:

a)  at laboratorieprover for mund- og klovesyge udferes pa
laboratorier, som myndighederne har godkendt hertil
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b) at laboratorieprover til bekraftelse af tilstedevaerelse af
mund- og klovesygevirus eller andre vira, der fordrsager
vesikulere sygdomme, udferes i henhold til artikel 71 af
et af laboratorierne i del A ibilag XI

¢) at et af laboratorierne i del A i bilag XI udpeges til
nationalt referencelaboratorium for den medlemsstat, pa
hvis omrdde 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 neavnt i
litra c), samarbejder med EF-referencelaboratoriet, der
omhandles i artikel 69, og serger for, at der sendes de
relevante prover til EF-referencelaboratoriet.

2.  En medlemsstats nationale referencelaboratorium som
navntistk. 1, litra ¢), kan fungere som nationalt referencelabo-
ratorium for en eller flere andre medlemsstater. Medlemsstater,
der ikke selv har noget nationalt referencelaboratorium, kan
gore brug af en eller flere andre medlemsstaters nationale
referencelaboratorium.

Dette samarbejde skal fastlaegges formelt i en gensidig aftale
mellem de pagaldende medlemsstaters myndigheder, og denne
skal meddeles Kommissionen. Samarbejdet skal anferes i den
serlige kolonne i skemaet i del A i bilag XI.

3. Medlemsstaterne serger for, at de laboratorieundersogel-
ser, der omhandles i dette direktiv, forst og fremmest udferes
med henblik pa at bekrzfte eller udelukke mund- og klovesyge
og udelukke andre vesikulaere sygdomme.

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

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

4. Medlemsstaterne sarger for, at det nationale referencela-
boratorium pa deres omrdde er beherigt udstyret og har
tilstreekkeligt, uddannet personale til at udfere de laborato-
rieundersogelser, som kreaeves i henhold til dette direktiv.

Artikel 69

EF-referencelaboratoriet

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

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

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

Artikel 70

Sikkerhedsstandarder, retningslinjer for overvigning og
adferdskodeks for godkendte laboratorier og virksom-
heder, der handterer levende mund- og klovesygevirus

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

2. Retningslinjer for den nedvendige overvigning med
henblik pa generhvervelse af status som mund- og klovesygefri
og infektionsfri kan vedtages efter proceduren i artikel 89,
stk. 2.

3. Der kan vedtages en falles adferdskodeks i forbindelse
med de sikkerhedssystemer, der anvendes i de laboratorier og
virksomheder, som er nevnt i del A og B i bilag XI, efter
proceduren i artikel 89, stk. 2.

AFSNIT 11

DIAGNOSTICERING AF MUND- OG KLOVESYGE

Artikel 71

Standarder og proever til diagnosticering af mund- og
klovesyge og differentialdiagnosticering af andre vesiku-
leere virussygdomme

1. Medlemsstaterne sorger for, at de nationale laboratorier
anvender de diagnostiske praver og standarder i bilag XIIL.
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2. Efter proceduren i artikel 89, stk. 2, kan der vedtages en
beslutning om passende ordninger for keb, oplagring og
levering til nationale laboratorier af tilstraekkelige mangder
specifikke reagenser eller diagnostiske prover i nedsituationer,
iseer med hensyn til de foranstaltninger, der er fastsat i
artikel 56, stk. 3.

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

AFSNIT 12

BEREDSKABSPLANER OG TIDSTRO BEREDSKABS@OVELSER

Artikel 72

Beredskabsplaner

1.  Medlemsstaterne opstiller en beredskabsplan med angi-
velse af, hvilke nationale foranstaltninger der skal ivaerksattes
for at skabe sterre bevidsthed om mund- og klovesyge og
foreget beredskab samt beskytte miljeet i tilfeelde af et
sygdomsudbrud.

2. Beredskabsplanen skal indeholde bestemmelser om ad-
gang til faciliteter, udstyr, mandskab og andet relevant materiel,
der er pakravet for hurtigt og effektivt at kunne udrydde et
mund- og klovesygeudbrud; den skal sikre koordinering med
nabomedlemsstater og tilskynde til samarbejde med nabotre-

djelande.

3. Beredskabsplanen skal indeholde bestemmelser om, hvil-
ke foranstaltninger der skal ivaerkszttes i varste tilfelde, jf. 12
ibilag XVII, og skal indeholde oplysninger om:

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

b) regioner medstor husdyrbeleegningsgrad under hensynta-
gen til kriterierne i bilag X.

4. Beredskabsplanen skal sikre, at der treeffes alle de for-
holdsregler, som er nedvendige for at forebygge undgaelige
skader pa miljoet i tilfaelde af et udbrud, samtidig med at det
sikres, at sygdommen bekempes bedst muligt, og for at
mindske eventuelle skader som folge af et udbrud mest muligt,
iseer hvis det er nedvendigt at begrave eller breende kadaverne
af selvdade eller aflivede dyr pa stedet.

5. De kriterier og krav, der galder for opstilling af bered-
skabsplanen, er fastsat i bilag XVIL Disse kriterier og krav kan
andres efter proceduren i artikel 89, stk. 2, under hensyntagen
til mund- og klovesyges sarlige karakter og de fremskridt,
der er gjort inden for udviklingen af sygdomsbekempende
foranstaltninger og miljebeskyttelsesforanstaltninger.

6. Kommissionen gennemgar beredskabsplanerne for at
afgere, om de kan bruges til at nd det mal, der er fastsat i
stk. 1, og foresldr den pdgeldende medlemsstat eventuelle
nedvendige @ndringer, navnlig for at sikre, at planerne er
forenelige med andre medlemsstaters planer.

7. Beredskabsplanerne godkendes efter proceduren i arti-
kel 89, stk. 2.

8.  Medlemsstaterne serger for, at Kommissionen straks far
besked om vaesentlige eendringer i deres godkendte beredskabs-
planer.

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

10.  Under alle omstaendigheder ajourferer de enkelte
medlemsstater deres beredskabsplan hvert femte ar, iser
pa baggrund af tidstro beredskabsevelser, jf. artikel 73, og
foreleegger den for Kommissionen til godkendelse efter proce-
duren i artikel 89, stk. 2.

Artikel 73

Tidstro beredskabsovelser

1. Medlemsstaterne sarger for, at der gennemfores tidstro
beredskabsevelser i henhold til deres godkendte beredskabs-
plan og bilag XVIL

2. Medlemsstaterne serger for, at der, hvis det er muligt og
praktisk gennemforligt, gennemfores tidstro beredskabsgvelser
i neert samarbejde med myndighederne i tilstedende medlems-
stater eller tredjelande.

3. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de vig-
tigste resultater af de tidstro beredskabsgvelser. Disse oplys-
ninger forelaegges 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 EKSPERTGRUP-
PER

Artikel 74

Nationale/centrale centre for sygdomsbekampelse —
funktioner og opgaver

1. Medlemsstaterne sorger for, at der straks kan oprettes et
fuldt funktionsdygtigt nationalt/centralt center for sygdomsbe-
kaempelse i tilfelde af mund- og klovesygeudbrud.

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

3. Det nationale/centrale center for sygdomsbekempelse er
mindst ansvarligt for:

a)  at fastlegge de nedvendige bekampelsesforanstaltninger

b) at de lokale centre for sygdomsbekampelse hurtigt og
effektivt gennemforer disse foranstaltninger

¢) at de lokale centre for sygdomsbekampelse far personale
og midler

d) at informere Kommissionen, myndighederne i andre
medlemsstater og andre nationale myndigheder, herunder
miljemyndigheder og -organer, samt veterinare instanser
og landbrugs- og handelsorganer

e) attilrettelegge en nedvaccinationskampagne og afgraense
vaccinationszoner

f)  at samarbejde med diagnoselaboratorier

g) atsamarbejde med miljomyndighederne for at koordinere
indsatsen pé det veterinere og miljesikkerhedsmassige
omrade

h)  at samarbejde med medierne

i)  at samarbejde med de retshandhavende myndigheder for
at sikre en korrekt gennemforelse af sarlige retlige
bestemmelser.

Artikel 75

Nationale/centrale centre for sygdomsbekaempelse — tek-
niske krav

1. Medlemsstaterne serger for, at de nationale/centrale
centre for sygdomsbekaempelse har alle de nedvendige midler,
herunder personale, faciliteter og udstyr, til at fore en effektiv
udryddelseskampagne.

2. De midler, der er nevnt i stk. 1, skal mindst omfatte
folgende:

a) et system til identifikation af besa@tninger og lokalisering
af dyr, som helst skal vaere edb-baseret

b) alle relevante kommunikationsmidler, herunder telefoner,
fax og eventuelt faciliteter til kommunikation med medi-
erne

¢) et kommunikationssystem til udveksling af oplysninger
med de lokale centre for sygdomsbekampelse, laboratori-
erne m.v., som helst skal vare edb-baseret

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

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

f)  lister over nationale og internationale organisationer og
laboratorier, som vil blive berert 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 sygdomsbe-
kaempelse eller i ekspertgrupper, jf. artikel 78, i tilfeelde af
et mund- og klovesygeudbrud

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

i)  kort over egnede forarbejdningssteder

j)  lister over virksomheder, der er bemyndiget til at behandle
og forarbejde 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 overvigning og kontrol
med afstromning af desinfektionsmidler og spredning af
kropsvav og -vasker i miljeet som folge af kroppenes
nedbrydning, iser til overfladevand og grundvand.
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Artikel 76 d) en felles daglig journal, hvori alle de begivenheder, der er

forbundet med et mund- og klovesygeudbrud, registreres

Lokale centre for sygdomsbekempelse — oprettelse, i kronologisk orden, og som kan bruges til at sammenkee-

funktioner og opgaver

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

2. Medlemsstaterne serger for, at der som led i deres
beredskabsplaner traeffes bestemmelse om placeringen af lokale
centre for sygdomsbekaempelse, deres organisation, personale,
lokaler, faciliteter og udstyr, forvaltningssystemer, kommuni-
kationslinjer og informationskanaler.

3. Medlemsstaterne serger for, at de lokale centre for
sygdomsbekempelse arbejder i taet samordning og samarbejde
med de nationale/centrale centre for sygdomsbekampelse,
navnlig med hensyn til de foranstaltninger, der er omhandlet i
artikel 74, stk. 3, litra b).

4. Medlemsstaterne sorger for, at de lokale centre for
sygdomsbekaempelse er organiseret sdledes, at de straks kan
iveerksaette de foranstaltninger, som ifelge direktivet skal
anvendes i tilfelde af et mund- og klovesygeudbrud.

Artikel 77

Lokale centre for sygdomsbekampelse — tekniske krav

1.  Medlemsstaterne serger for, at de lokale centre for
sygdomsbekeempelse har personale, faciliteter og udstyr i
fornedent omfang og en klar og effektiv ledelsesstruktur, sé de
kan sikre hurtig gennemforelse af foranstaltningerne vedreren-
de den epidemiologiske undersegelse, miljobeskyttelse, forar-
bejdning af kroppe fra inficerede besatninger, officielt tilsyn af
zonerne, sporing, velferd og nedslagtning, rengering og
desinfektion og andre hygiejneforanstaltninger, nedvaccina-
tion og alle andre beslutninger.

2. De lokale centre for sygdomsbekampelse skal mindst
have:

a) en telefonlinje, der er forbeholdt kommunikationen med
det nationale center for sygdomsbekampelse, og tilgen-
gelige telefonlinjer, hvor landbrugere og andre landboere
kan fi ngjagtige og ajourferte oplysninger om de trufne
foranstaltninger

b) feltpersonale, der er udstyret med de nedvendige redska-
ber til kommunikation og effektiv forvaltning af alle
nedvendige data

¢) et registreringssystem, der helst skal vare edb-baseret,
som er forbundet med det nationale center for sygdoms-
bekaeempelse og alle nedvendige databaser, laboratorier
m.v.

de og koordinere forskellige aktiviteter

e) ajourferte lister over personer, herunder dyrlager fra den
private sektor, og lokale organisationer i hver enkelt
region, som skal kontaktes og kan inddrages i tilfelde af
et mund- og klovesygeudbrud

f)  ajourferte lister over bedrifter, som artikel 15 og 18 kan
gelde for i tilfelde af et mund- og klovesygeudbrud

g) ajourferte 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 forarbejdes i henhold til EF-
retsforskrifter og national lovgivning om beskyttelse af
miljoet

h) ajourferte lister over miljomyndigheder i hver enkelt
region samt andre miljeorganer, 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 miljeet, 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 overvigning og kontrol
med afstromning af desinfektionsmidler og spredning af
kropsvav og -vasker i miljeet som folge af kroppenes
nedbrydning, iser til overfladevand og grundvand.

Artikel 78

Ekspertgruppe

1. Medlemsstaterne opretter en ekspertgruppe, som til
stadighed er operationel, som er sammensat af epidemiologer,
veterinareksperter og virologer pd en afbalanceret made, og
som skal opretholde den nedvendige ekspertise til at bistd
myndighederne med at sikre beredskabet i tilfeelde af et mund-
og klovesygeudbrud.

Som en undtagelse fra forste afsnit kan medlemsstater med et
begreaenset antal dyr af modtagelige arter indgd en formaliseret
aftale med andre medlemsstater om gensidig bistand vedreren-
de ekspertgruppen. Disse ordninger skal narmere angives i de
beredskabsplaner, der omhandles i artikel 72.
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2. Hvis der opstar mistanke om et mund- og klovesygeud-
brud, skal ekspertgruppen mindst:

a) evaluere det kliniske billede og den epidemiologiske
situation

b) rddgive med hensyn til den provetagning og de analyser,
der er nodvendige for at diagnosticere mund- og klovesy-
ge, og de supplerende foranstaltninger, der skal traffes.

