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(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

RADETS DIREKTIV 2003/85/EG

av den 29 september 2003

om gemenskapsatgirder for bekimpning av mul- och klovsjuka, om upphivande av direktiv 85/
511/EEG och besluten 89/531/EEG och 91/665/EEG amt om dndring av direktiv 92/46/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 37.3 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (2),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (3),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (*),

av foljande skal:

(1)  En avgemenskapens uppgifter pa det veterinira omréadet
ir att forbdttra husdjurens halsotillstdnd och pd sé sitt
oka uppfodningens lonsamhet och underlitta handeln
med djur och animaliska produkter. Samtidigt dr gemen-
skapen ocksd en gemenskap av virderingar och dess
strategier for att bekdmpa djursjukdomar far inte grun-
das enbart pa affirsmissiga intressen utan maste ocksd
ta dkta hansyn till etiska principer.

(2)  Mul- och klovsjuka dr en mycket smittsam virussjukdom
som drabbar partdiga hovdjur. Trots att mul- och
kl6vsjuka inte har nagon betydelse for folkhalsan str
den pé grund av sin ytterst stora ekonomiska betydelse
hégst upp bland sjukdomarna pa A-listan fran Interna-
tionella byran for epizootiska sjukdomar (OIE).

(1) Forslag av den 18 september 2002.

(® Yttrandet avgivet den 15 maj 2003 (innu ¢j offentliggjort i EUT).
() Yttrandet avgivet den 14 maj 2003 (innu ej offentliggjort i EUT).
() Yttrandet avgivet den 2 juli 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT).

(3)  Mul- och klovsjuka dr en anmdlningspliktig sjukdom
och den drabbade medlemsstaten mdste anméla utbrott
till kommissionen och de andra medlemsstaterna i
enlighet med rddets direktiv 82/894/EEG av den 21 de-
cember 1982 om anmilan av djursjukdomar inom
gemenskapen (°).

(4)  Gemenskapsatgirderna for bekimpning av mul- och
klovsjuka faststdlls i radets direktiv 85/511/EEG av den
18 november 1985 om inférande av gemenskapsatgir-
der for bekdmpning av mul- och klovsjuka (6). Det
direktivet har mdnga gdnger dndrats pa visentliga punk-
ter. I samband med de nya dndringarna av niamnda
direktiv bor dirfor bestimmelserna ifrdga av tydlighets-
skal omarbetas.

(5)  Efter antagandet av radets direktiv 90/423/EEG av den
26 juni 1990 om édndring av direktiv 85/511/EEG,
direktiv 64/432/EEG om djurhilsoproblem som péver-
kar handeln med notkreatur och svin inom gemenska-
pen samt direktiv 72/462/EEG om hilsoproblem och
problem som ror veterindrbesiktning vid import fran
tredje land av notkreatur, svin och firskt kott eller
kottvaror (7) forbjods profylaktisk vaccinering mot mul-
och klovsjuka i hela gemenskapen fran och med den
1 januari 1992.

() EGT L 378, 31.12.1982, s. 58. Direktivet senast dndrat genom

kommissionens beslut 2000/556/EG (EGT L 235, 19.9.2000,
s.27).

(6) EGT L 315, 26.11.1985, s. 11. Direktivet senast dndrat genom
2003 drs anslutningsakt.

() EGTL 224, 18.8.1990, s. 13.
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(6)

(10)

Forebyggande atgirder dr nodvindiga for att undvika att
mul- och klovsjuka nir gemenskapen och gemenskapens
husdjur frin grannldnder eller genom att levande djur
och produkter av animaliskt ursprung fors in i gemen-
skapen. Det finns inget som tyder pd att de utbrott av
mul- och kl6vsjuka som rapporterats efter forbudet mot
profylaktisk vaccinering kan tillskrivas import som skett
i enlighet med gemenskapslagstiftningen och underkas-
tats veterindrkontroller vid de grinskontrollstationer
som inrdttats i enlighet med radets direktiv 91/496/EEG
av den 15 juli 1991 om faststillande av regler for
hur veterindrkontroller skall organiseras for djur som
importeras till gemenskapen fran tredje land (!) samt
radets direktiv 90/675/EEG av den 10 december 1990
om principerna for organisering av veterinirkontroller
av produkter som fors in i gemenskapen fran tredje
land (3).

Det bor dock starkt betonas att de gemenskapsbestim-
melser om import av animaliska produkter som syftar
till minska risker skall tillimpas strikt, om inte annat pa
grund av den 6kande handeln och ménniskors rorlighet
over hela virlden. Medlemsstaterna bor se till att denna
lagstiftning genomfors fullt ut och stilla personal och
resurser i tillracklig omfattning till forfogande for att
sorja for stranga kontroller vid de yttre grinserna.

Europaparlamentets tillfdlliga utskott for mul- och klov-
sjuka har dessutom konstaterat att grinsinspektioner i
praktiken inte lyckas forhindra att avsevirda méangder
kott och kottprodukter kommer in i gemenskapen
olagligen.

Den inre marknaden och det generellt tillfredsstillande
hilsoldget for boskapsbesittningar har lett till ett kraftigt
okat utbyte av djur och animaliska produkter och vissa
regioner i gemenskapen har en hog djurtithet.

Mul- och klovsjukeepidemin i vissa medlemsstater 2001
visade att intensiv transport av och handel med djur
som dr mottagliga for mul- och klovsjuka kan fa ett
utbrott att snabbt anta epizootiska proportioner och
skapa storningar i en omfattning som kraftigt minskar
lonsamheten i uppfodningen av djur av mottagliga arter
och andra delar av landsbygdsekonomin och dessutom
kriver stora ekonomiska resurser for att kompensera
uppfodare och bekdmpa sjukdomen.

(1) EGT L 268, 24.9.1991, s. 56. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 96/43/EG (EGT L 162, 1.7.1996, s. 1).

() EGT L 373, 31.12.1990, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 96/43/EG (EGT L 162, 1.7.1996, s. 1).

1n

(12)

(16)

Under mul- och klovsjukekrisen 2001 stirkte kommis-
sionen de gemenskapsatgirder f6r bekimpning av mul-
och klovsjuka som faststills i direktiv 85/511/EEG
genom att anta skyddsdtgirder i enlighet med rddets
direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra
och avelstekniska kontroller i handeln med vissa levande
djur och varor inom gemenskapen med sikte pd att
forverkliga den inre marknaden (3), och radets direktiv
89/662[EEG av den 11 december 1989 om veterinira
kontroller vid handeln inom gemenskapen i syfte att
fullborda den inre marknaden (*).

Under 2001 antog kommissionen ocksd beslut om
villkoren for nédvaccinering i enlighet med direktiv 85/
511/EEG. Dessa villkor faststilldes med beaktande av
rekommendationerna i rapporten frin Vetenskapliga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa om strate-
gin for nodvaccinering mot mul- och klovsjuka frin
1999.