3. Itilfelde af et mund- og klovesygeudbrud skal ekspert-
gruppen mindst gere folgende:

a)  pa grundlag af de forelagte oplysninger og om nedvendigt
pa stedet foretage en evaluering af det kliniske billede og
en analyse af den epidemiologiske undersegelse for at
indsamle de data, der er nedvendige for at bestemme:

i)  infektionens oprindelse
ii)  datoen for indsleebning af det infektiose agens
iii) sygdommens mulige spredning.

b) afleegge rapport til chefen for veterinartjenesten og det
nationale center for sygdomsbekampelse

¢) radgive med hensyn til screening, prevetagning, testpro-
cedurer, kontrol og andre foranstaltninger, der skal
anvendes, og den strategi, der skal ivaerksattes, herunder
radgivning om biosikkerhedsmessige foranstaltninger pa
de bedrifter eller i de bygninger, der omhandles i arti-
kel 16, og radgivning i forbindelse med ngdvaccination

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

e) supplere de epidemiologiske data med geografiske,
meteorologiske og andre nedvendige oplysninger

f)  analysere de epidemiologiske oplysninger og med regel-
meassige mellemrum foretage risikovurderinger.

g) veare med til at sikre, at dyrekroppe og animalsk affald

forarbejdes med et minimum af negative indvirkninger
pa miljeet.

AFSNIT 14

ANTIGEN- OG VACCINEBANKER

Artikel 79

Nationale antigen- og vaccinebanker

1.  Medlemsstaterne kan som led i beredskabsplanen oprette
eller opretholde nationale antigen- og vaccinebanker, der med
henblik pd nedvaccination har beredskabslagre af antigener
eller vacciner, som er godkendt i henhold til direktiv 2001/82/
EF.

2. Medlemsstaterne kan benytte sig af virksomheder til
pakning og oplagring af vacciner til nedvaccination.

3. Medlemsstaterne serger 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, sterilitet og indhold
af nonstrukturelle proteiner.

4. Medlemsstater, der opretholder en national antigen-
og vaccinebank, skal underrette Kommissionen om bankens
antigen- og vaccinelagre. Disse oplysninger forelegges for
Kommissionen hver tolvte mined som led i de oplysninger,
der kreeves i henhold til artikel 8 i direktiv 64/432/EQF.
Oplysningerne om mengder og undertyper af antigener eller
godkendte vacciner, der er oplagret i den nationale antigen- og
vaccinebank, behandles som klassificerede oplysninger og
offentliggares ikke.

Artikel 80

EF-antigen- og vaccinebanken

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

2. Kommissionen serger for, at der opbevares EF-bered-
skabslagre af koncentrerede, inaktiverede antigener til fremstil-
ling af mund- og klovesygevacciner i EF-antigen- og vaccine-
banken. Efter proceduren i artikel 89, stk. 2, traffes der
beslutning om, hvor mange doser, og hvor mange forskellige
stammer og undertyper af mund- og klovesygevirusantigen
o0g, hvis det er nedvendigt, vacciner, der er godkendt i henhold
til direktiv 2001/82/EF, og som skal opbevares i EF-antigen-
og vaccinebanken, under hensyntagen til de anslaede behov i
henhold til de i artikel 72 navnte beredskabsplaner og
den epidemiologiske situation, eventuelt efter horing af EF-
referencelaboratoriet.

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

4. Betingelserne for oprettelse og opretholdelse af EF-
beredskabslagre af antigen og godkendte vacciner, helst i
mindst to fremstillingsvirksomheder, fastsattes i en kontrakt,
der indgas mellem Kommissionen og fremstillingsvirksomhe-
derne. Kontrakterne skal mindst indeholde folgende:

a)  betingelser for levering af mengder og undertyper af
koncentreret, inaktiveret antigen

b)  betingelser for sikker oplagring af antigen og godkendte
vacciner
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¢) garantier og betingelser for hurtig formulering, fremstil-
ling, aftapning, merkning og distribution af vacciner.

5. De betingelser og garantier, der er navnt i stk. 4, litra a)-
¢), kan endres efter proceduren i artikel 89, stk. 3.

Artikel 81

Levering og opbevaring af koncentreret, inaktiveret anti-
gen

Kommissionen serger for, at den fabrikant, som pd kontrakt
leverer det koncentrerede, inaktiverede antigen til EF-antigen-
og vaccinebanken, garanterer betingelser for levering og
opbevaring af koncentreret, inaktiveret mund- og klovesygevi-
rusantigen, som mindst svarer til punkt 1 i bilag XIV.

Artikel 82

Formulering, fremstilling, aftapning, maerkning og distri-
bution af vaccine

1.  Kommissionen sgrger for, at den fabrikant, som pa
kontrakt leverer det koncentrerede, inaktiverede antigen til
EF-antigen og -vaccinebanken, garanterer betingelserne for
formulering, efterbehandling, aftapning, meerkning og levering
af vacciner, der er fremstillet af antigen som omhandlet i
artikel 81, og som mindst svarer til betingelserne i bilag XIV,
punkt 2.

2. Inedsituationer og under hensyntagen til den epidemio-
logiske situation bemyndiges Kommissionen til at treffe
foranstaltninger til omgdende fremstilling, aftapning, meer-
kning, midlertidig oplagring og distribution af de pakravede
mangder vaccine fremstillet af egnet antigen.

Artikel 83

Adgang til EF-antigen- og vaccinebanken

1.  Medlemsstaterne har adgang til EF-antigen- og vaccine-
banken efter anmodning fra Kommissionen.

Kommissionen traffer inden for de grenser, som EF-bered-
skabslagrene af antigener og vacciner satter, omgdende foran-
staltninger til formulering, fremstilling, aftapning, markning
og distribution af de pakravede vaccinemangder og -underty-
per i henhold til artikel 51.

2. Medlemsstater, der opretholder en national antigen- og
vaccinebank, og medlemsstater, der er tilknyttet en internatio-
nal antigen- og vaccinebank, har samme rettigheder og forplig-
telser over for EF-antigen- og vaccinebanken som medlemssta-
ter uden beredskabslagre.

3. Hvis det er i EFs interesse, kan Kommissionen levere
eller lane antigener fra EF-beredskabslagrene eller vacciner
fremstillet af sadanne antigener til tredjelande.

Uden at dette bergrer aftaler mellem EF og tredjelande,
indremmes tredjelande adgang til EF-antigen- og vaccineban-
ken efter proceduren i artikel 89, stk. 2, pa betingelse af, at der
efter samme procedure vedtages narmere regler mellem
Kommissionen og det pdgaldende tredjeland om det okonomi-
ske og tekniske samarbejde.

4. Nar der er brugt antigen eller formuleret vaccine fra EF-
beredskabslagrene, sorger Kommissionen for, at den brugte
mangde 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 tilretteleegge uathaengig
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 bekam-
pelse af mund- og klovesyge i tredjelande i henhold til
artikel 82, stk. 2, og artikel 83, stk. 3.

2. Kommissionen kan indga aftale med et uathengigt EF-
koordineringsinstitut om at gennemfore den testning, der er
naevnti stk. 1.

Om nedvendigt udpeges EF-koordineringsinstituttet, og der
fastsattes neermere regler for dets funktioner og ansvar og EF-
tilskuddet efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

3. Uden at dette bergrer 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 Europaiske Farmakopé og de relevante bestemmelser i
OIE’s manual.
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AFSNIT 15

MUND- OG KLOVESYGE HOS ANDRE ARTER

Artikel 85

Supplerende foranstaltninger til forebyggelse og bekam-
pelse af mund- og klovesyge

1. Med forbehold af forordning (EF) nr. 1774/2002 og
eventuel gennemforelseslovgivning serger medlemsstaterne
for, at forbuddet mod fodring med kekkenaffald i overensstem-
melse med EF-retsforskrifter og national lovgivning finder
anvendelse pa alle dyr uanset deres anvendelse og disse dyrs
opholdssted. Neermere bestemmelser om bekempelsesforan-
staltninger kan vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

2. Narmere bestemmelser om bekaempelse af mund- og
klovesyge for sa vidt angar de dyr, der er omhandlet i artikel 2,
litra a), kan vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

3. En medlemsstats kompetente myndighed skal, straks
efter at have faet oplysning om mistanke om, at vilde dyr er
blevet smittet med mund- og klovesyge, traffe alle passende
foranstaltninger for at be- eller afkraefte sygdommens fore-
komst ved undersegelse af alle vilde dyr af modtagelige arter,
som er skudt eller fundet dede, herunder laboratorieundersg-
gelse. Den underretter ejere af dyr af modtagelige arter og
jeegere om mistanken.

4. Sa snart en medlemsstats kompetente myndighed har
faet bekreftet, at der foreligger et primertilfelde af mund- og
klovesyge hos vilde dyr, skal den straks iveerkseette foranstalt-
ningerne i bilag XVIII del A med henblik pd at begranse
sygdommens spredning og udarbejde en plan for udryddelse
af mund- og klovesyge i overensstemmelse med bilag XVIII
del B. Den underretter ejere af dyr af modtagelige arter og
jeegere om det konstaterede tilfeelde.

KAPITEL IV

GENNEMFORELSESBESTEMMELSER

Artikel 86
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der skal anvendes i
tilfelde af overtreedelse af de nationale bestemmelser, der er
vedtaget i henhold til dette direktiv, og treeffer alle de
foranstaltninger, der er nedvendige for, at de iverksattes.
Sanktionerne skal vare effektive, std i rimeligt forhold til

overtradelsen og have afskraekkende virkning. Medlemsstater-
ne giver senest pd den i artikel 93, stk. 1, fastsatte dato
Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser, og enhver
senere andring meddeles omgaende.

Artikel 87

Procedurer for gennemforelse af sarlige artikler og for
vedtagelse af yderligere gennemforelsesbestemmelser til
direktivet og for eendring af bilagene

1. Gennemforelsesbestemmelser til artikel 75, stk. 2, og
artikel 77, stk. 2, kan vedtages efter proceduren i artikel 89,
stk. 2.

2. Yderligere gennemforelsesbestemmelser til direktivet kan
vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

3. Bilagene til dette direktiv kan @ndres efter proceduren i
artikel 89, stk. 2, og nar det galder bilag XI, efter proceduren i
artikel 89, stk. 3.

Artikel 88

Procedure for vedtagelse af epidemiologiske ad hoc-
foranstaltninger

Hvis en medlemsstat i forbindelse med iveerksettelsen af
foranstaltningerne i dette direktiv fastslar, at en foranstaltning
ikke er afpasset efter den epidemiologiske situation, eller hvis
mund- og klovesygevirussen 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 ivaerksatte
alternative foranstaltninger med tilsvarende epidemiologisk
virkning for en begrenset periode afpasset efter den epidemio-
logiske situation.

Artikel 89

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, der er nedsat ved forordning (EF)
nr. 178/2002.

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

Perioden i artikel 5, stk. 6, fastsattes til tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7
i afgorelse 1999/468/EF.
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Perioden i artikel 5, stk. 6, fastsaettes til 15 dage.

4. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

KAPITEL V

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BE-
STEMMELSER

Artikel 90
Andring af direktiv 92/46[EQF

[ kapitel [, punkt 4, litra b), i bilag A til direktiv 92/46/EQF
udgdr andet afsnit.

Artikel 91

Ophavelse af retsakter

1. Direktiv 85/511/EQF og beslutning 89/531/EQF af
25.september 1989 om udpegning af et referencelaboratorium
til identifikation af mund- og klovesygevirus og om fastlaggel-
se af dets opgaver (1) og 91/665/EQF af 11. december 1991
om udpegning af et EF-koordineringsinstitut for mund- og
klovesygevacciner og om fastleggelse af dets opgaver (2), der
ervedtaget til gennemforelse heraf, ophaves fra deni artikel 93
omhandlede dato. Direktiv 85/511/EQF ophaves, uden at
dette indskranker medlemsstaternes forpligtelser med hensyn
til de gennemforelses- og anvendelsesfrister, der er fastsat i
del B i bilag XIX.

2. Henvisninger til direktiv 85/511/EF betragtes som hen-
visninger til neerveerende direktiv og ber laeses efter ss mmenlig-
ningstabellen i bilag XX.

Artikel 92

Overgangsbestemmelser

1. Der kan vedtages overgangsbestemmelser efter procedu-
ren i artikel 89, stk. 2, for en periode pa fem ar fra datoen for
dette direktivs ikrafttreedelse.

2. Senest seks maneder efter den dato, der er navnt i
artikel 94, foreleegger medlemsstaterne Kommissionen endre-
de beredskabsplaner for at tage hensyn til bestemmelserne i
artikel 72.

(t) EFTL 279 af 28.9.1989,s. 32.
(3) EFTL 368 af 31.12.1991, s. 19.

Kommissionen sammenholder disse beredskabsplaner med
malene i dette direktiv og foresldr de pagaldende medlemssta-
ter de @ndringer, den finder nedvendig, iser for at sikre, at
planerne er forenelige med andre medlemsstaters planer.

De @ndrede beredskabsplaner godkendes efter proceduren i
artikel 89, stk. 2.

Artikel 93

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne sxtter de fornedne love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 30. juni 2004. De underretter straks Kommissionen
derom.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. juli 2004.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere
regler for denne henvisning fastsattes af medlemsstaterne.

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

Artikel 94
Ikrafttraedelse

Dette direktiv treeder i kraft pé tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 95
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfardiget i Bruxelles, den 29. september 2003.
Pd Radets vegne

G. ALEMANNO

Formand
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BILAG I

DEFINITION AF UDBRUD

Der er tale om et udbrud, ndr en bedrift opfylder et eller flere af folgende kriterier:

1.

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

der er iagttaget kliniske tegn pd 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 prover, som er taget fra dyret eller dyr i samme epdemiologiske gruppe

der er iagttaget kliniske tegn pad 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
drsag til seropositivitet

der er pavist og identificeret viralt antigen eller viralt RNA, som er specifikt for en eller flere serotyper af mund-
og klovesygevirus, i prover, 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, nér det drejer sig om antistoffer mod strukturelle proteiner, kan
udelukkes som mulig arsag til seropositivitet

der er fastsldet en epidemiologisk forbindelse med et bekraftet mund- og klovesygeudbrud, og mindst en af
folgende betingelser er til stede:

a)  etellerflere dyr er positive for antistof mod strukturelle eller nonstrukturelle mund- og klovesygeviruspro-
teiner, 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 praver, som er taget fra et eller flere dyr af modtagelige arter

¢)  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

hvis der ikke med rimelighed kan forventes en tidligere seronegativ status, foretages pavisningen af
serokonversion ved hjalp af parrede prover, 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, ndr der er tale om nonstrukturelle proteiner.

d)  der konstateres kliniske symptomer, der tyder pd mund- og klovesyge, hos et dyr fra en modtagelig art.
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BILAG II

ANMELDELSE AF SYGDOM OG YDERLIGERE EPIDEMIOLOGISKE OPLYSNINGER, SOM DEN MEDLEMS-

STAT, HVOR DER ER BEKR AFTET MUND- OG KLOVESYGE, SKAL GIVE

1. Senest 24 timer efter bekraeftelsen af et primaerudbrud eller tilfelde pa lokaliteter eller i et transportmiddel, som
omhandlet i artikel 16, meddeler den pdgaldende medlemsstat ved hjalp af systemet for anmeldelse af
dyresygdomme, der er oprettet i henhold til artikel 5 i direktiv 82/894/EQF:

afsendelsesdato

afsendelsestidspunkt

oprindelsesland

sygdommens navn og eventuelt virustype

udbruddets lebenummer

udbruddets art

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

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

skennet dato for den forste infektion

sygdommens oprindelse, i det omfang det er muligt at angive det

anvendte bekempelsesforanstaltninger

2. Nar det gelder primarudbrud eller tilfeelde pa lokaliteter eller i transportmidler som omhandlet i artikel 16,
sender den pagaldende medlemsstat ud over oplysningerne i punkt 1 0gsd oplysning om foelgende:

8

)
b)

antal dyr fra alle modtagelige arter i udbruddet eller pa lokaliteter og i transportmidler jf. artikel 16

for hver enkelt art og kategori (avlsdyr, dyr til opfedning, slagtedyr mv.) antallet af dede dyr af modtagelige
arter pa bedriften, slagteriet eller i transportmidlet

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

antallet af dyr af modtagelige arter pd udbrudsstedet, slagteriet eller i transportmidlet, der er aflivet
antallet af kroppe, der er forarbejdet og bortskaffet
udbruddets afstand fra den naermeste bedrift, hvor der holdes dyr af modtagelige arter

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

3. Nar det gelder sekundarudbrud, skal oplysningerne i punkt 1 og 2 sendes inden for den frist, der er fastsat i
artikel 4 i direktiv 82/894/EQF.
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5.

Den pagaldende medlemsstat sorger for, at de oplysninger om udbrud eller tilfeelde af mund- og klovesyge pa
en bedrift, et slagteri eller i et transportmiddel, der skal gives i henhold til punkt 1, 2 og 3, snarest muligt folges
op af en skriftlig rapport til Kommissionen og de ovrige medlemsstater, der mindst omfatter folgende:

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

resultaterne af undersogelserne af de prover, der blev taget, da dyrene af modtagelige arter blev aflivet

hvis der er gjort brug af dispensationen i artikel 18, antal dyr fra modtagelige arter, der er blevet aflivet
og forarbejdet, samt, eventuelt, antal dyr fra 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

ndr der er tale om et primarudbrud eller et tilfeelde af mund- og klovesyge pa et slagteri eller i et
transportmiddel, gentypen af det virus, der har forarsaget udbruddet eller tilfaeldet

hvis der er blevet aflivet dyr af modtagelige arter pd kontaktbedrifter eller bedrifter med dyr af modtagelige
arter, der mistankes for at vere 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 pd kontaktbedrifter, skal der gives oplysninger om
arsagerne til, at denne beslutning er truffet

i)  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 mistenkt bedrift

iliy resultaterne af de laboratorieundersogelser, der er foretaget af de prover, som er taget fra dyr af
modtagelige arter pa bedrifterne og pé 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.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.2

BILAG III

UNDERSOGELSE

Klinisk undersegelse

Pé bedrifterne skal alle dyr af modtagelige arter underseges klinisk for tegn eller symptomer pd mund-
og klovesyge.

Opmarksomheden skal isar vare rettet mod dyr, der med stor sandsynlighed kan have vaeret udsat for
mund- og klovesygevirus, iser ved transport fra risikobedrifter eller ner kontakt med personer eller
udstyr, der har vaeret i neer kontakt med risikobedrifter.

Ved den kliniske undersogelse skal der tages hensyn til den mdde, som mund- og klovesyge overfores
pa, herunder den i artikel 2, litra h), omhandlede inkubationsperiode, og den méide, som dyrene af
modtagelige arter holdes pa.

Registre, der fores pa bedriften, skal gennemgds grundigt, navnlig med hensyn til sidanne data, som
faellesskabslovgivningen af dyresundhedshensyn kraver, samt, hvis tilgengelige, om sygelighed,
dedelighed og kastning, kliniske iagttagelser, @ndringer i produktivitet og foderindtagelse, kab eller
salg af dyr, besog af personer, der kan vare kontamineret, og andre anamnestisk vigtige oplysninger.

Provetagningsprocedurer

Almindelige bestemmelser

Der skal foretages serologisk prevetagning:

i henhold til anbefalingerne fra det epidemiologiske team, der er oprettet under den iartikel 78 navnte
ekspertgruppe

som en hjlp til sporing og tilvejebringelse af beviser for fraver af tidligere infektion under hensyntagen
til definitionen i bilag L.

Hvis der tages prover som led i sygdomsovervigning efter et udbrud, ma foranstaltningerne forst
pabegyndes, nér der er gdet mindst 21 dage, efter at de modtagelige dyr pa den eller de angrebne
bedrifter er bortskaffet, og der er foretaget forelobig rengering og desinfektion, medmindre andet er
bestemt i dette bilag.

Der udtages prover af dyr af modtagelige arter i henhold til dette bilag i alle tilfaelde, hvor der i
udbruddet er indblandet far og geder eller andre modtagelige dyr, som ikke viser tydelige kliniske tegn,
iseer hvis dyrene har veret isoleret fra kvag og svin.

Provetagning pd bedrifter

Pa bedrifter, hvor der er mistanke om mund- og klovesyge, men uden at der er kliniske tegn, ber far og
geder og efter det epidemiologiske teams anbefaling andre modtagelige arter undersoges efter en
provetagningsprotokol, som gor det muligt at pavise en pravalens pd 5 % med et konfidensniveau pa
mindst 95 %.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.5.

2.5.1.

Provetagning i beskyttelseszoner

For at foranstaltningerne i artikel 21 til 35 skal kunne opheves i henhold til artikel 36, skal alle
bedrifter i beskyttelseszonen, hvor far og geder ikke har vaeret i direkte eller naer kontakt med kvag i
en periode pd mindst 21 dage for provetagningen, undersoges efter en provetagningsprotokol, som gor
det muligt at pavise en preevalens pa 5 % med et konfidensniveau pa mindst 95 %.

De kompetente myndigheder kan imidlertid, hvor de epidemiologiske omstaendigheder tillader det, og
navnlig ved gennemforelsen af de i artikel 36, stk. 1, litra b), omhandlede foranstaltninger, beslutte, at
prover tidligst udtages 14 dage efter bortskaffelsen af modtagelige dyr pé de(n) inficerede bedrift(er) og
den forelgbige rengering og desinfektion pé betingelse af, at proveudtagningen sker under iagttagelse
af punkt 2.3 og under anvendelse af statistiske parametre til pavisning af en sygdomspraevalens pd 2 %
i besaetningen og med et konfidensniveau pa mindst 95 %.

Provetagning i overvdgningszoner

For at foranstaltningerne i artikel 37-43 skal kunne ophaves i henhold til artikel 44, skal alle de
bedrifter i overvdgningszonen, hvor der til trods for, at der ikke er kliniske tegn pd mund- og klovesyge,
ma vere mistanke om sygdommen, undersoges, iser hvis der holdes fir og geder. I forbindelse med
denne undersogelse kan der folges en flertrinsudvalgelsesmodel, hvis der tages prover:

fra bedrifter i alle administrative enheder i den zone, hvor far og geder ikke har veret i direkte eller naer
kontakt med kveag i en periode pa mindst 30 dage for provetagningen, og

fra sd mange af ovennavnte bedrifter som pakravet til med et konfidensniveau pd mindst 95 % at
; ange & P A pé 1
pavise mindst 1 inficeret bedrift, hvis sygdomspravalensen anslés til 2 % jaevnt fordelt i hele zonen, og

fra sa mange far og geder pr. bedrift, som der kreeves til at pavise en sygdomspravalens i besaetningen
pa 5 % med et konfidensniveau pa mindst 95 %, og fra alle fir og geder, hvis der er under 15 far og
geder pd bedriften.

Provetagning med henblik pd overvigning

Til overvigning af omrader uden for de zoner, der er oprettet i henhold til artikel 21, og iser for at
dokumentere, at der ikke er infektion i fire- og gedepopulationen, som ikke er i ner eller direkte
kontakt med ikke-vaccinerede kreaturer eller svin, anvendes der en prevetagningsprotokol, som OIE
har anbefalet til overvigningsformal, eller en provetagningsprotokol som beskrevet i punkt 2.4 med
den forskel i forhold til punkt 2.4.2, at den ansldede pravalens i besatningen szttes til 1 %.

Antallet af prover beregnet i henhold til punkt 2.2, 2.3 og 2.4.3 forhgjes for at tage hensyn til den
anvendte proves diagnostiske sensitivitet.
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BILAG IV
RENGORING- OG DESINFEKTIONPRINCIPPER OG -PROCEDURER

1. Generelle principper og procedurer

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

1.2. Desinfektionsmidler og disses koncentration skal anerkendes officielt af den kompetente myndighed
for at sikre, at mund- og klovesygevirussen tilintetgores.

1.3. Desinfektionsmidlernes aktivitet md ikke svackkes ved leengere tids opbevaring.

1.4. Valget af desinfektionsmidler og af desinfektionsprocedurer bar traffes under hensyntagen til arten af
de lokaler, keretojer 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, som f.eks. tryk,
minimumstemperatur og pakrevet kontakttid, overholdes. Desinfektionsmidlets aktivitet ma ikke
forringes gennem interaktion med andre stoffer som f.eks. affedtningsmidler.

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

1.6.1. strgelse og ekskrementer gennemveedes med desinfektionsmidlet

1.6.2. alle overflader, der eventuelt kan vare kontamineret, og navnlig jord, gulve, ramper og vagge vaskes
og rengores ved omhyggelig skrubning, efter at udstyr eller installationer, der ellers ville gore rengering
og desinfektion mindre effektiv, om muligt er fjernet eller afmonteret

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

1.6.4. vandet, der anvendes i rengeringsprocessen, bortskaffes pd en saidan made, at enhver risiko for at sprede
mund- og klovesygdomsvirussen undgds, samt i overensstemmelse med embedsdyrlegens anvisninger.

1.7. Nar vaskningen foregdr med veesker under tryk og desinfektionen er afsluttet, md det undgds at
rekontaminere de allerede rengjorte og desinficerede dele.

1.8. Udstyr, installationer, genstande eller aflukker, der kan veere kontamineret, bor ogsd vaskes, desinficeres
eller destrueres.

1.9. Rengering og desinfektion i henhold til dette direktiv skal dokumenteres i bedriftens register eller, nar
der er tale om koretojer, i korselsbogen og, nar der kraves officiel godkendelse, certificeres af den
tilsynsforende embedsdyrlage.

2. Serlige bestemmelser om rengering og desinfektion af inficerede bedrifter

2.1. Forelobig rengering og desinfektion

2.1.1. Under aflivningen af dyrene skal der treeffes alle de nedvendige foranstaltninger til at undga eller

mindske spredningen af mund- og klovesygevirus mest muligt. Dette indebarer bla. installering af
midlertidigt desinfektionsudstyr, anvendelse af beskyttelsesdragter og brusebade, dekontaminering af
brugt udstyr og brugte instrumenter og faciliteter og afbrydelse af streammen, der driver ventilationen.
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2.1.2.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.1.

3.2.

4.1

4.2

4.3

Kroppe af aflivede dyr skal sprojtes med desinfektionsmiddel og fjernes fra bedriften i lukkede, tatte
beholdere med henblik pé forarbejdning og bortskaffelse.

Sa snart kroppene af dyr fra modtagelige arter er blevet fjernet med henblik pé forarbejdning og
bortskaffelse, sprojtes de dele af bedriften, hvor disse dyr har veret opstaldet, og de dele af andre
bygninger, gdrdspladser m.v.,, som er blevet kontamineret under aflivningen, slagtningen eller
undersogelsen efter slagtning, med desinfektionsmidler, der er godkendt til dette formal.

Vev eller blod fra slagtning eller undersegelse efter slagtning eller alvorlig kontamination af bygninger,
gardspladser, redskaber m.v. ber omhyggeligt indsamles og bortskaffes ssmmen med kroppene.

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

Endelig rengoring og desinfektion

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

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

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

Desinfektion af kontamineret stroelse, gadning og gylle

Fast godning og brugt stroelse stables, sa den opvarmes, helst ved at tilfoje 100 kg granuleret ulaesket
kalk til 1 m3 gedning, idet det sikres, at der opnds en temperatur pa mindst 70 °C i hele stakken,
sprojtes med desinfektionsmiddel og henstar i mindst 42 dage, i hvilke stakken enten tildekkes eller
omstikkes for at sikre, at alle lag varmebehandles.

Flydende godning og gylle oplagres i mindst 42 dage efter sidste tilseetning af smittefarligt materiale.
Denne periode kan forleenges, hvis gyllen er sterkt kontamineret eller under ugunstige vejrforhold.
Perioden kan afkortes, hvis der er tilsat desinfektionsmiddel, sa pH-vaerdien er andret tilstrackkeligt til
at tilintetgore mund- og klovesygevirussen.