[ detta direktiv bor hinsyn tas till rapporten fran
medlemsstaternas expertgrupper om en oversyn av
gemenskapslagstiftningen om mul- och klovsjuka frin
1998, som dterspeglar medlemsstaternas erfarenheter av
epidemin av klassisk svinpest 1997, och slutsatserna
fran den internationella konferens om férebyggande och
bekdmpning av mul- och klgvsjuka som holls i Bryssel i
december 2001.

Europaparlamentets resolution av den 17 december
2002 om mul- och klovsjukeepidemin 2001 i Europeis-
ka unionen (°), som grundar sig pa slutsatserna fran
Europaparlamentets tillfalliga utskott for mul- och klov-
sjuka, skall beaktas i detta direktiv.

Rekommendationerna i rapporten fran trettionde sessio-
nen for Europakommissionen for bekimpning av mul-
och klgvsjuka inom FN:s livsmedels- och jordbruksorga-
nisation om minimistandarder for laboratorier som
arbetar med mul- och kl6vsjukevirus in vitro och in vivo
fran 1993 bor beaktas.

Detta direktiv bor ocksd ta hinsyn till de dndringar som
gjorts i OIE:s allminna regler for djurhilsa och i OIE:s
Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines
("OIE-handboken”).

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 29. Direktivet senast dndrat genom

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/33/EG (EGT L 315,
19.11.2002,s. 149).

() EGT L 395, 30.12.1989, s. 13. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 92/118/EEG (EGT L 62, 15.3.1993, s. 49).

() EGT C 21E, 24.1.2002, s. 339.
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(17) For att sdkerstdlla tidig upptickt av varje eventuellt om hilsobestimmelser for animaliska biprodukter som

(18)

(21)

utbrott av mul- och klovsjuka, krivs det lagstiftning
for att tvinga personer som kommer i kontakt med
mottagliga djurarter att anmdla varje misstiankt fall till
behoriga myndigheter. Regelbundna inspektioner bor
inforas i medlemsstaterna for att sakerstilla att jordbru-
kare verkligen kénner till och tillimpar de allméinna
bestimmelserna om sjukdomskontroll och biosikerhet.

Det dr nodvandigt att dtgdrder vidtas s snart forekomst
av mul- och klovsjuka misstinks, sd att bekdimpningsat-
girder omedelbart och effektivt kan sittas in, om
sjukdomsforekomst bekriftas. De behoriga myndighe-
terna bor anpassa atgirderna efter den epidemiologiska
situationen i den berérda medlemsstaten. Dessa dtgarder
bor emellertid forstirkas genom sirskilda skyddsatgarder
som faststills i enlighet med gemenskapslagstiftningen.

Sjukdomsdiagnos och identifiering av det aktuella viruset
bor utforas snabbt och noggrant under Gverinseende av
nationella laboratorier i medlemsstaterna. Vid behov bor
de nationella laboratoriernas verksamhet samordnas av
ett referenslaboratorium, som utses av gemenskapen i
enlighet med det forfarande inom Stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa som faststalls genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/
2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssakerhet (1).

Nir det giller differentialdiagnos av mul- och klovsjuka,
bor hinsyn tas till kommissionens beslut 2000/428/EG
av den 4 juli 2000 om faststillande av diagnos- och
provtagningsmetoder samt kriterier for utvirdering av
resultaten fran laboratorietest for pavisande och differen-
tialdiagnos betriffande vesikuldr svinsjuka (SVD) (2).

Gemenskapens atgirder for bekimpning av mul- och
klovsjuka bor i forsta hand bygga pé utslaktning av den
smittade besittningen. Avlivning av infekterade och
smittade djur av mottagliga arter bor utforas utan
drojsmal i enlighet med radets direktiv 93/119/EEG av
den 22 december 1993 om skydd av djur vid tidpunkten
for slakt eller avlivning (}). Om s& ar mojligt bor
bearbetning av kropparna av doda eller avlivade djur
utforas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 17742002 av den 3 oktober 2002

() EGTL 31, 1.2.2002,s. 1.

() EGTL 167, 7.7.2000, s. 22.
() EGTL 340, 31.12.1993,s. 21.

(22)

(23)

(24)

(26)

inte dr avsedda att anvindas som livsmedel (4).

Det dr nodvindigt att ta hdnsyn till folkhilso- och
miljoskyddsaspekterna vid ett utbrott av mul- och
klovsjuka, i synnerhet genom att uppritta ett ndra
samarbete mellan de behoriga myndigheterna for veteri-
nira fragor, hilsofrdgor och miljofragor. Radets direktiv
96/61/EG av den 24 september 1996 om samordnade
atgarder for att forebygga och begransa fororeningar (°)
kréver ett samordnat miljotillstdnd for anldggningar for
hantering av djurkroppar och animaliskt avfall med en
viss hanteringskapacitet.

Sa snart sjukdomen bryter ut, mdste all spridning av
sjukdomen forhindras genom noggrann 6vervakning av
djurtransporter och anvindning av varor som kan antas
vara smittforande samt i ovanligt svara fall, sdrskilt i
omraden med hog djurtithet, genom nodvaccinering.

Atgirderna for att bekimpa de mul- och klovsjukeepide-
mier som drabbade vissa medlemsstater 2001 har visat
att internationella bestimmelser och gemenskapsbe-
stimmelser och de rutiner som foljer av dessa inte har
tagit tillricklig hansyn till mojligheten att anvinda
nddvaccinering och dirpd foljande provtagning for att
uppticka smittade djur i en vaccinerad population.
Alltfor stor vikt har lagts vid de handelspolitiska aspek-
terna, vilket har haft till f6ljd att skyddsvaccinering inte
har genomforts ens ndr det har tillatits.

Olika strategier finns tillgidngliga for att bekimpa mul-
och klovsjuka. Vid en eventuell epidemi bor vid valet av
strategi for att bekdmpa sjukdomen hinsyn tas till vilken
strategi som fororsakar minsta mojliga ekonomiska
skada for andra sektorer inom ekonomin 4n jordbruks-
sektorn.

Genom nodvaccinering utan att de vaccinerade djuren
direfter avlivas kan det antal djur som avlivas i sjuk-
domsbekdmpningssyfte minskas avsevart. Avsaknaden
av smitta bor darefter styrkas genom limplig provtag-
ning.

Rengoring och desinfektion bor ingd som en visentlig
del i gemenskapens politik for bekdmpning av mul- och
klovsjuka. Anvindning av desinfektionsmedel bor ske i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden (6).

() EGTL 273,10.10.2002, s. 1. Forordningen senast indrad genom

kommissionens férordning (EG) nr 808/2003 (EUT L 117,
13.5.2003, s. 1).