Serlige tilfelde

Hvis rengering og desinfektion af tekniske drsager eller af sikkerhedshensyn ikke kan gennemfores i
overensstemmelse med direktivet, renses og desinficeres bygninger eller ejendom sd godt som muligt
for at udga spredning af mund- og klovesygevirussen og ma i mindst 1 ar ikke anvendes til modtagelige
arter.

Uanset punkt 2.1 og 2.2 kan den kompetente myndighed imidlertid, nér der er tale om frilandsbedrifter,
fastsatte specifikke procedurer for rengering og desinfektion, idet der tages hensyn til bedriftstype og
klimatiske forhold.

Uanset punkt 3 kan den kompetente myndighed fastsaette specifikke procedurer for desinfektion af
godning i henhold til videnskabelige beviser for, at proceduren sikrer effektiv destruktion af mund- og
klovesygevirus.
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BILAGV
GENINDS £TNING AF DYR PA BEDRIFTER

1. Generelle principper

1.1. Genindsatning mé forst pdbegyndes 21 dage efter, at den endelige desinfektion af bedriften er afsluttet.

1.2 Genindscetning af dyr kan kun ske pd felgende betingelser:

1.2.1. Dyrene ma ikke komme fra omrdder, som er omfattet af dyresundhedsmassige restriktioner i
forbindelse med mund- og klovesyge

1.2.2. de kompetente myndigheder skal have forvisset sig om, at eventuel residuel mund- og klovesygevirus
kan pavises i dyrene til genindsaetning ved udgangen af den i punkt 1.3 omhandlede observationsperiode
enten pd grundlag af kliniske symptomer, ndr det drejer sig om kvag eller svin, eller ved
laboratorieundersogelser, nar det drejer sig om andre dyrearter, der er modtagelige for mund- og
klovesyge

1.2.3. for at sikre den i punkt 1.2.2 omhandlede immunrespons i dyr til genindsatning skal dyrene

1.2.3.1. enten stamme og komme fra en bedrift i et omrdde, der mindst er pa storrelse med en cirkel med en
radius pd 10 km med denne bedrift som centrum, og hvor der ikke har vaeret noget udbrud af mund-
og klovesyge i mindst 30 dage, eller

1.2.3.2. dyrene er blevet testet med negativt resultat i en analyse jf. bilag XIII til pavisning af mund- og
klovesygeantistoffer, der er gennemfort pa prover, der er taget inden indsatningen pa bedriften.

1.3. Uanset bedriftens driftsform skal genindscetning finde sted efter folgende procedurer:

1.3.1. der skal indsattes dyr i alle enheder og bygninger péd den pagaeldende bedrift

1.3.2. hvis en bedrift bestdr af mere end en enkelt enhed eller bygning, er det ikke ngdvendigt at genindsaette
dyr i alle enheder eller bygninger pa samme tid
der mé dog forst 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 genindsaetningsprocedurerne.

1.3.3. dyrene skal underseges klinisk hver tredje dag i de forste 14 dage efter indsatningen

1.3.4. i perioden fra den 15. til den 28. dag efter genindsatningen skal dyrene undersoges klinisk en gang om
ugen

1.3.5. tidligst 28 dage efter den sidste genindsatning undersoges dyrene klinisk, og der udtages prover til
pavisning af mund- og klovesygeantistoffer under iagttagelse af kravene i punkt 2.2 i bilag III.

1.4. Genindsatningsproceduren anses for afsluttet, ndr de i punkt 1.3.5 omhandlede foranstaltninger er

gennemfort med negativt resultat.
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2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

Yderligere foranstaltninger samt dispensationer

den kompetente myndighed kan kreeve:

anvendelse af kontroldyr, navnlig pd bedrifter, som er svare at rengere og desinficere, isa@r bedrifter,
hvor dyrene ikke opstaldes. Der kan fastsattes nermere bestemmelser om anvendelse af kontroldyr
efter proceduren i artikel 89, stk. 2

supplerende beskyttelses- og kontrolforanstaltninger i forbindelse med genindsaetning.

De kompetente myndigheder kan dispensere fra de i punkt 1.3.2-1.3.4 i dette bilag omhandlede
foranstaltninger, hvis genindsatning foretages, efter at der er gdet tre mineder efter det seneste udbrud
i et omrade med en radius pd 10 km omkring den bedrift, hvor genindsatningen foretages.

Genindsetning i forbindelse med nedvaccination

Genindsaetning i en vaccinationszone, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 52, foretages som
foreskrevet i punkt 1 og 21 dette bilag eller i artikel 58, stk. 2, eller stk. 4, litra a), ¢) eller d).

De kompetente myndigheder kan tillade genindscetning af vaccinerede dyr i bedrifter uden for vaccinationszonen,
efter at de i artikel 61 omhandlede foranstaltninger er gennemfert, og pd folgende betingelser:

Andelen af vaccinerede dyr, der anvendes til genindswtning, overstiger 75 %, i hvilket tilfelde der
tidligst 28 dage efter sidste genindsetning af dyr fra modtagelige arter udtages stikprover af de
vaccinerede dyr til pavisning af antistoffer mod nonstrukturelle proteiner under anvendelse af de i
bilag III, punkt 2.2 omhandlede statistiske parametre, medens bestemmelserne i punkt 1 finder
anvendelse for de ikke vaccinerede dyrs vedkommende, eller

Andelen af vaccinerede dyr overstiger ikke 75 %, i hvilket tilfelde de ikke vaccinerede dyr anses for
kontroldyr, og bestemmelserne i punkt 3.1 finder anvendelse.
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BILAG VI
RESTRIKTIONER PA FLYTNING AF DYR AF HESTEFAMILIEN

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

2. Anbefalede yderligere foranstaltninger

2.1. Foranstaltninger under flytningsforbud
Hvis de kompetente myndigheder indferer totalforbud mod flytning i henhold til artikel 7, stk. 3, kan
det tillades at transportere dyr af hestefamilien fra bedrifter, der er omfattet af restriktioner i henhold til
artikel 4 og artikel 10, hvis dyrene har brug for sarlig dyrleegebehandling og holdes i bygninger uden
dyr fra modtagelige arter, hvis folgende betingelser er opfyldt:

2.1.1. en dyrlaege, som kan tilkaldes degnet rundt alle ugens dage, skal dokumentere, at der er tale om en
nedsituation

2.1.2. den modtagende kliniks accept skal kunne fremlagges

213 de kompetente myndigheder, som skal kunne kontaktes degnet rundt alle ugens dage, skal give
tilladelse til transporten

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

2.1.5 den vagthavende embedsdyrlage skal informeres om ruten inden afsendelsen

2.1.6. dyr af hestefamilien skal strigles og behandles med et effektivt desinfektionsmiddel

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

2.2 Kontrol med dyr af hestefamilien i forbindelse med beskyttelses- og overvagningszoner

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

2.2.2. For flytning af dyr af hestefamilien inden for beskyttelses- og overvagningszoner, der er oprettet i
henhold til artikel 21, gaelder folgende betingelser:

2.2.2.1. Anvendelse af dyr af hestefamilien pa bedrifter i en beskyttelses- og overvagningszone, hvor der ikke
holdes nogen dyr fra modtagelige arter, kan tillades i beskyttelseszonen under forudsatning af, at de
nedvendige rengerings- og desinfektionsforanstaltninger finder anvendelse, og kan ske uden restriktio-
ner pd ejendomme i overvagningszonen.

2.2.2.2. dyr af hestefamilien kan transporteres uden restriktioner i dertil indrettede hestetransporter til en

bedrift, der ikke holder dyr fra modtagelige arter
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2.2.2.3.

2.2.2.4.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.4.1.

2.2.4.2.

2.2.4.3.

de kompetente myndigheder kan i undtagelsestilfeelde give tilladelse til transport af dyr af hestefamilien
i en dertil indrettet eller registreret hestetransport fra en bedrift, der ikke holder dyr fra modtagelige
arter, til en anden bedrift, som holder sddanne dyr fra modtagelige arter i beskyttelseszonen, hvis
hestetransporten rengeres og desinficeres, inden dyrene pélasses, og for den forlader bestemmelsesbe-
driften

flytning af dyr af hestefamilien kan tillades pa offentlig vej, graesgange tilhorende bedrifter, der ikke
holder dyr fra modtagelige arter, og treeningsbaner.

Der gelder ingen restriktioner for opsamling af hingstesaeed og @g og embryoner fra donorhopper pa
bedrifter i beskyttelses- og overvigningszonen, der ikke holder dyr fra modtagelige arter, og for
transport af sed, @g og embryoner fra heste til recipienter pa bedrifter, der ikke holder dyr fra
modtagelige arter.

Ejere af dyr af hestefamilien, dyrlager, insemingrer og beslagsmede kan afleegge besog pd bedrifter, der
holder dyr af modtagelige arter i overvigningszoner, men som ikke er omfattet af restriktioner i
henhold til artikel 4 og 10, pd folgende betingelser:

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

alle besogende skal registreres

transportmidler og besogendes fodtej skal rengeres og desinficeres.
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BILAG VII

BEHANDLING AF PRODUKTER FOR AT SIKRE TILINTETGORELSE AF MUND- OG KLOVESYGEVIRUS

DEL A

Produkter af animalsk oprindelse

1. Kedprodukter, som har gennemgéet mindst en af de behandlinger, der omhandles i forste kolonne i tabel 1 i
bilag III til direktiv 2002/99/EF.

2. Huder og skind, der opfylder bestemmelserne i artikel 20 og punkt A, litra c) eller d) i kapitel VIi bilag VIII til
forordning (EF) nr. 1774/2002.

3. Fdreuld, har af drevtyggere og svineberster, som opfylder kravene i artikel 20 og punkt A.1 i kapitel VI i
bilag VIII til forordning (EF) nr. 1774/2002.

4. Produkter fra dyr af modtagelige arter, som har gennemgaet:
a)  enten varmebehandling i en hermetisk lukket beholder med en Fy-vaerdi pd mindst 3,00 eller

b)  varmebehandling, hvor centrumstemperaturen skal vaere pd mindst 70 °C i mindst 60 minutter.

5. Blod og blodprodukter fra dyr af modtagelige arter, der anvendes til tekniske formadl, herunder leegemidler, in
vitro-diagnostika og laboratoriereagenser, og som mindst har gennemgéet en af de behandlinger, der henvises
til i punkt B.3, litra e), nr. i), i kapitel IV i bilag VIII til forordning (EF) nr. 1774/2002.

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

7. Foder til selskabsdyr, tyggepinde og tyggeben, som opfylder kravenei punkt B.2, 3 eller 4, i kapitel II i bilag VIII
til forordning (EF) nr. 1774/2002.

8.  Jagttrofeer af klovbarende dyr, som opfylder kravene i punkt A.1, 3 eller 4, i kapitel VII i bilag VIII til
forordning (EF) nr. 1774/2002.

9. Dyretarme, der i henhold til kapitel 2 i bilag I til direktiv 92/118/EQF er blevet renset, skrabet og enten saltet

med natriumchlorid i 30 dage eller bleget eller torret efter skrabning og beskyttet mod rekontaminering efter
behandling.

DEL B

Ikke-animalske produkter

1. Halm og foder, der
a)  enten er blevet behandlet med
i)  damp iet lukket kammer i mindst 10 minutter ved en temperatur pd mindst 80 °C, eller

ii)  formalindampe (formaldehydgas) i et kammer, der holdes lukket i mindst 8 timer, ved en temperatur
pd mindst 19 °C under anvendelse af handelsoplgsninger med en koncentration pa 35-40 %, eller

b)  er blevet oplagret emballeret eller i baller under tag pa et sted, der ligger mindst 2 km fra det naermeste
mund- og klovesygeudbrud, og ferst ma forlade beskyttelseszonen, nar der er gdet mindst tre
méneder, efter at rengerings- og desinfektionsforanstaltningerne i artikel 11 er afsluttet, og under alle
omstaendigheder ikke for restriktionerne i beskyttelseszonen er ophzavet.
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BILAG VIII

DEL A

Behandling af fersk ked

1. Udbenet fersk kod:

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

2. Afpudset slagteaffald:
—  hjerter, hvorfra lymfekirtler, bindevaev og vedhengende fedt er helt fjernet
—  levere, hvorfra lymfekirtler, vedhangende bindevav og fedt er helt fjernet

—  hele tyggemuskler efter snit i henhold til kapitel VIII, punkt 41, litra a), i bilag I til direktiv 64/433/EQF,
hvorfra lymfekirtler, bindevav og vedhaengende fedt er helt fjernet

— tunger med epitel og uden ben, brusk og tonsiller
—  lunger, hvorfra luftreret, hovedbronchierne og de mediastinale og bronchiale lymfekirtler er fjernet

—  andet slagteaffald uden ben eller brusk, hvorfra lymfekirtler, bindevav, vedhangende fedt og slim er helt
fjernet.

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

—  pH-vardien i midten af Longissimus dorsi skal vare registreret som mindre end 6,0.

4. Der skal treeffes effektive foranstaltninger til at undgd krydskontaminering.

DEL B

Supplerende foranstaltninger, der finder anvendelse pa fersk kod fra dyr af modtagelige arter i overvignings-
zonen

1. Fersk ked bortset fra hoveder, organer og slagteaffald, der skal markedsferes uden for beskyttelses- og
overvagningszonen, skal produceres under iagttagelse af mindst én af folgende supplerende betingelser:

a)  For drovtyggeres vedkommende:
i) Dyrene har veret underkastet de i artikel 24, stk. 2, omhandlede kontrolforanstaltninger, og
ii)  kedeter genstand for den i punkt 1, 3 og 4 i del A omhandlede behandling.

b)  For alle modtagelige dyrearters vedkommende:

i) Dyrene har befundet sig pd bedriften i mindst 21 dage og er identificeret pa en sddan méde, at det
er muligt at spore deres oprindelsesbedrift, og

i) dyrene har vaeret underkastet de i artikel 24, stk. 2, omhandlede kontrolforanstaltninger, og
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i)  kedet er tydeligt market og tilbageholdes under offentligt tilsyn i mindst 7 dage og frigives forst,
nar enhver mistanke om infektion med mund- og klovesyge pa oprindelsesbedriften officielt er
udelukket ved tilbageholdelsesperiodens udleb.