() EGTL 257, 10.10.1996,s. 26

) EGTL 123, 24.4.1998,s. 1.
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(28) Sperma, dgg och embryon som tas fran djur av mottagli-
ga arter som 4r smittade med mul- och klovsjukevirus
kan bidra till spridning av sjukdomen och bér darfor
omfattas av restriktioner utover de djurhalsovillkor for
handel inom gemenskapen som anges i foljande direktiv:

— Radets direktiv 88/407/EEG av den 14 juni 1988
om djurhilsokrav som ir tillimpliga vid handel
inom gemenskapen med och import av djupfryst
sperma fran tamdjur av notkreatur (1).

— Rédets direktiv 89/556/EEG av den 25 september
1989 om djurhalsovillkor for handel inom gemen-
skapen med och import fran tredje land av embryon
fran tamdjur av notkreatur (2.

— Rédets direktiv 92/65/EEG av den 13 juli 1992 om
faststillande av djurhilsokrav i handeln inom och
importen till gemenskapen av djur, sperma, dgg
(ova) och embryon som inte faller under de krav
som faststills i de specifika gemenskapsregler som
avses i bilaga A. I till direktiv 90/425/EEG ().

(29) Vid ett eventuellt sjukdomsutbrott kan det bli nédvin-
digt att vidta bekdmpningsatgirder inte bara for smittade
djur av mottagliga arter, utan ocksd for smittbdrande
djur av arter som inte 4r mottagliga for sjukdomen, men
som kan sprida viruset mekaniskt. Under mul- och
klovsjukeepidemin 2001 infordes restriktioner ocksa for
transporter av hastdjur fran anldggningar som holl djur
av mottagliga arter eller fran deras grannskap och det
kravdes en sirskild certifiering, utover kraven i radets
direktiv 90/426/EEG av den 26 juni 1990 om djurhilso-
villkor vid f6rflyttning och import av hastdjur fran tredje
land (#), for att kontrollera handeln med histdjur fran
medlemsstater som var drabbade av mul- och klovsjuka.

(') EGT L 194, 22.7.1988, s. 10. Direktivet senast dndrat genom
2003 &rs anslutningsakt.

(® EGT L 302, 19.10.1989, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens beslut 94/113/EG (EGT L 53, 24.2.1994, s. 23).

() EGT L 268, 14.9.1992, s. 54. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens forordning (EG) nr 1282/2002 (EGT L 187,
16.7.2002, s. 13).

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 42. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens beslut 2002/160/EG (EGT L 53, 23.2.2002,
s. 37).

(30)  Villkor som géller djurhalsa i samband med utslippande
pd marknaden, handel inom och import till gemenska-
pen av animaliska produkter avsedda som livsmedel
anges i foljande direktiv:

— Rédets direktiv 64/433/EEG av den 26 juni 1964
om hygienproblem som péverkar handeln med
farskt kott inom gemenskapen ().

— Rédets direktiv 77/99/EEG av den 21 december
1976 om hygienfrdgor som péaverkar produktion
och utsldppande pd marknaden av kottprodukter
och vissa andra produkter av animaliskt ur-

sprung (°).

— Rédets direktiv 80/215/EEG av den 22 januari
1980 om djurhilsoproblem som péverkar handeln
med kottprodukter inom gemenskapen (7).

— Radets direktiv 91/495/EEG av den 27 november
1990 om fragor om livsmedelshygien och djurhilsa
som paverkar produktion och utslippande pé
marknaden av kaninkétt och kott frén vilda djur i
hign (8).

— Radets direktiv 94/65/EG av den 14 december
1994 om kraven for produktion och utslippande
pd marknaden av malet kott och kottbered-
ningar (%).

— Radets direktiv 2002/99/EG av den 16 december
2002 om faststillande av djurhilsoregler for pro-
duktion, bearbetning, distribution och inférsel av
produkter av animaliskt ursprung avsedda att an-
vandas som livsmedel (19).

(31) Dessa direktiv héller f6r nirvarande pa att ersittas. For
att underlatta hanvisningar fortecknas i bilagorna VII-IX
till detta direktiv, pd grundval av bestimmelserna i dessa
direktiv och i enlighet med OIE:s rekommendationer,
uppgifter om den behandling av kétt och kottprodukter
fran djur av mottagliga arter som kravs for att sikerstilla
att eventuellt mul- och kl6vsjukevirus avdodas.

(’) EGT121,29.7.1964,s.2012/64. Direktivet senast dndrat genom

direktiv 95/23/EG (EGT L 243, 11.10.1995, s. 7).

() EGT L 26, 31.1.1977, s. 85. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 97/76/EG (EGT L 10, 16.1.1998, s. 25).

(") EGTL 47,21.2.1980, s. 4. Direktivet senast dndrat genom 2003
ars anslutningsakt.

) EGT L 268, 24.9.1991, s. 41. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 94/65/EG (EGT L 368, 31.12.1994, s. 10).

() EGTL 368, 31.12.1994,s. 10.