¢)  For alle modtagelige dyrearters vedkommende:

i) Dyrene hari 21 dage ikke kunnet flyttes fra oprindelsesbedriften, og i denne periode er intet dyr fra
arter, der er modtagelige for mund- og klovesyge, blevet tilfort bedriften, og

ii)  dyrene har inden for 24 timer for lesning veeret underkastet de i artikel 24, stk. 2, omhandlede
kontrolforanstaltninger, og

iii)  prover, der inden for 48 timer for lasning er udtaget under iagttagelse af de i punkt 2.2 i bilag III
omhandlede statistiske krav, har i en analyse til pavisning af antistoffer mod mund- og klovesyge
veeret negative, og

iv)  kedet tilbageholdes under offentligt tilsyn i 24 timer og frigives forst, nar en fornyet inspektion af

dyrene pé oprindelsesbedriften ved en klinisk inspektion har udelukket, at der er nogen inficerede
eller formodet inficerede dyr.

Afpudset slagteaffald forsynes med det i direktiv 2002/99/EF omhandlede sundhedsmarke og undergér den i
narvaerende direktivs bilag VII, del A, punkt 1, omhandlede behandling.

Andre produkter undergdr den i artikel 32 omhandlede behandling.
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BILAG IX

BEHANDLING AF M ALK FOR AT SIKRE TILINTETGORELSE AF MUND- OG KLOVESYGEVIRUS

DEL A
Konsummeelk og mejeriprodukter til konsum

Folgende behandlinger anerkendes som tilstrakkeligt effektive til at tilintetgere mund- og klovesygevirus i maelk og
mejeriprodukter til konsum. Der skal traeffes de fornedne sikkerhedsforanstaltninger til at undgéd, at maelk og
mejeriprodukter efter behandling kommer i kontakt med potentielle kilder til spredning af mund- og klovesygevirus.

1. Konsummzlk skal gennemga mindst en af folgende behandlinger:

1.1. sterilisation til en Fy-veerdi pd mindst 3,00

1.2. UHT (1)-behandling

1.3. HTST (3)-behandling i to omgange af malk med en pH-veerdi pa eller over 7,0
1.4. HTST-behandling af malk med en pH-veerdi under 7,0

1.5. HTST-behandling kombineret med en anden fysisk behandling, der enten bestar i:
1.5.1.  nedsattelse af pH-vaerdien til < 6 i mindst en time eller

1.5.2.  yderligere opvarmning til mindst 72 °C kombineret med torring.

2. Mejeriprodukter skal enten gennemgé en af ovennavnte behandlinger eller fremstilles af melk, der er
behandlet i henhold til punkt 1.

3. Eventuel anden behandling besluttes efter proceduren i artikel 89, stk. 2, navnlig for si vidt angér
ramalksprodukter, der undergar en lang modning, hvori indgér senkning af pH-verdien til under 6.

DEL B

Anden mealk end konsummalk og andre mejeriprodukter end mejeriprodukter til konsum samt malk og
mejeriprodukter til foderbrug

Folgende behandlinger anerkendes som tilstrakkeligt effektive til at tilintetgere mund- og klovesygevirus i maelk og
mejeriprodukter, der ikke er til konsum, eller er bestemt til foder. Der skal treeffes de fornedne sikkerhedsforanstalt-
ninger til at undga, at malk og mejeriprodukter efter behandling kommer i kontakt med potentielle kilder til
spredning af mund- og klovesygevirus.

1. Anden mzlk end konsummelk og malk til foderbrug skal gennemgé mindst en af felgende behandlinger:

1.1. sterilisation til en Fy-verdi pd mindst 3,00

() UHT = Behandling ved ultrahgj temperatur (132 °C i min. 1 sek.).
(%) HTST = Pasteurisering i kort tid ved hej temperatur (72 °C i min. 15 sek.) eller tilsvarende pasteuriseringseffekt, der giver en
negativ reaktion pd en fosfataseprove.
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1.2. UHT (1) kombineret med en anden fysisk behandling som nzavnt i punkt 1.4.1 eller 1.4.2
1.3. HTST (%) i to omgange

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

1.41.  nedsattelse af pH-vaerdien til < 6 i mindst en time eller

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

2. Mejeriprodukter skal enten gennemgd en af ovenstdende behandlinger eller vaere fremstillet af maelk, der er
behandlet som foreskrevet i punkt 1.

3. Valle, der skal anvendes til fodring af modtagelige arter, og som er fremstillet af melk, der er behandlet i
henhold til punkt 1, mé tidligst indsamles 16 timer efter koagulering af melken, og dens pH-vardi skal
registreres som <6,0, inden den transporteres til svinebedrifterne.

() UHT = Behandling ved ultrahgj temperatur (132 °C i min. 1 sek.).
(%) HTST = Pasteurisering i kort tid ved hej temperatur (72 °C i min. 15 sek.) eller tilsvarende pasteuriseringseffekt, der giver en
negativ reaktion pd en fosfataseprove.
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BILAG X

KRITERIER FOR BESLUTNINGEN OM AT ANVENDE FOREBYGGENDE VACCINATION OG RETNINGS-
LINJER FOR NODVACCINATIONSPROGRAMMER

1. Kriterier for beslutningen om at anvende forebyggende vaccination (*)

Beslutning

Kriterier

For vaccination Mod vaccination

Belagningsgrad, ndr det galder dyr af modtagelige | Hoj Lav

arter

Arter, der i overvejende grad er klinisk angrebne Svin Drovtyggere
Flytning af potentielt inficerede dyr eller produkter fra | Vidnesbyrd Intet vidnesbyrd

beskyttelseszonen

Forventet luftbdren spredning af virus fra inficerede | Stor Lille eller ingen

bedrifter
Egnet vaccine Til radighed Ikke til radighed
Udbruddenes oprindelse (sporbarhed) Ukendt Kendt
Incidenskurve for udbruddene Kraftigt stigende Flad eller svagt stigende
Udbruddenes fordeling Omfattende Begranset
Offentlighedens reaktion pé fuldsteendig nedslagning | Kraftig Svag
Accept af regionalisering efter vaccination Ja Nej
2. Supplerende kriterier for beslutningen om at anvende forebyggende vaccination
Beslutning
Kriterier
For vaccination Mod vaccination
Tredjelandes accept af regionalisering Kendt Ukendt

@konomisk vurdering af konkurrerende kon-

trolstrategier

Hvis det kan forudses, at en
kontrolstrategi uden ned-
vaccination ville medfore be-
tydelig hejere okonomiske
tab i landbrugssektoren og
andre sektorer

Hvis det kan forudses, at en
kontrolstrategi med nedvac-
cination ville medfere betyde-
lig hejere okonomiske tab i
landbrugssektoren og andre
sektorer

(*) Jf. rapporten af 1999 fra Den Videnskabelige Komité for Dyrs Sundhed.
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3.1.

3.2.

Beslutning
Kriterier
For vaccination Mod vaccination

Det kan forudses, at 24/48-timersreglen ikke i | Ja Nej
praksis kan handhaves i to pa hinanden folgen-
de dage (1)
Betydelige sociale og psykologiske virkninger | Ja Nej
ved en fuldsteendig nedslagtning
Der er store bedrifter med intensiv animalsk | Ja Nej
produktion i et omrdde med lille husdyrbelaeg-
ningsgrad

(") Ved 24/48-timersreglen forstds:
a) Inficerede besetninger pa bedrifter jf. artikel 10 kan ikke slds ned inden for 24 timer efter bekraftelse af, at der er
tale om den pageldende sygdom, og
b) de dyr, der sandsynligvis er inficerede eller kontaminerede, kan ikke forebyggende slis ned pa en sikker made inden
for mindre end 48 timer.

Definition af omrider med stor husdyrbelaegningsgrad

Nér der traffes beslutning om de foranstaltninger, der skal traffes 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 omrdder med stor husdyrbelegningsgrad som omhandlet i
punkt 3.2, eller om nedvendigt i overensstemmelse med artikel 2, litra u), i direktiv 2001/89/EF, og anvender
den strengeste definition.

Definitionen kan pd baggrund af nye videnskabelige beviser andres efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Dyr af modtagelige arter:

Nér det gaelder dyr af modtagelige arter, er et omrdde med stor husdyrbelagningsgrad et geografisk omride
med en radius pa 10 km omkring en bedrift med dyr af modtagelige dyr, som mistankes for at vare eller er
inficeret med mund- og klovesyge, hvor beleegningsgraden for modtagelige arter er pa over 1 000 dyr pr. km2.
Den pagaldende bedrift skal enten ligge i en underregion som defineret i artikel 2, litra s), hvor
beleegningsgraden for modtagelige arter er p& over 450 dyr pr. km?, eller inden for en afstand pa under 20 km
fra en sddan underregion.
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BILAG XI

DEL A

Nationale laboratorier, som har tilladelse til at hindtere levende mund- og klovesygevirus

Medlemsstat, hvor
laboratoriet er beliggende

Laboratorium

Medlemsstater, der
benytter laboratoriet

Belgien Veterinary and Agrochemical Research Centre CODA- | Belgien
CERVA-VAR, Uccle Luxembourg
Danmark Danmarks Veterinarinstitut, Afdeling for virusforskning, | Danmark
Lindholm Finland
Sverige
Tyskland Bundesforschungsanstalt der Tiere fur Viruskrankheiten, Tyskland
—  Anstaltsteil Tiibingen
—  Anstaltsteil Friedrich-Loeffler-Institut, Insel Riems
Grakenland Ivourtouto agdndoug nupetov, Ayia [apackeun Attikrg Grakenland
Spanien Laboratorio Central de Veterinaria Algete, Madrid Spanien
Frankrig Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) | Frankrig
—  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie
bovine et hygiéne des viandes, Lyon
—  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie
animale et zoonoses, Maison-Alfort
Italien Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e | Italien
dell’Emilia Romagna, Brescia
Nederlandene CIDC-Lelystad, Centraal Instituut voor Dierziekte Controle, | Nederlandene
Lelystad
Dstrig Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi- | @strig

cherheit

Veterindrmedizinische Untersuchungen Médling

Det forenede Kongerige

Institute for Animal Health, Pirbright

Det forenede Kongerige
Irland

Sverige
Finland




22.11.2003 | DA | Den Europeiske Unions Tidende L 306/61
DEL B
Laboratorier, som har tilladelse til at hindtere levende mund- og klovesygevirus til fremstilling af vaccine
Medlemsstat Fabrikant
Tyskland Bayer AG, Koln
Frankrig Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA, Lyon
Nederlandene CIDC-Lelystad, Central Institute for Animal Disease Control, Lelystad

Det forenede Kongerige

Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright
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BILAG XII

BIOSIKKERHEDSSTANDARDER FOR LABORATORIER OG VIRKSOMHEDER, DER HANDTERER
MUND- OG KLOVESYGEVIRUS

1. De laboratorier og virksomheder, der hindterer 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 vivoc — Den Europaiske Kommission for Bekampelse af Mund- og Klovesyge — 26.
samling, Rom, april 1985, som @ndret i 1993.

2. 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.

3. Inspektionsholdet skal mindst besta af
— en ekspert fra Kommissionen
— en ekspert i mund- og klovesyge

— en uafhangig ekspert i biosikkerhed pé laboratorier, der arbejder med mikrobiologiske risici.

4. Inspektionsholdet foreleegger Kommissionen og medlemsstaterne en rapport i overensstemmelse med
Kommissionens beslutning 98/139/EF.
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BILAG XIII

PROVER OG STANDARDER TIL DIAGNOSTICERING AF MUND- OG KLOVESYGE OG DIFFERENTIAL-

DIAGNOSTICERING AF ANDRE VESIKULARE VIRUSSYGDOMME

I dette bilag forstds ved »preve« en diagnostisk laboratorieprocedure og ved »standard« et referencereagens, som er
blevet en internationalt anerkendt standard efter sammenlignende undersagelser pa flere forskellige laboratorier.

DEL A

Prover til diagnosticering

Anbefalede procedurer

De diagnostiske prover, der er beskrevet i »Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines« fra OIE,
i det folgende benaevnt »OIE-manualc, som de »foreskrevne prover« med henblik pa international handel,
udger referenceproverne til diagnosticering af vesikulere sygdomme i EF. De nationale laboratorier skal
vedtage standarder og prover, som er mindst lige sd strenge som dem, der er fastlagt i OIE-manualen.

Efter proceduren i artikel 89, stk. 2, kan Kommissionen beslutte at vedtage provestandarder, som er
strengere end dem, der er fastlagt i OIE-manualen.

Alternative procedurer

Det er tilladt at anvende prover, der i OIE-manualen er defineret som »alternative provere, eller andre
prover, som ikke indgdr i OIE-manualen, hvis resultaterne af proven har vist sig at svare til eller overga
sensitivitets- og specificitetsparametrene i OIE-manualen eller i bilagene til faellesskabslovgivningen, idet de
strengeste standarder lagges til grund.

Nationale laboratorier, der frembringer resultater med henblik pé national handel, samhandel inden for EF
eller international handel, skal tilvejebringe og lagre de nedvendige data, der godtger, at deres
proveprocedurer er i overensstemmelse med de relevante OIE- eller fellesskabskrav.

Standarder og kvalitetskontrol

De nationale laboratorier skal deltage i periodiske ovelser i standardisering og ekstern kvalitetssikring, der
tilrettelaegges af EF-referencelaboratoriet.

[ forbindelse med disse ovelser kan EF-referencelaboratoriet tage hensyn til de resultater, der er opndet af
et nationalt laboratorium, som for forholdsvis nylig har deltaget i en kvalitetssikringsovelse, der var
tilrettelagt af en af de internationale organisationer med ansvar for ekstern kvalitetssikring af diagnosticerin-
gen af vesikuleere virussygdomme, som f.eks. OIE, De Forenede Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugsor-
ganisation (FAO) eller Det Internationale Atomenergiagentur.