("% EGT L 18, 23.1.2003, s. 11. Direktivet senast dndrat genom
2003 drs anslutningsakt.
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(32) Djurhilsoregler for produktion, bearbetning, distribu- (36) I direktiv 64/432[EEG finns en definition av regioner. I
tion och inforsel av produkter av animaliskt ursprung kommissionens beslut 2000/807/EG av den 11 decem-
avsedda att anvandas som livsmedel faststills i radets ber 2000 om faststdllande av den kodade formen och
direktiv 2002/99/EG av den 16 december 2002 (). koderna for anmilan av djursjukdomar enligt radets
direktiv 82/894/EEG (*) anges administrativa omraden i
medlemsstaterna i samband med tgirder for sjukdoms-
bekdmpning och sjukdomsanmélan.
(33) I radets direktiv 92[46/EEG av den 16 juni 1992
om faststillande av hygienregler for produktion och
utslippande pa marknaden av r mjolk, virmebehandlad
mjolk th mJolkbaserade Rrodul(ter'(z) angesobegtam- (37) For nodsituationer har gemenskapen i enlighet med
melser for behandling av mj6lk frin djur som hdlls inom radets beslut 91/666/EEG av den 11 december 1991 om
de overvaknmgfzqner som faststallts. i enlighet med att inom gemenskapen uppritta beredskapslager av
gemenskapens dtgérder for bekimpning av mul- och vacciner mot mul- och klovsjuka (°) upprittat dels
klovsjuka. Kraven i det direktivet dr inte tillrickliga, beredskapslager av inaktiverat mul- och klovsjukevirus-
eftersom de inte c:mfatta? behandhng av mjolk fran antigen som forvaras pa sirskilt utsedda platser, dels en
skydglfzoner och frin .Vaccmerade djur. Den behandl.mg antigen- och vaccinbank fér gemenskapen. Overskadliga
av mjolk avsedd som livsmedel som anges i det direktivet och effektiva forfaranden bor faststillas for att sikerstilla
ove.r_sknder dessutom kran:n 1 OIE{S allmap_pa regler om tillgdng till antigen utan onodigt drojsmal. Vissa med-
avdodande av mul- och klgvsjukevirus i mj6lk och leder lemsstater har dessutom inrittat nationella antigen- och
till logistiska problem med att bortskaffa betydande vaccinbanker, som de sjilva underhaller.
kvantiteter mjolk som mejerier vagrar ta emot. I det har
direktivet bor det finnas mer ingdende bestimmelser
for uppsamling och transport av mjolk fran djur av
mottagliga arter i omraden som omfattas av dtgarder for
bekdmpning av mul- och klévsjuka. Den behandling av (38) I Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82]
mjolk och mjélkprodukter som anges i bilaga IX foljer EG av den 6 november 2001 om upprittande av
OIE:s rekommendationer for avdédande av eventuellt gemenskapsreg]er for veterinarmedicinska likemedel (6)
mul- och klovsjukevirus i mjolk och mjolkprodukter. krivs det att det for alla veterinirmedicinska likemedel
Direktiv 92/46/EEG bf)l‘ déirf('jr éndras i enlighet med som sléipps ut pi marknaden inom gemenskapen, med
detta. vissa undantag, skall finnas godkidnnanden for forsalj-
ning. I direktivet anges det ocksa kriterier for beviljande
av godkannande for forsaljning for veterindrmedicinska
likemedel, inbegripet immunologiska veterindrmedi-
(34) Nar det giller produkter av animaliskt ursprung, bor lcmska lakemedel. 'lClx}oenom dlrelit.ll;/et b(elnfyrllfilgas med:
hidnsyn tas till rddets direktiv 92/118/EEG av den emsstaterna att tiliata att ett lakemedel slapps ut pa
17 december 1992 om djurhilso- och hygienkrav for g?ras lmarknad ?fanl'godlg:zlnngndehfoi fqrsal]r{ll?lig !
handel inom gemenskapen med produkter, som inte andeise av en a’ivariig epiaemi och pa vissa viLkor.
omfattas av sddana krav i de sirskilda gemenskapsbe- Mul- OCP klovs]ukef kan bli en allvarlig ep}deml.“Med
stimmelser som avses i bilaga A. I till direktiv 89/662/ tanke.pa att det k'ravs snabba byten av antigen f'or”att
EEG och, i friga om patogener, i direktiv 90/425/ 1e;ffek'uvt skydda djur av mottagliga alitgr i eht krlslageo,
EEG, samt for import till gemenskapen av sidana an Flet undantag som anges i det direktivet tillimpas pa
produkter (%). Vissa bestimmelser i direktiv 92/118/EEG vacciner mot mul- och klgvsjuka.
har forts in i férordning (EG) nr 1774/2002.
(39) Gemenskapens referenslaboratorium bor fungera som
(35) Genom tillimpning av regionaliseringsprincipen torde radgivande organ f6r kommissionen och medlemsstater-

strikta bekdmpningsatgarder, daribland nodvaccinering,
kunna genomforas i en avgrinsad del av gemenskapen
utan att gemenskapens allméinna intressen hotas. Mjolk-
och kottprodukter frn vaccinerade djur far slippas ut
pd marknaden i enlighet med relevant gemenskapslag-
stiftning och detta direktiv i synnerhet.

() EGTL 18, 23.1.2003,s. 11.

() EGT L 268, 14.9.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 94/71/EG (EGT L 368, 31.12.1994,s. 33).

() EGT L 62, 15.3.1993, s. 49. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens beslut 2003/42/EG (EGT L 13, 18.1.2003, s. 24).

na nir det giller behovet av vacciner och antigener,
sarskilt om virusstammar uppticks mot vilka vacciner
som framstallts med hjilp av de antigener som lagrats i
gemenskapens antigen- och vaccinbank inte ger tillrack-

ligt skydd.

() EGT L 326, 22.12.2000, s. 80. Beslutet senast dndrat genom

beslut 2002/807/EG (EGTL 279, 17.10.2002, 5. 50).

() EGT L 368, 21.12.1991, s. 21. Beslutet senast dndrat genom
beslut 2001/181/EG (EGT L 66, 8.3.2001, s. 39).

() EGTL 311, 28.11.2001,s. 1.
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(40) Som en forsiktighetsatgdrd i samband med risken for ett (44) For att fa till stdnd ett ndra samarbete mellan medlems-
avsiktligt utslipp av mul- och klovsjukevirus bor sarskil- staterna och kommissionen vid bekimpning av mul-
da forfaranden anvindas for upphandling av antigener och klovsjuka, bor kommissionen med hinsyn till
till gemenskapens antigen- och vaccinbank och for sjukdomens karaktdr ha ratt att andra och anpassa vissa
offentliggbrande av vissa uppgifter om datgarder for tekniska aspekter av bekdmpningsatgirderna. Vid behov
sjukdomsbekdmpning. bor kommissionen grunda alla sddana dndringar eller
anpassningar pa resultat frdn en veterinirbesiktning
genomford i enlighet med bestimmelserna i kommissio-
nens beslut 1998/139/EG av den 4 februari 1998 om
faststdllande av vissa regler angdende kontroller pa plats
(41) Forekomsten av en helt icke-immun population av inom veterindromradet som utfors av kommissionens
mottagliga husdjur i medlemsstaterna kriver en stindig experter i medlemsstaterna (3).
medvetenhet om och beredskap infor sjukdomen. Beho-
vet av detaljerade beredskapsplaner pdvisades dn en o
gang under mul- och klovsjukeepidemin 2001. For (45) Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om péfoljder
narvarande har alla medlemsstater beredskapsplaner for overtradelser av bestimmelserna i detta direktiv och
som 4r godkdnda genom kommissionens beslut 93/455/ se till att de genomfors. Pafoljderna méste vara effektiva,
EEG av den 23 juli 1993 om godkinnande av vissa proportionerliga och avskrickande.
beredskapsplaner for bekimpning av mul- och klovsju-
ka (1). Planerna bor regelbundet ses over, bland annat . . . . o
mot bakgrund av resultat frin medlemsstaternas bered- (46) For att nd det grundlaggande mglet att upprétthdlla ?Ch
skapsovningar i realtid, erfarenheterna frin epidemin Vl,d et utbrott snabbf dteruppratta status som omride
2001 och for att inkludera miljoskyddsdtgarder. Med- fritt frz'1.n mul-. OCh_ Klvsjuka och smitta 1 a.llla me.dle?ms-
lemsstaterna bor uppmuntras att organisera och genom- stater ar 'det ! en}lghe.t med proplgrtlonal}.tetsprmapen
fora sddana 6vningar i ndra samarbete och Gver nations- Eloc_i,vandlg,t och”lamphgt att faststélla bestammelseﬂr om
grinserna. Kommissionen bor uppmuntras att i samar- itgdrder for att Ska ijukdomsberedsk.a} pen och b‘ika”?P a
bete med medlemsstaterna vidta dtgdrder for inréttandet eventuelle.l. utbrqtt sa snabbt som mojligt, om sa krévs
av tekniskt bistdnd, som de medlemsstater som drabbas genom nddvaccinering, och begrinsa de negativa effek-
av en epidemi kan f3 tillgang till terna for produktionen av och handel med boskap och
produkter av animaliskt ursprung. Detta direktiv gdr
inte utover vad som ir nodvindigt for att uppnd de
efterstravade malen i enlighet med artikel 5 tredje stycket
i fordraget.
(42) For att skydda gemenskapens boskapsbesattningar, bor
det pd §mndYal av en riskb?démning f'i.nnas.méjlighet (47) De atgirder som ir nodvindiga for att genomfora detta
att bistd angransgnde tredje linder som ar .Smlttadf: ell.er direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
riskerar att smittas av ml.ll- och klovs]qka, sarskilt 468JEG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
genom nodleveranser av antigener och vacciner. Sddana som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
bestimmelser bor dock tillimpas utan att det péverkar genomférandebefogenheter (4).
avtal som slutits mellan det berorda tredje landet och
gemenskapen om tillgdng till gemenskapens antigen- i} . )
och vaccinbank. HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I
(43) Radets beslut 90/424/EEG av den 26 juni om utgifter

inom veterindromradet (2) géller vid utbrott av mul- och
kl6vsjuka och innehéller bestimmelser om beviljande av
gemenskapsstod till referenslaboratorier samt antigen-
och vaccinbanker. Vid all kompensation som utbetalas
fran gemenskapen till medlemsstaterna for utgifter i
samband med bekdmpningsatgirder vid utbrott av mul-
och klovsjuka skall det noggrant kontrolleras att atmin-
stone minimikraven enligt det hir direktivet dr uppfyllda.

(1) EGTL 213,24.8.1993, s. 20. Beslutet senast indrat genom beslut
2001/96/EG (EGT L 35, 6.2.2001, s. 52).

() EGTL 224,18.8.1990, s. 19. Beslutet senast indrat genom beslut
2001/572/EG (EGT L 203, 28.7.2001, s. 16).

SYFTE, RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Syfte och rickvidd

[ detta direktiv anges

ett minimum av bekdmpningsatgirder som skall vidtas i
hindelse av ett utbrott av mul- och klovsjuka oavsett
virustyp,

() EGTL 38,12.2.1998, s. 10.

() EGTL 184, 17.7.1999,s. 23.
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b) vissa forebyggande dtgirder som syftar till att gora de f)  officiell veterindr: en veterinir som har utsetts av den
behoriga myndigheterna och jordbrukarna mer medvetna behoriga myndigheten i medlemsstaten.
om och forberedda pé sjukdomen.
g)  godkannande: ett skriftligt godkdnnande som limnats av
de behoriga myndigheterna, varav erforderliga kopior
2. Medlemsstaterna skall ha frihet att vidta stringare dtgar- skaél hallas tlllgan'ghg'a fgr senare kontroller i enlighet
der pa det omrade som omfattas av detta direkiiv. med relevant lagstiftning i den ber6rda medlemsstaten.
h)  inkubationstid: tiden fran smittillfdllet till upptridande av
kliniska tecken pd mul- och klovsjuka, vilket i detta
Artikel 2 direktiv innebdr 14 dagar for notkreatur och svin samt
21 dagar for far och getter och andra djur av mottagliga
arter.
Definitioner
i)  djur som misstinks vara smittat: ett djur av en mottaglig
art som visar kliniska symtom, postmortala sjukliga
I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydel- férandringar eller reaktioner pd laboratorietest av sadant
ser som hir anges: slag att det finns skal att misstinka forekomst av mul-
och klovsjuka.
a)  djur av mottaglig art: tamdjur eller vilt som tillhér ndgon ) ) o o ] o
av underordningarna Ruminantia, Suina eller Tylopoda i j) djur som misstanks vara smittbdrare: ett djur som tllhor en
ordningen Artiodactyla. mottaglig art och som enligt insamlade epidemiologiska
uppgifter direkt eller indirekt kan ha kommit i kontakt
ORI I s s . med mul- och klovsjukevirus.
For sdrskilda atgirder, sdrskilt som tillimpning av arti-
kel 1.2, artikel 15 och artikel 85.2, kan andra djur,
sdsom exempelvis av ordningen Rodentia eller Proboscidae, k)  fall av mul- och klovsjuka eller djur smittat med mul- och
betraktas sdsom mottagliga for mul- och klovsjuka i klovsjuka: ett djur av en mottaglig art eller en kropp av
enlighet med vetenskapliga ron. sadant djur dar mul- och klovsjuka officiellt har bekraf-
tats, med beaktande av definitionerna i bilaga 1
b) anliggning: lokaliteter for jordbruk eller annat dandamal, ) i - B o
inbeig:gripe(% cirkusar, pd en riqedlemsstats nationella territo- —  antingen pd grundval av officiellt bekriftade kliniska
rium dér djur av mottagliga arter fods upp eller halls symtom eller postmortala SJukhga"for.andrmgar som
permanent eller tillfilligt. overensstimmer med mul- och klovsjuka, eller
Denna definition innefattar dock inte, i enlighet med — efter en laboratorieundersokning utford i enlighet
artikel 10.1, boningshus for méanniskor inom sidana med bilaga XIIL.
lokaliteter, om inte djur av mottagliga arter, inbegripet
séldan.a som avses iz.irtikel 85.2, permanent eller tillfalligt ) utbrott av mul- och klévsjuka: en anliggning dir djur av
hélls i dessa, slakrerier, t{anspOth.edel, granskontrollsta- mottagliga arter halls och som uppfyller minst ett av de
tioner och hignade omraden ddr djur av mottagliga arter kriterier som anoes i bilaga 1
. . ) X ges i bilaga 1.
halls och kan jagas, om dessa hignade omrdden har en
sddan storlek att de dtgirder som anges i artikel 10 inte
kan vidtas. m) primdrt utbrott: ett utbrott enligt definitionen i artikel 2 d
i direktiv 82/894/EEG.
9 bescittnlrz'g. ett djur ?ller en grupp d)qr som hlls pd en n)  avlivning: avlivning av djur enligt definitionen i artikel 2.6
anlaggning och utgor en epidemiologisk enhet. Om mer i direktiv 93/119/EEG
dn en besattning hdlls pa en anldggning skall var och en i direktiv 93/119/EEG.
av dessa besittningar utgora en distinkt enhet och ha
samma hilsostatus. o) nddslakt: slakt i krissituationer enligt definitionen i arti-
kel 2.7 i direktiv 93/119/EEG av djur som pd grundval av
) ) o epidemiologiska data, klinisk diagnos eller provsvar pa
d)  dgare: en eller flera personer, fysiska eller juridiska, som laboratorietest inte anses vara smittade med eller smittba-
har augan(.l.eratteno till od]ur av mottaglig art eller har rare av mul- och klovsjukevirus, inbegripet slakt av
ansvaret for att hélla sddana djur, oavsett om detta sker djurskyddsskal.
mot ekonomisk ersittning eller inte.
p)  bearbetning: en av de behandlingsmetoder for hogriskma-
e)  behorig myndighet: den myndighet i en medlemsstat som terial som anges i forordning (EG) nr 1774/2002, och all

ar behorig att utfora veterinira eller zootekniska kontrol-
ler eller en annan myndighet till vilken detta ansvar har
delegerats.