De nationale laboratorier skal kere interne kvalitetssikringsprogrammer. Programmernes specifikationer
kan fastsattes efter proceduren i artikel 89, stk. 2. Indtil der er vedtaget naermere 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 godtgere, at proverne ved rutinemaessig brug
opfylder sensitivitets- og specificitetskravene i OIE-manualen eller i bilag XIV til dette direktiv, idet de
strengeste krav laegges til grund.
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Procedurer for vedtagelse og revision af prover og standarder til diagnosticering af vesikuleere virussygdomme

Prover og standarder til diagnosticering af vesikulaere virussygdomme vedtages efter proceduren i artikel 89,
stk. 2.

Kommissionen kan tage hensyn til de videnskabelige udtalelser pa de nationale laboratoriers meder, som
tilrettelaegges af EF-referencelaboratoriet.

Overensstemmelsesprocedure

Data fra gvelserne i standardisering og ekstern kvalitetssikring, der tilrettelaegges af EF-referencelaboratoriet,
vurderes pd de nationale laboratoriers arlige meder og sendes til Kommissionen med henblik pé revision
af listen over nationale laboratorier i del A i bilag XI.

Kommissionen forlanger, at de laboratorier, hvis prover 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 fremlegges dokumentation for det kraevede praestationsniveau inden for den
fastsatte frist, vil de prover, der udferes efter den frist, ikke leengere blive anerkendt i EF.

Udveelgelse og transport af prover

Der sendes en prove af feltmateriale til et af laboratorierne i del A i bilag XI. Hvis der ikke foreligger
sadanne prover, eller de ikke er egnet til transport, kan der anvendes materiale fra passage i dyr af den
samme veertsart eller lavpassage cellekulturmateriale.

Der bor foreleegges data for oprindelsen af materiale fra dyrepassage eller cellekulturpassage.

Prover til diagnosticering af vesikular virus kan transporteres ved 4 °C, hvis den forventede transporttid til
modtagerlaboratoriet er pa under 24 timer.

Prover fra spiseror og svalg (probangprever) anbefales transporteret over kuldioxid i fast form eller
flydende kvelstof, navnlig hvis der kan forventes forsinkelser i lufthavne.

Der skal traeffes sarlige forholdsregler, s materiale fra misteenkte tilfeelde af mund- og klovesyge emballeres
forsvarligt, bade ved transport inden for og mellem landene. Disse forskrifter har hovedsagelig til formaél at
forhindre, at beholdere gér i stykker eller lakker, og at forebygge risikoen for kontamination, men de
tjener ogsa til at sikre, at preverne ankommer i en tilfredsstillende tilstand. Keleelementer er at foretrakke
frem for is for at undgd, at emballagen laekker.

Modtagerlaboratoriet skal pd forhand underrettes om provernes afsendelse og bekrafte modtagelsen efter
ankomsten.

Det skal sikres, at de pdgaeldende medlemsstaters import- og eksportbestemmelser overholdes.

DEL B

Standarder

Protokollerne i OIE’s manual giver referenceprocedurer til virusisolation, pavisning af antigen og pavisning af antistof
i forbindelse med vesikuleere sygdomme.

1.1.

Mund- og klovesyge

Pdvisning af antigen

Standarderne til pavisning af mund- og klovesygevirusantigen fastlaegges efter proceduren i artikel 89,
stk. 2, i samrdd med EF-referencelaboratoriet.
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Standardiserede, inaktiverede antigener af alle syv serotyper fis hos OIE[FAO World Reference Laboratory
for mund- og klovesyge (WRL).

De nationale laboratorier skal sikre, at deres system til pavisning af antigen opfylder disse minimumsstandar-
der. De skal om nedvendigt indhente udtalelse fra EF-referencelaboratoriet om, hvilke fortyndinger af disse
antigener der skal anvendes som sterke og svage, positive kontroller.

1.2. Virusisolation
Standarderne til pavisning af mund- og klovesygevirus fastlegges efter proceduren i artikel 89, stk. 2, i
samrad med EF-referencelaboratoriet.
Isolater af mund- og klovesyge fis hos WRL for mund- og klovesyge.
De nationale laboratorier skal sikre, at de vavskultursystemer, 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 pdvisning ved hjelp af nukleinsyre
Standarderne til pavisning af MKS-viralt RNA fastleegges efter proceduren i artikel 89, stk. 2, i samrad med
EF-referencelaboratoriet.
Kommissionen serger for, at der gennemferes sammenlignende undersggelser mellem de nationale
laboratorier af RNA-pévisningsmetodernes sensitivitet med henblik pé fremtidig standardisering.
Kommissionen kan serge for, at EF-referencelaboratoriet under hensyntagen til de praktiske problemer
med at oplagre nukleinsyrer i laengere tid stiller standardiserede kvalitetssikringsreagenser til pavisning af
MKS-viralt RNA til radighed.

1.4. Pavisning af antistof (strukturelle proteiner)
Standarderne til pavisning af antistof mod mund- og klovesygevirus fastlaegges efter proceduren i artikel 89,
stk. 2, i samrdd 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 serge for, at der vedtages standardiserede referencesera for alle de vigtigste
antigenvarianter af mund- og klovesygevirus pd grundlag af EF-referencelaboratoriets og de nationale
laboratoriers standardiseringsavelser. Disse referencesera vedtages som de standarder, der skal anvendes af
de nationale laboratorier i Fellesskabet.

1.5. Pivisning af antistof (nonstrukturelle proteiner)
Standarderne til pavisning af antistof mod mund- og klovesygevirus fastleegges efter proceduren i artikel 89,
stk. 2, i samrdd med EF-referencelaboratoriet.
Kommissionen kan sgrge for, at der vedtages standardiserede referencesera pa grundlag af EF-referencelabo-
ratoriets og de nationale laboratoriers standardiseringsevelser. Disse referencesera vedtages som de
standarder, der skal anvendes af de nationale laboratorier i Fellesskabet.

2. Smitsom blereudslet hos svin (SVD)

Diagnosticeringen af SVD skal udferes i henhold til Kommissionens beslutning 2000/428EF.
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3. Andre vesikulcere sygdomme

Om nedvendigt kan Kommissionen serge for, at der fastlaegges standarder for laboratoriernes diagnostice-
ring af vesikuler stomatitis eller vesikulaert exanthem hos svin efter proceduren i artikel 89, stk. 2.

Medlemsstaterne kan opretholde laboratoriekapacitet til diagnosticering af andre vesikulare virussygdom-
me end mund- og klovesyge og SVD, dvs. vesikulaer stomatitis og vesikulart exanthem hos svin.

Nationale laboratorier, som ensker at have kapacitet til diagnosticering af disse vira, kan fa referenceagenser
fra WRL, Pirbright, eller fra det relevante OIE-referencelaboratorium.
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BILAG XIV

EF-ANTIGEN- OG VACCINEBANKEN

Betingelser for levering og opbevaring af koncentreret, inaktiveret antigen, der leveres til EF-antigen- og

vaccinebanken:

a)  hvert antigen bestar af en enkelt homogen batch

b)  hver batch opdeles, sd den kan oplagres pa to forskellige geografiske steder i dertil udpegede bygninger
under EF-antigen- og vaccinebankens ansvar

¢)  antigenet opfylder mindst kravene i Den Europaiske Farmakopé og de relevante bestemmelser i OIE’s
manual

d)  principperne for god fremstillingspraksis overholdes under hele produktionsprocessen, og dette indbefatter
oplagringen og efterbehandlingen af den vaccine, der er fremstillet af antigenerne pa lager

e) medmindre andet er fastsat i de standarder, som er naevnt i litra c), er antigenet renset for at fjerne non-

strukturelle mund- og klovesygevirusproteiner. Oprensningsprocessen skal mindst sikre, at restindholdet
af non-strukturelle proteiner i vacciner fremstillet af sddant antigen ikke inducerer paviseligt antistof mod
non-strukturelle proteiner hos dyr, der har fiet en primaer vaccination og siden en boostervaccination.

Betingelser for formulering, fremstilling, aftapning, merkning og distribution af vaccine, der fremstilles af
koncentreret, inaktiveret antigen, der er leveret til EF-antigen- og vaccinebanken:

a)

b)

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

fremstilling af en sikker, steril og effektiv vaccine med en styrke pd mindst 6 PDs, i overensstemmelse
med de praver, der er foreskrevet i Den Europaiske Farmakopé, og egnet til brug ved nedvaccination af
drovtyggere 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

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

hurtig aftapning, meerkning og distribution af vaccinen i overensstemmelse med de sarlige behov i det
omrdde, hvor der skal vaccineres.
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BILAG XV

DE NATIONALE LABORATORIERS FUNKTIONER OG OPGAVER

De iartikel 68 nzvnte nationale laboratorier til pavisning af mund- og klovesyge og andre vesikulere sygdomme har
folgende funktioner og opgaver:

10.

11.

12.

Alle nationale laboratorier, som hdndterer levende mund- og klovesygevirus, skal udfere 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 Europaiske Kommission for Bekeempelse af Mund- og
Klovesyge — 26. samling, Rom, 1985, &ndret ved appendiks 6 (ii) til rapport fra 30. samling, Rom, 1993.

De nationale laboratorier skal lobende patage sig at diagnosticere vesikulere virussygdomme og skal vare
udstyret og kvalificeret til at give en hurtig forelobig diagnose.

Laboratorierne skal opbevare inaktiverede referencestammer af alle serotyper af mund- og klovesygevirus
og immunsera mod disse vira tillige med alle andre reagenser, der er nedvendige for at stille en hurtig
diagnose. Der ber til stadighed holdes cellekulturer i beredskab til bekraftelse af en negativ diagnose.

De nationale laboratorier skal vare udstyret og kvalificeret til omfattende serologisk overvigning.

Ved alle mistenkte primeerudbrud skal der indsamles prover, som hurtigt transporteres til et nationalt
laboratorium efter en fast protokol. For det tilfzlde, at der skulle opstd mistanke om mund- og klovesyge,
sorger den nationale myndighed for, at der lokalt holdes det nedvendige udstyr og de nedvendige
materialer til indsamling og transport af prover til et nationalt laboratorium i beredskab.

Der skal foretages typebestemmelse af antigener og genomkarakterisering for alle vira, som er drsag til nye
udbrud i EF. Dette arbejde kan udferes af det nationale laboratorium, hvis der er faciliteter til det. Ellers
sender det nationale laboratorium ved forst givne lejlighed en viruspreve fra primeertilfeldet til EF-
referencelaboratoriet til bekreaftelse og yderligere karakterisering, herunder udtalelse om, i hvor hej grad
feltstammeantigenerne svarer til vaccinestammerne i EF-antigen- og vaccinebanken. Samme procedure ber
folges for vira, som nationale laboratorier modtager fra tredjelande i situationer, hvor Fallesskabet kan fa
gavn af en karakterisering af virussen.

De nationale laboratorier sender sygdomsdata til deres statslige veterinartjeneste, som videregiver disse
data til EF-referencelaboratoriet.

De nationale laboratorier samarbejder med EF-referencelaboratoriet om at sikre, at det personale i den
statslige veterinartjeneste, der arbejder i marken, har mulighed for at se kliniske tilfeelde af mund- og
klovesyge pd nationale laboratorier som led i deres uddannelse.

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 ovelser i ekstern kvalitetssikring og standardisering, som
tilretteleegges af EF-referencelaboratoriet.

De nationale laboratorier skal anvende prover og standarder, der mindst opfylder kriterierne i bilag XIIL
De nationale laboratorier skal efter anmodning herom foreleegge Kommissionen data, der godtger, at de
anvendte prever mindst opfylder kravene.

De nationale laboratorier ber have kompetence til at identificere alle vesikulere sygdomsvira og
encephalomyocarditisvira for at undgé forsinkelser i diagnosticeringen og deraf folgende forsinkelser i
myndighedernes ivaerksattelse af bekeempelsesforanstaltninger.
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13. De nationale laboratorier skal samarbejde med andre laboratorier, som myndighederne har udpeget, om at
gennemfore fx serologiske undersegelser, der ikke indbefatter hindtering af levende mund- og klovesygevi-
rus. Disse laboratorier mé ikke gennemfore undersegelser til pavisning af virus pa prover taget fra
mistenkte tilfeelde af vesikulere sygdomme. Laboratorierne behover ikke at opfylde standarderne for
biosikkerhed i billag XII, punkt 1, men skal have faste procedurer til effektiv forebyggelse af mulig
spredning af mund- og klovesygevirus.

Prover, der giver ufyldestgorende undersogelsesresultater, skal videregives til det nationale referencelabora-
torium 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 navnt i artikel 69, har folgende funktioner og opgaver:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

at sikre samarbejde mellem medlemsstaternes laboratorier og at anvise optimale metoder til diagnosticering af mund-
og klovesyge hos husdyr og om nedvendigt differentialdiagnosticering af andre vesikuleere virussygdomme i de enkelte
medlemsstater, navnlig ved:

lobende at modtage feltprover fra medlemsstater og lande, der geografisk eller kommercielt er knyttet til
EU inden for handelen med dyr af modtagelige arter eller produkter fremstillet af sidanne dyr, med henblik
pd at overvige sygdomssituationen globalt og regionalt, at ansld og om muligt forudsige risikoen i
forbindelse med nye virusstammer og sarlige epidemiologiske situationer og at fastsla viraenes identitet,
om nedvendigt i nart samarbejde med det af OIE udpegede regionale referencelaboratorium og WRL.

at typebestemme og karakterisere antigener og genomer af vesikulere vira pa grundlag af de i punkt 1.1
navnte prover og omgdende at give Kommissionen, medlemsstaten og det pagaldende nationale
laboratorium meddelelse om resultaterne af disse undersogelser

at opbygge og vedligeholde en ajourfert samling af vesikulere virusstammer

at opbygge og vedligeholde en samling af specifikke sera mod vesikulaere virusstammer

at radgive Kommissionen om alle aspekter af udvalgelse og anvendelse af mund- og klovesygevaccine-
stammer

at stotte 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 vira og/eller inaktiverede antigener, standardiserede sera, cellelinjer og andre
referencereagenser

at serge for ekspertise i mund- og klovesygevirus og andre relevante vira, s der kan stilles en hurtig
differentialdiagnose

at fremme harmonisering af diagnosticeringen og sikre en hgj testkvalitet i EF ved at tilrettelegge og
gennemfore periodiske sammenlignende forseg og evelser i ekstern kvalitetssikring i forbindelse med
diagnosticeringen af mund- og klovesyge pa EF-plan og regelmeassigt at meddele Kommissionen,
medlemsstaterne og de nationale laboratorier resultaterne af disse forsog

at gennemfore undersogelser, der tager sigte pd at udvikle bedre metoder til sygdomsbekaempelse, i
samarbejde med de nationale laboratorier og som fastlagt i EF-referencelaboratoriets arlige arbejdsplan

at formidle oplysninger og gennemfore videreuddannelse, navnlig ved:

at indsamle data og oplysninger om de metoder til diagnosticering og differentialdiagnosticering,
som anvendes pd de nationale laboratorier, og at videregive disse oplysninger til Kommissionen og
medlemsstaterne
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3.2.