genomforandelagstiftning om detta, tillimpade pd ett
sadant sdtt att risken for spridning av mul- och klovsjuke-
virus undviks.
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q) regionalisering: avgransning av en restriktionszon dar restrik-
tioner tillimpas for forflyttning av eller handel med vissa
djur och animaliska produkter enligt artikel 45 for att
forebygga spridning av mul- och kl6vsjuka till den fria
zon didr inga restriktioner tillimpas i enlighet med detta
direktiv.

r)  region: ett omrdde enligt definitionen i artikel 2.2 p i
direktiv 64/432[EEG.

s)  delregion: ett omrade som anges i bilagan till beslut 2000/
807[EG.

t)  gemenskapens antigen- och vaccinbank: lampliga lokaliteter
utsedda i enlighet med detta direktiv for forvaring av
gemenskapens beredskapslager av dels koncentrerat inak-
tiverat mul- och klévsjukevirusantigen for framstéllning
av mul- och kl6vsjukevacciner, dels immunologiska vete-
rindrmedicinska likemedel (vacciner) som har firdigstllts
fran sddana antigener och godkants enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel (1).

u)  nddvaccinering: vaccinering i enlighet med artikel 50.1.

v)  skyddsvaccinering: nddvaccinering som gors pa anliggning-
ar i ett utvalt omrade for att skydda djur av mottagliga
arter i detta omrade mot spridning av mul- och klovsjuke-
virus genom luftburen smitta eller via smittférande
material och dir djuren avses att hillas vid liv efter
vaccineringen.

W) suppressiv vaccinering: nodvaccinering som utfors endast i
samband med utslaktning pa en anldggning eller i ett
omrade dar det finns ett omedelbart behov av att minska
méngden cirkulerande mul- och klovsjukevirus ochrisken
for spridning av virus utanfor anldggningen eller omréadet
och dir avsikten dr att djuren skall destrueras efter
vaccineringen.

x) vilda djur: djur av mottaglig arter som lever utanfor
anldggningar som avses i artikel 2.b eller lokaliteter som
avses i artiklarna 15 och 16.

y)  primart fall av mul- och klgvsjuka hos vilda djur: alla fall av
mul- och klovsjuka som uppticks hos vilda djur i ett
omrdde dar inga atgarder vidtagits enligt artikel 85.3 eller
85.4.

() EGTL 311, 28.11.2002,s. 1.

KAPITELII

BEKAMPNING AV UTBROTT AV MUL- OCH KLOVS]JU-
KA

AVSNITT 1

ANMALAN AV MUL- OCH KLOVSJUKA

Artikel 3

Anmilan av mul- och klovsjuka

1.  Medlemsstaterna skall se till att

a)  mul- och kl6vsjuka fortecknas av den beh6riga myndighe-
ten som en anmalningspliktig sjukdom,

b) dgaren och alla personer som skoter djur, foljer med djur
vid transporter eller ser efter djur har skyldighet att utan
drojsmal till den behoriga myndigheten eller den officielle
veterindren anmala forekomst eller misstiankt forekomst
av mul- och klovsjuka och att hélla djur som ar eller
misstdnks vara smittade med mul- och kl6vsjuka borta
fran platser ddr andra djur av mottagliga arter riskerar att
smittas med mul- och klovsjukevirus eller bli smittbérare,

¢) praktiserande veterindrer, officiella veterindrer, hogre
tjdnstemdn vid veterindrmedicinska och andra officiella
eller privata laboratorier och alla personer som i sitt
arbete kommer i kontakt med djur av mottagliga arter
eller produkter fran sidana djur har skyldighet att utan
drojsmal till den behoriga myndigheten anmila varje
kdnnedom om forekomst eller misstinkt forekomst av
mul- och klovsjuka som de fatt innan det vidtagits nigra
officiella insatser inom ramen for detta direktiv.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av befintlig gemen-
skapslagstiftning om anmilan av utbrott av sjukdomar hos
djur skall en medlemsstat pa vars territorium ett utbrott av
mul- och klovsjuka eller ett primért fall av mul- och klovsjuka
hos vilda djur bekriftas gora en anmilan om sjukdomen och
ldmna information och skriftliga rapporter till kommissionen
och de andra medlemsstaterna i enlighet med bilaga IL.

AVSNITT 2

ATGARDER VID MISSTANKE OM ETT UTBROTT AV MUL-
OCH KLOVSJUKA

Artikel 4

Atgirder vid misstanke om ett utbrott av mul- och
klovsjuka

1. Medlemsstaterna skall se till att de dtgdrder som anges i
punkterna 2 och 3 vidtas, dd en anldggning hyser ett eller flera
djur som misstinks vara smittade eller vara smittbarare.
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2. Den behoriga myndigheten skall omedelbart sitta igdng
de officiella undersokningsforfarandena under eget 6verinseen-
de for att bekrdfta eller utesluta forekomst av mul- och
klovsjuka och i forsta hand lata ta prover for de laboratorieun-
dersokningar som behovs for att bekrifta ett utbrott i enlighet
med definitionen dirav i bilaga I.

3. Den behoriga myndigheten skall sitta den anldggning
som avses i punkt 1 under officiell tillsyn si snart den
misstinkta smittan har anmalts och skall sarskilt se till att

a) en inventering gors av alla kategorier djur pa anldggning-
en och att det for varje kategori av djur av mottagliga
arter antecknas antalet doda djur och djur som misstinks
vara smittade eller vara smittbarare,

b) den inventering som avses i a halls aktuell, s att den tar
hinsyn till de djur av mottagliga arter som fods eller dor
under den period misstanken kvarstdr och att siddana
uppgifter limnas av dgaren pa begdran av den behoriga
myndigheten och kontrolleras av denna behoriga myn-
dighet vid varje besok,

¢) alla lager av mjolk, mjolkprodukter, kott, slaktkroppar,
hudar och skinn, ull, sperma, embryon, dgg, slam, godsel
samt djurfoder och stré pa anliggningen registreras och
uppgifterna bevaras,

d) inga djur av mottagliga arter fors in pa eller limnar
anldggningen, forutom ndr det giller anldggningar som
utgors av sddana olika epidemiologiskt skilda produk-
tionsenheter som avses i artikel 18, och alla djur av
mottagliga arter pd anldggningen hdlls i sin del av
anldggningen eller pa annan plats dir de kan hallas
isolerade,

e) lampliga metoder for desinfektion anvinds vid ingdngar
till och utgdngar fran de byggnader eller platser som
hyser djur av mottagliga arter och vid anliggningens in-
och utgéngar,

f)  en epidemiologisk undersokning utfors i enlighet med
artikel 13,

g) nodvindiga prov tas for laboratorieundersokningar enligt
punkt 2.1.1.1 i bilaga III f6r att underlitta den epidemio-
logiska unders6kningen.

Artikel 5

Transporter till och frin en anliggning vid misstanke om
ett utbrott av mul- och klovsjuka

1. Medlemsstaterna skall utover de dtgdrder som anges i
artikel 4 se till att alla transporter till och fran en anldggning
dér det finns misstanke om ett utbrott av mul- och klovsjuka
forbjuds. Detta forbud skall sarskilt gilla foljande:

a) Transport fran anldggningen av kott eller slaktkroppar,
kottprodukter, mjolk eller mjolkprodukter, sperma, dgg
eller embryon av djur av mottagliga arter eller av
djurfoder, redskap, féremdl eller andra substanser, till
exempel ull, hudar och skinn, borst och animaliskt avfall,
slam, godsel och annat som kan 6verféra mul- och
klovsjukevirus.

b) Forflyttning av djur av arter som inte dr mottagliga for
mul- och klovsjuka.

¢) Forflyttning av personer till och fran anldggningen.

d)  Forflyttning av fordon till och fran anldggningen.

2. Om det uppstar svérigheter med att lagra mjolken pa
anldggningen, far den behoriga myndigheten, genom undantag
fran forbudet i punkt 1 a, beordra antingen att mjolken skall
forstoras pd anldggningen eller tillata att den transporteras frin
anldggningen, under veterinirévervakning och endast med
transportmedel utrustade s att mul- och klovsjukevirus inte
kan spridas fran anldggningen, till nirmaste plats dar mjolken
kan bortskaffas eller behandlas pd sadant sitt att mul- och
klovsjukeviruset avdodas.

3. Genom undantag fran férbuden i punkt 1 b-1 d far den
behoriga myndigheten tillita sidana forflyttningar till och fran
anldggningen, under forutsattning att alla nédvandiga villkor
for att undvika spridning av mul- och klovsjukevirus ar
uppfyllda.

Artikel 6

Utvidgning av atgirder till andra anliggningar

1. Den behoriga myndigheten far utvidga dtgdrderna enligt
artiklarna 4 och 5 till att gilla andra anldggningar, om dessa
pé grund av sin beldgenhet, utformning eller kontakter med
djur frdn den anlidggning som avses i artikel 4 kan befaras ha
blivit smittbarande.

2. Den behoriga myndigheten skall vidta dtminstone de
dtgarder som foreskrivs i artiklarna 4 och 5.1 betriffande
lokaliteter eller transportmedel som avses i artikel 16, om
nérvaron av djur av mottagliga arter ger anledning att misstan-
ka att djuren 4dr smittade med eller bdrare av mul- och
klovsjukevirus.

Artikel 7

Tillfillig bekimpningszon

1.  Den behoriga myndigheten far uppritta en tillfillig
bekimpningszon om det epidemiologiska laget sa kriver,
sdrskilt vid hog djurtithet av mottagliga arter, intensiva
forflyttningar av djur eller personer som kommer i kontakt
med djur av mottagliga arter, f6rdrojningar av anmalning av
misstanke om sjukdom eller otillricklig information om
varifrdn mul- och klovsjukeviruset kommer och hur det har
forts in.
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2. Atminstone de atgdrder som anges i artikel 4.2, 4.3 a,
4.3 b och 4.3 d samt 5.1 skall vidtas pa anldggningar i den
tillfilliga bekdmpningszon dar djur av mottagliga arter halls.

3. De atgirder som vidtas i den tillfilliga bekdmpningszo-
nen far kompletteras med ett tillfilligt totalforbud mot forflytt-
ning av djur inom ett storre omrade eller pa en medlemsstats
hela territorium. Forbudet mot forflyttning av djur av arter
som inte dr mottagliga for mul- och klovsjuka skall dock inte
overskrida 72 timmar, sdvida inte detta motiveras av sirskilda
omstindigheter.

Artikel 8

Forebyggande utrotningsprogram

1. P4 grundval av epidemiologiska data eller andra uppgifter
far den behoriga myndigheten genomfoéra ett forebyggande
utrotningsprogram, inbegripet forebyggande slakt av djur av
mottagliga arter som kan antas bli smittbdrare och, om det
anses nodvandigt, ocksd av djur fran produktionsenheter med
ett epidemiologiskt samband eller nirliggande anldggningar.

2. Isa fall skall provtagningar och kliniska undersokningar
av djur av mottagliga arter goras minst i enlighet med
punkt 2.1.1.1 i bilaga IIL

3. Den behoriga myndigheten skall informera kommissio-
nen, innan den vidtar de dtgirder som avses i denna artikel.

Artikel 9
Uppritthéllande av dtgirder

Medlemsstaterna far inte dra tillbaka de dtgarder som avses i
artiklarna 4-7 forrdn misstanken om mul- och klévsjuka
officiellt har uteslutits.

AVSNITT 3

ATGARDER DA ETT UTBROTT HAR BEKRAFTATS

Artikel 10

Atgirder di ett utbrott av mul- och klovsjuka har bekrif-
tats

1. Sdsnart ett utbrott av mul- och klovsjuka har bekriftats,
skall medlemsstaterna, utover de dtgirder som anges i artiklar-
na 4-6, se till att foljande atgdrder utan drojsmal vidtas pd
anldggningen:

a)  Alla djur av mottagliga arter skall avlivas pa platsen.

[ undantagsfall fir djur av mottagliga arter avlivas pa
ndrmast beldgna for dndamélet limpliga plats under
officiell 6vervakning och pé ett sidant sitt att risken att
sprida mul- och klovsjukevirus under transport och
avlivning undviks. Den berorda medlemsstaten skall
underrdtta kommissionen om sddana undantagsfall och
om de atgirder som har vidtagits.

b)  Den officielle veterindren skall se till att, fore eller under
avlivning av djur av mottagliga arter, ett tillrackligt
antal av alla relevanta prover som behovs for den
epidemiologiska undersokning som avses i artikel 13 har
tagits i enlighet med punkt 2.1.1.1 i bilaga IIL

Den behoriga myndigheten far besluta att artikel 4.2 inte
skall gdlla, om det framkommer att det finns en sekundir
kdlla som har ett epidemiologiskt samband med en
primdr killa f6r vilken prov redan har tagits i enlighet
med den artikeln, forutsatt att det har tagits relevanta
och tillrackligt manga prov for den epidemiologiska
undersokning som avses i artikel 13.