3.3.

3.4.

at tilrettelegge og gennemfore de nedvendige arrangementer for videreuddannelse af eksperter i
laboratoriediagnostik med henblik pa at harmonisere diagnosticeringsmetoderne

at holde sig ajour med udviklingen i mund- og klovesygeepidemiologi

at tilrettelegge et arligt mede, hvor reprasentanter for de nationale laboratorier kan gennemgé
diagnosticeringsmetoder og samordningens forleb

i samrad med Kommissionen at gennemfere eksperimenter og feltforseg, der tager sigte pd en mere effektiv
bekampelse af mund- og klovesyge

pd de nationale referencelaboratoriers arlige mede at revidere bilag XIII vedrerende preverne og
standarderne til diagnosticering af mund- og klovesyge i Den Europaiske Union.

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 Europziske Kommission for Bekempelse af Mund- og Klovesyge — 26. samling, Rom, april 1985,
andret ved tillaeg 6 (ii) til rapport fra Den Europaiske Kommission for Bekaeempelse af Mund- og Klovesyge
— 30. samling, 1993, jf. bilag XI til dette direktiv.

EF-referencelaboratoriet skal efter behov bistd Kommissionen med at tilretteleegge de sikkerhedsforanstalt-
ninger, som de nationale laboratorier skal traeffe i forbindelse med diagnosticeringen af mund- og
klovesyge.
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BILAG XVII

KRITERIER OG KRAV GALDENDE FOR BEREDSKABSPLANER

Medlemsstaterne sorger for, at beredskabsplanerne mindst opfylder folgende krav:

10.

11.

11.2.1.

11.2.2.

11.2.3.

De befgjelser, der er nedvendige for at gennemfore beredskabsplanerne og muliggere en hurtig og
vellykket udryddelseskampagne, skal foreligge.

Der skal traffes bestemmelser, der sikrer adgang til krisemidler, budgetmassige midler og finansielle
ressourcer med henblik pd at deckke alle aspekter af bekeempelsen af en mund- og klovesygeepizooti.

Der skal fastlegges en kommandovej, som garanterer hurtig og effektiv beslutningstagning ved
bekampelsen af mund- og klovesygeepizootier. En central beslutningstagningsenhed skal sta for den
overordnede styring af bekempelsesstrategierne, og chefen for veterinartjenesten skal veere medlem af
denne enhed.

De enkelte medlemsstater skal vere forberedt pd i tilfeelde af et udbrud omgdende at oprette et
funktionelt nationalt center for sygdomsbekampelse, som skal koordinere gennemforelsen af alle
beslutninger, der treeffes af den centrale beslutningstagningsenhed. Der skal udnavnes en koordinator,
som lgbende kan garantere, at centret omgaende oprettes.

Der skal foreligge detaljerede planer, pd grundlag af hvilke en medlemsstat i tilfeelde af mund-
og klovesygeudbrud omgédende kan oprette lokale sygdomsbekaempelsescentre til at ivarksatte
sygdomsbekampelsesforanstaltninger og miljebeskyttelsesforanstaltninger pa lokalt plan.

Medlemsstaterne serger for at sikre samarbejde mellem nationale sygdomsbekaempelsescentre, lokale
sygdomsbekampelsescentre og miljemyndigheder og -organer, séledes at foranstaltninger vedrerende
veterinare og miljgmaessige sikkerhedsspergsmal bliver koordineret pd den rette made

Der skal om nedvendigt i samarbejde med andre medlemsstater nedsettes en ekspertgruppe, som til
stadighed er operationel, og som skal opretholde den nedvendige ekspertise og bistd de relevante
myndigheder med at sikre et godt beredskab i tilfaelde af sygdom.

Der skal vere tilstrackkelige ressourcer til radighed til at sikre en hurtig og effektiv kampagne, herunder
personale, udstyr og laboratoriekapacitet.

Der skal forefindes en ajourfort arbejdsmanual. Den skal udferligt og pé en forstdelig og praktisk made
beskrive alle de procedurer, instruktioner og bekaempelsesforanstaltninger, der skal anvendes ved et
udbrud af mund- og klovesyge.

Der skal foreligge detaljerede planer for nedvaccination.

Personalet skal regelmaessigt:

uddannes, hvad angdr Kkliniske tegn, epidemiologisk undersogelse og bekampelse af epizootiske
sygdomme

deltage i tidstro beredskabsevelser, der gennemferes pa folgende made:

to gange inden for en periode pa fem ar, hvoraf den forste ikke bor indledes senere end tre dr efter
godkendelsen af planen, eller

inden for en femdrsperiode, efter at et udbrud af en alvorlig epizootisk sygdom er blevet effektivt
kontrolleret og udryddet, eller

en af de to gvelser, der er naevnt i punkt 11.2.1, erstattes af en tidstro ovelse, der skal foregd som et led
i beredskabsplanerne for andre alvorlige epidemiske sygdomme, der bererer husdyr, eller
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11.2.4.

12.

13.

14.

15.

som en undtagelse fra punkt 11.2.1 og med forbehold af de nedvendige bestemmelser i beredskabspla-
nen kan medlemsstater med en begranset bestand af dyr af modtagelige arter deltage i og bidrage til
tidstro ovelser, der foregar i en nabomedlemsstat og ovelser, der afvikles i overensstemmelse med punkt
g), nr. i), i bilag VII til direktiv 2001/89/EF i forbindelse med alle arter af dyr, der er modtagelige for
mund- og klovesyge,

uddannes i kommunikation for at kunne tilrettelaegge lobende oplysningskampagner for myndigheder,
landbrugere og dyrlaeger.

Beredskabsplanerne skal udarbejdes under hensyntagen til de ressourcer, der kraves til at bekaempe et
stort antal udbrud, der opstér i lobet af kort tid, og som forarsages af flere antigent forskellige serotyper
eller stammer, hvilket bla. kan blive nedvendigt i tilfelde af bevidst spredning af mund- og
klovesygevirus.

Uden at de veterinzre krav i evrigt tilsideszttes, bor beredskabsplanerne udarbejdes séledes, at store
meangder dyrekroppe og animalsk affald i tilfeelde af et mund- og klovesygeudbrud bortskaffes pa en
sadan mdde, at menneskers helbred ikke bringes i fare, og idet der anvendes processer eller metoder,
der forebygger skader pd miljoet, herunder navnlig

i) med et minimum af risiko for jord, luft, overfladevand og grundvand, planter og dyr
ii)  med et minimum af gener ved stgj eller lugt

i) med et minimum af skadelige virkninger for landskaber eller omrader af seerlig interesse.

I planerne skal der udpeges egnede steder og virksomheder til behandling eller bortskaffelse af
dyrekroppe og animalsk affald i tilfelde af et udbrud.

Medlemsstaten sorger for information til de berorte landbrugere, landboerne og hele befolkningen. I
denne forbindelse sikres direkte, lettilgeengelig kontakt med beboerne i de ramte omrader (bla. via
nedlinjer) ud over information via landsdekkende og regionale medier.
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BILAG XVIII

DEL A

Foranstaltninger i tilfelde af bekrzaftelse af forekomst af mund- og klovesyge i vildtbestanden

Sa snart et primertilfeelde af mund- og klovesyge blandt modtagelige arter i vildtbestanden er blevet bekrftet,
skal medlemsstatens kompetente myndighed for at begranse sygdommens spredning omgaende:

a)  underrette om primertilfaeldet i overensstemmelse med bilag II

b)  nedsatte en ekspertgruppe, der bestér af dyrlaeger, jaegere, vildtbiologer og epidemiologer. Ekspertgruppen
skal bistd den kompetente myndighed med at:

i)

ii)

iii)

iv)

undersoge den epidemiologiske situation og afgraense det inficerede omrdde i henhold til
bestemmelserne i del B, punkt 4, litra b),

fastsatte passende foranstaltninger, der skal anvendes i det inficerede omrade ud over foranstalt-
ningerne ilitra ¢) og d); disse foranstaltninger kan omfatte suspension af jagt og forbud mod fodring
af vildtbestanden,

udarbejde en udryddelsesplan, der skal forelaegges for Kommissionen i henhold til del B,

foretage revisioner for at kontrollere effektiviteten af de foranstaltninger, der er vedtaget til
udryddelse af mund- og klovesyge i det inficerede omrade.

¢)  satte bedrifter i det afgrensede inficerede omrade, hvor der holdes dyr af modtagelige arter, under officielt
tilsyn og navnlig give instruks om,

ii)

iii)

iv)

Vi)

at der pd samtlige bedrifter skal foretages en officiel telling af alle arter og kategorier af dyr af
modtagelige arter; tellingen ajourfores af ejeren. Oplysningerne ifelge tallingen skal fremlegges
efter anmodning herom og kan kontrolleres ved hvert besog. Hvad angar frilandsbedrifter kan den
forste teelling dog foretages pd grundlag af et sken,

at alle dyr af modtagelige arter pa bedrifter beliggende i det inficerede omréade holdes i deres stalde
eller et andet sted, hvor de kan isoleres fra vildtbestanden. Vildtbestanden ma ikke have adgang til
materialer, der siden kan komme i kontakt med bedrifternes dyr af modtagelige arter,

at dyr af modtagelige arter ikke ma fores ind pé eller bort fra bedriften, medmindre den kompetente
myndighed har givet tilladelse hertil under hensyntagen til den epidemiologiske situation,

at der skal anvendes passende desinfektionsmidler ved ind- og udgange til bygninger, hvori dyr af
modtagelige arter er opstaldet, og til selve bedriften,

atalle personer, der kommer i kontakt med vildtbestanden, traeffer passende hygiejneforanstaltninger
for at mindske risikoen for spredning af mund- og klovesygevirus, hvilket kan betyde, at personer,
der har varet i kontakt med vildtbestanden, midlertidigt forbydes adgang til en bedrift, hvor der
holdes dyr af modtagelige arter,

alle dede eller syge dyr af modtagelige arter pa en bedrift med symptomer pd mund- og klovesyge
skal undersoges for mund- og klovesyge,

at der hverken mad bringes dele af vildt, som er nedskudt eller fundet dedt, eller materiale eller
udstyr, som kan vere kontamineret med mund- og klovesygevirus, ind pa en bedrift, hvor der
holdes dyr af modtagelige arter,

at dyr af modtagelige arter og s@d, embryoner eller g herfra ikke ma flyttes fra det inficerede
omrade med henblik pa samhandelen inden for Feellesskabet,
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d)  serge for, at dyr fra vildtbestanden, der enten er nedskudt eller fundet dede, i det afgraensede inficerede
omréade tilses af embedsdyrlegen og underseges for mund- og klovesyge med henblik pa officielt at
bekrafte eller afkreefte forekomst af mund- og klovesyge i henhold til definitionen af udbrud i bilag L
Kroppene af alt vildt, der er fundet positivt hvad angar mund- og klovesyge, skal forarbejdes under
officielt tilsyn. Hvis testningen for mund- og klovesyge giver negative resultater, anvender medlemsstaterne
foranstaltningerne i artikel 11, stk. 2, i direktiv 92/45/EQF. Dele, der ikke er bestemt til konsum,
forarbejdes under officielt tilsyn

e) sikre, at den laboratorieprocedure, der er fastsat, anvendes pa isolatet af mund- og klovesygevirussen
til bestemmelse af virussens gentype og antigenetiske karakteristika i forhold til de eksisterende
vaccinestammer.

Hvis der er forekommet et tilfelde af mund- og klovesyge hos vildtbestanden i et omréade i en medlemsstat,
som ligger taet pd en anden medlemsstats omrade, samarbejder de pagzldende medlemsstater om at indfere
foranstaltninger til bekaempelse af sygdommen.

Uanset bestemmelserne i punkt 1 kan der traeffes serlige foranstaltninger efter proceduren i artikel 89, stk. 3,
hvis der er forekommet et tilfeelde af mund- og klovesyge hos vildtbestanden i et omrade, hvor et omfattende
husdyrhold af modtagelige arter bevirker, at visse af bestemmelserne i punkt 1 ikke kan finde anvendelse.

DEL B
Planer for udryddelse af mund- og klovesyge i vildtbestanden

Uden at dette bergrer foranstaltningerne i del A, forelaegger medlemsstaterne senest 90 dage efter bekreeftelsen
af et primerudbrud af mund- og klovesyge i vildtbestanden Kommissionen en skriftlig plan for de
foranstaltninger, som er truffet for at udrydde sygdommen i det omrdde, der er afgranset som inficeret, og de
foranstaltninger, der anvendes pd bedrifterne i dette omréade.

Kommissionen gennemgér planen for at fastsld, om den gor det muligt at opfylde det tilstreebte mél. Planen,
om nedvendigt med andringer, godkendes efter den i artikel 89, stk. 3, navnte procedure. Planen kan senere
andres eller suppleres for at tage hensyn til situationens udvikling.

Hvis disse @ndringer vedrerer en ny afgrensning af det inficerede omrade, sorger medlemsstaterne for, at
Kommissionen og de gvrige medlemsstater straks underrettes om andringerne.

Hvis &endringerne vedrerer andre bestemmelser i planen, tilsender medlemsstaterne Kommissionen den eendrede
plan til gennemgang og eventuel godkendelse efter den i artikel 89, stk. 3, navnte procedure.

Nar foranstaltningerne i den i stk. 1 naevnte plan er blevet godkendt, afloser de de indledende foranstaltninger i
henhold til del A pa en dato, som fastsettes ved godkendelsen.

Den i stk. 1 navnte plan skal indeholde oplysninger om:

a)  resultaterne af de epidemiologiske undersegelser og kontrollerne i henhold til del A og sygdommens
geografiske udbredelse

b)  afgreensningen af det inficerede omrade pd den pdgaldende medlemsstats omrade.

Ved afgransningen af det inficerede omrade tager de kompetente myndigheder folgende i betragtning:
i) resultaterne af de epidemiologiske undersogelser og sygdommens geografiske udbredelse

ii)  populationen af vildt i omradet

iii)  eventuelle vasentlige naturlige eller menneskeskabte hindringer for vildtbestandens ferden

¢)  etableringen af et nart samarbejde mellem vildtbiologer, jeegere, jagtorganisationer, vildtforvaltninger og
veterineermyndigheder (dyresundhed og folkesundhed)
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den oplysningskampagne, der skal informere jegerne om de foranstaltninger, de skal traeffe som led i
udryddelsesplanen

den sarlige indsats, der er gjort for at bestemme antal af og opholdssted for de grupper af vildt, der har
begranset kontakt med andre grupper af vildt i og omkring det inficerede omréide

det omtrentlige antal grupper af vildt, der er omhandlet i litra e), og disses sterrelse i og omkring det
inficerede omrade

den serlige indsats, der er gjort for at bestemme infektionens omfang i populationen af vildt, ved
undersegelse af vildt, som er nedskudt af jegere eller fundet dedt, og ved laboratorieprever, herunder
aldersstratificerede epidemiologiske undersagelser

de foranstaltninger, der er vedtaget for at begranse spredning af sygdommen som felge af vildtets faerden
og/eller kontakt mellem grupper af vildt; disse foranstaltninger kan omfatte et forbud mod jagt

de foranstaltninger, der er vedtaget for at reducere populationen af vildt, herunder navnlig ungdyr af
modtagelige arter i vildtbestanden

de krav, som jeegerne skal opfylde for at undga, at sygdommen spredes

den metode, der anvendes til at fjerne vildt, som er fundet dadt eller er nedskudt, og som skal vaere baseret
pa:

i)  forarbejdning under officielt tilsyn eller

ii)  inspektion foretaget af en embedsdyrlege og laboratoriepraver i henhold til bilag XIII. Kroppene af
alt vildt, der er fundet positivt hvad angar mund- og klovesyge, skal forarbejdes under officielt tilsyn.
Hvis testningen for mund- og klovesyge giver negative resultater, anvender medlemsstaterne
foranstaltningerne i artikel 11, stk. 2, i direktiv 92/45/E@F. Dele, der ikke er bestemt til konsum,
forarbejdes under officielt tilsyn

den epidemiologiske undersogelse, der udferes pa alt vildt af modtagelige arter, som er nedskudt eller
fundet dedt. I forbindelse med denne undersagelse skal der udfyldes et sporgeskema med oplysninger
om:

i) detgeografiske omrade, hvor dyret er fundet dadt eller er nedskudt
ii)  den dato, hvor dyret blev fundet dedt eller blev nedskudt

iii)  den person, der har fundet eller skudt dyret

iv)  dyrets ken og alder

v)  symptomer inden nedskydningen, hvis dyret er blevet skudt

vi)  kroppens tilstand, hvis dyret er fundet dedt

vii) laboratorieresultaterne

overvagningsprogrammer og forebyggende foranstaltninger, der geelder for bedrifter, hvor der holdes dyr
af modtagelige arter, og som ligger i det afgrensede inficerede omrdde, og om nedvendigt i
omkringliggende omrader, herunder transport og flytning af dyr af modtagelige arter inden for og til og
fra omréddet; disse foranstaltninger skal mindst omfatte forbud mod flytning af dyr af modtagelige arter
og s&d, embryoner eller @g herfra fra det inficerede omrade med henblik pa samhandelen inden for EF

andre kriterier, der gelder for ophaevelse af foranstaltninger, der er iveerksat for at udrydde sygdommen i
det afgrensede omrade, og foranstaltninger, der galder for bedrifterne i omradet

den myndighed, som det péhviler at fore tilsyn med og koordinere de afdelinger, der er ansvarlige for
planens gennemforelse

det system, der er indfert, for at den ekspertgruppe, som er udpeget i henhold til del A, punkt 1, litra b),
regelmaessigt kan gennemga resultaterne af udryddelsesplanen
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q) de foranstaltninger til overvagning af sygdommen, som skal indferes tidligst tolv mdneder efter det sidste
konstaterede tilfeelde af mund- og klovesyge i vildtbestanden i det afgransede inficerede omrade; disse
overvagningsforanstaltninger skal opretholdes i mindst tolv maneder og skal som minimum omfatte de
foranstaltninger, der allerede er ivaerksat i henhold til litra g), k) og I).

Kommissionen og de ovrige medlemsstater skal hver sjette méned have tilsendt en rapport om den
epidemiologiske situation i det afgreensede omride og resultaterne af udryddelsesplanen.

Der kan efter proceduren i artikel 89, stk. 3, vedtages narmere bestemmelser om udarbejdelsen af planer for
udryddelse af mund- og klovesyge i vildtbestanden.
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BILAG XIX

FRISTER FOR GENNEMFORELSE I NATIONAL RET

Direktiv Frist for gennemforelse

85/511/EQF 1. januar 1987

90/423[EQF 1. januar 1992
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BILAG XX
SAMMENLIGNINGSTABEL
Dette direktiv Direktiv 85/511/EQF
Artikel 1, stk. 1, litra a) Artikel 1

Artikel 1, stk. 1, litra b)

Artikel 1, stk. 2

Artikel 2, litra a)

Artikel 2, litra a)

Artikel 2, litra b)-h), og 1)-y)

Artikel 2, litra i)

Artikel 2, litra d)

Artikel 2, litra j)

Artikel 2, litra €)

Artikel 2, litra k)

Artikel 2, litra c)

Artikel 3, stk. 1, litra a)

Artikel 3

Artikel 3, stk. 1, litra b) og ¢)

Artikel 3, stk. 2

Artikel 4, stk. 1

Artikel 4, stk. 2

Artikel 4, stk. 1, forste afsnit

Artikel 4, stk. 3, forste punktum

Artikel 4, stk. 1, andet afsnit

Artikel 4, stk. 3, litra a)

Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, forste led, forste setningsled

Artikel 4, stk. 3, litra b)

Artikel 4, stk. 1, andetafsnit, forste led, andet satningsled

Artikel 4, stk. 3, litra c)

Artikel 4, stk. 3, litra d)

Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, andet og tredje 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 4, stk. 3, litra g)

Artikel 5, stk. 1, litra a)

Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, femte led
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Dette direktiv Direktiv 85/511/EQF
Artikel 5, stk. 1, litra b) Artikel 4, stk. 1, andet afsnit, fjerde led
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, stk. 1 Artikel 4, stk. 2
Artikel 6, stk. 2 —
Artikel 7 —
Artikel 8 —
Artikel 9 Artikel 4, stk. 3
Artikel 10, stk. 1, litra a), forste punktum Artikel 5, stk. 2, forste led

Artikel 10, stk. 1, litra a), andet punktum —

Artikel 10, stk. 1, litra b), forste afsnit Artikel 5, stk. 1
Artikel 10, stk. 1, litra b), andet afsnit Artikel 5, stk. 3
Artikel 10, stk. 1, litra c), forste 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 —
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Dette direktiv

Direktiv 85/511/EQF

Artikel 12 (vedrerende 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

Artikel 13, stk. 2

Artikel 14

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, andet afsnit

Artikel 18, stk. 4

Artikel 19, stk. 1-4

Artikel 8

Artikel 19, stk. 5

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. 4-6

Artikel 22, stk. 1, litra a)

Artikel 9, stk. 2, litra a), forste 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, forste setningsled

Artikel 22, stk. 2

Artikel 9, stk. 2, litra a), tredje led, andet s@tningsled

Artikel 23, litra a)

Artikel 9, stk. 2, litra a), femte til sjette led
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Dette direktiv Direktiv 85/511/EQF

Artikel 23, litra b) —

Artikel 23, litra c) —

Artikel 23. litra d) —

Artikel 24, stk. 1, litra a) —

Artikel 24, stk. 1, litra b)-f) —

Artikel 24, stk. 2, litra a) Artikel 9, stk. 2, litra a), syvende led, sidste setningsled

Artikel 24, stk. 2, litra b) —

Artikel 24, stk. 2, litra c) Artikel 9, stk. 2, litra a), fjerde led

Artikel 24, stk. 2, litra d) —

Artikel 25 —

Artikel 26 -

Artikel 27 —

Artikel 28 —

Artikel 29 —

Artikel 30 —

Artikel 31 —

Artikel 32 -

Artikel 33 —

Artikel 34 -

Artikel 35 —

Artikel 36, stk. 1, litra a) Artikel 9, stk. 2, litra b), forste led

Artikel 36, stk. 1, litra b) —

Artikel 36, stk. 2 Artikel 9, stk. 2, litra b), andet led

Artikel 36, stk. 3 —

Artikel 37, stk. 1 —
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Dette direktiv

Direktiv 85/511/EQF

Artikel 37, stk. 2

Artikel 9, stk. 3, litra a)

Artikel 38, stk. 1

Artikel 9, stk. 3, litra a), andet led, forste saetningsled

Artikel 38, stk. 2, litra a)

Artikel 9, stk. 3, litra a), andet led, sidste satningsled

Artikel 38, stk. 2, litra b)-d)

Artikel 38, stk. 3

Artikel 38, stk. 4

Artikel 38, stk. 5

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44, stk. 1, litra a)

Artikel 9, stk. 3, litra b)

Artikel 44, stk. 1, litra b) og ¢)

Artikel 44, stk. 2

Artikel 45

Artikel 46

Artikel 47, stk. 1

Artikel 12, forste led

Artikel 47, stk. 2

Artikel 48

Artikel 12, andet og tredje led

Artikel 49, litra a)

Artikel 13, stk. 1, forste led

Artikel 49, litra b)

Artikel 13, stk. 1, tredje led

Artikel 49, litra ¢) og d)

Artikel 50, stk. 1, litra a)

Artikel 13, stk. 3, forste afsnit, forste punktum
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Dette direktiv Direktiv 85/511/EQF

Artikel 50, stk. 1, litra b), ¢) og d) —

Artikel 50, stk. 2 —

Artikel 50, stk. 3 Artikel 13, stk. 3, andet afsnit

Artikel 50, stk. 4 0g 5 Artikel 13, stk. 3, tredje afsnit

Artikel 50, stk. 6 —

Artikel 51, stk. 1 Artikel 13, stk. 3, forste afsnit, forste til sjette led

Artikel 51, stk. 2 —

Artikel 52 —

Artikel 53 -

Artikel 54 —

Artikel 55 -

Artikel 56 —

Artikel 57 -

Artikel 58 —

Artikel 59 —

Artikel 60 —

Artikel 61 —

Artikel 62 —

Artikel 63 -

Artikel 64 —

Artikel 65, litra a), b) og ¢) Artikel 13, stk. 1, andet led

Artikel 65, litra d) Artikel 13, stk. 1, fjerde led

Artikel 66 Artikel 13, stk. 2, forste og andet afsnit

Artikel 67 Artikel 13, stk. 2, andet afsnit

Artikel 68, stk. 1, litra a) og b) Artikel 11, stk. 1, forste led
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Artikel 68, stk. 1, litra c) og €) Artikel 11, stk. 1, andet og tredje led

Artikel 68, stk. 1, litra d) —

Artikel 68, stk. 2, 3 og 4 _

Artikel 69 Rédets beslutning 89/531/EQF

Artikel 70, stk. 1 —

Artikel 70, stk. 2 Artikel 13, stk. 2, tredje afsnit

Artikel 71 —

Artikel 72 artikel 5 1 direktiv 90/423/EQF

Artikel 73 _

Artikel 74 —

Artikel 75 -

Artikel 76 -

Artikel 77 -

Artikel 78 -

Artikel 79, stk. 1 Artikel 14, stk. 1, forste afsnit, andet saetningsled

Artikel 79, stk. 2 Artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, andet setningsled

Artikel 79, stk. 3 —

Artikel 79, stk. 4 —

Artikel 80 Beslutning 91/66 6 [EQF
Artikel 81 -
Artikel 82 -
Artikel 83 -
Artikel 84 Beslutning 91/665/EQF

Artikel 85 -
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Dette direktiv

Direktiv 85/511/EQF

Artikel 86

Artikel 87

Artikel 88

Artikel 89

Artikel 16 og 17

Artikel 90

Artikel 91

Artikel 92, stk. 1

Artikel 6 i direktiv 90/423[EQF

Artikel 92, stk. 2, forste afsnit

Artikel 92, stk. 2, andet og tredje afsnit

Artikel 5, stk. 4, i direktiv 90/423/EQF

Artikel 93

Artikel 19

Artikel 94

Artikel 95

Artikel 20

Bilag I

Bilag II

Bilag III

Bilag IV

Bilag V

Bilag VI

Bilag VII

Bilag VIII

Bilag IX, del A

Bilag IX, del B

Bilag X

Bilag XI, del A

Bilag B

Bilag XI, del B

Bilag A
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Dette direktiv Direktiv 85/511/EQF
Bilag XII —
Bilag XIII —
Bilag XIV Beslutning 91/66 6 [EQF
Bilag XV —
Bilag XVI Beslutning 89/531/EQF
Bilag XVII Beslutning 91/42/EQF

Bilag XVIII —

Bilag XIX —

Bilag XX —

Finansieringsoversigt —
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