¢) Kroppar av de djur av mottagliga arter som har dott pa
anldggningen och kroppar av djur som har avlivats i
enlighet med a skall utan onodiga drojsmél och under
officiell 6vervakning bearbetas pa ett sddant sitt att det
inte finns ndgon risk for att mul- och klovsjukeviruset
sprids. Om det av sdrskilda omstindigheter krivs att
slaktkropparna grivs ned eller branns, pd platsen eller
pd annan plats, skall detta utforas i enlighet med de
instruktioner som utarbetats i forvdg inom ramen for de
beredskapsplaner som avses i artikel 72.

d) Alla produkter och substanser som avses i artikel 4.3 ¢
skall isoleras till dess smittbarande har kunnat uteslutas
eller behandlas enligt den officielle veterindrens instruk-
tioner pa sddant sdtt att allt mul- och klovsjukevirus
avdodas eller bearbetas.

2. Efter avlivning och bearbetning av djur av mottagliga
arter och sedan de dtgdrder som foreskrivs i punkt 1 d har
genomforts, skall medlemsstaterna se till att

a)  de byggnader dir djur av mottagliga arter forvarats, den
omgivande miljon och de fordon som anvints for
transporter samt alla andra byggnader och all annan
utrustning som kan antas vara smittbdrande rengors och
desinficeras i enlighet med artikel 11,

b) om det finns anledning att misstinka att manniskors
boningshus eller kontorslokaler pd anldggningen ar kon-
taminerade med mul- och klovsjukevirus, dven dessa
omraden desinficeras med limpliga metoder,

¢) Adterinsittning av djur sker enligt bilaga V.
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Artikel 11

Rengoring och desinfektion

1.  Medlemsstaterna skall se till att rengéring och desinfek-
tion, som dr en visentlig del av de dtgdrder som anges i detta
direktiv, dokumenteras pa ett tillfredsstillande sitt och utfors
under officiell overvakning och enligt de instruktioner som
lamnas av den officielle veteriniren, med hjilp av sddana
desinfektionsmedel och brukslosningar av dessa desinfektions-
medel som ar officiellt godkdnda och registrerade for utslap-
pande pd marknaden av den behoriga myndigheten som
hygienbiocidprodukter for veterindrverksamhet enligt direktiv
98/8/EG, sa att mul- och klovsjukevirus avdodas.

2. Medlemsstaterna skall se till att reng6ring och desinfek-
tion, vilket skall omfatta limplig skadedjursbekdmpning, utfors
pa ett sddant sitt att all negativ miljopdverkan som denna
verksamhet kan medf6ra blir sd liten som majligt.

3. Medlemsstaterna skall efterstriva att alla desinfektions-
medel som anvinds, forutom att desinficera effektivt, ocksa
har minsta méjliga negativa paverkan pa miljo och folkhalsa i
overensstimmelse med bista tillgdngliga teknik.

4. Medlemsstaterna skall se till att rengoring och desinfek-
tion utférs i enlighet med bilaga IV.

Artikel 12

Spédrning och behandling av produkter och substanser
som hirror frin eller varit i kontakt med djur vid ett
utbrott av mul- och kl6vsjuka

Medlemsstaterna skall se till att de produkter och substanser
som avses i artikel 4.3 ¢ frdn de djur av mottagliga arter som
hiamtats frin en anldggning dir ett utbrott av mul- och
klovsjuka har bekriftats samt sperma, dgg och embryon som
samlats in frin de djur av mottagliga arter som finns pé
anldggningen, under perioden mellan den sannolika tidpunk-
ten for sjukdomens inforande pa anldggningen och den
tidpunkt da officiella dtgarder vidtogs, skall sparas och behand-
las eller, ndr det giller andra substanser dn sperma, 4gg och
embryon, behandlas under officiell 6vervakning pa ett sddant
stt att mul- och klovsjukeviruset avdddas och inte riskerar att
spridas vidare.

Artikel 13

Epidemiologisk undersékning

1. Medlemsstaterna skall se till att epidemiologiska under-
sokningar i samband med utbrott av mul- och klovsjuka gors
av specialutbildade veterindrer pa grundval av frigeformulir

som sammanstillts inom ramen for de beredskapsplaner som
avses i artikel 72, for att garantera enhetliga, snabba och
malinriktade undersokningar. Dessa undersokningar skall
minst behandla

a)  hur linge mul- och klovsjukan kan ha funnits pa
anldggningen innan den misstinktes eller anmaldes,

b) mojligt ursprung for mul- och klovsjukevirus pa anligg-
ningen samt identifiering av andra anldggningar med djur
som misstdnks vara smittade eller smittbérare fran samma
killa,

¢) i hur stor omfattning djur av mottagliga arter utéver
notkreatur och svin kan ha blivit smittade eller smittba-
rare,

d) forflyttning av de djur, personer, fordon och substanser
enligt artikel 4.3 ¢ som kan antas ha fort med sig viruset
till eller frin de ber6rda anldggningarna.

2. Medlemsstaterna skall informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna och regelbundet forse dem med aktuel-
la uppgifter om epidemiologin och spridningen av mul- och
kl6vsjukeviruset.

Artikel 14

Ytterligare atgirder da utbrott av mul- och klévsjuka har
bekriftats

1. Den behoriga myndigheten fir beordra att, utéver djur
av mottagliga arter, djur av arter som inte dr mottagliga for
mul- och klovsjuka pa den anldggning dir ett utbrott av mul-
och klovsjuka har bekriftats ocksa skall avlivas och bearbetas
pd ett sadant sdtt att risk for spridning av mul- och klovsjukevi-
ruset undviks.

Forsta stycket skall dock inte tillimpas for djur av arter som
inte dr mottagliga for mul- och klévsjuka, vilka kan isoleras
och genomgé en effektiv rengoring och desinfektion, under
forutsittning att de identifieras individuellt, nar det giller
hastdjur i enlighet med gemenskapslagstiftningen, sa att deras
rérelser kan kontrolleras.

2. Den behoriga myndigheten far vidta de atgirder som
anges i artikel 10.1 a pd produktionsenheter med epidemiolo-
giskt samband och intilliggande anldggningar om epidemiolo-
giska data eller andra uppgifter ger anledning att misstdnka att
dessa dr smittbdrande. Om dessa bestimmelser utnyttjas, skall
detta om mojligt meddelas till kommissionen, innan de borjar
tillimpas. I sa fall skall dtgarder for provtagning och klinisk
undersokning av djuren genomforas minst i enlighet med
punkt 2.1.1.1 i bilaga IIL.
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3. Den behoriga myndigheten skall omedelbart efter det att
det forsta utbrottet av mul- och kl6vsjuka har bekriftats gora
alla nédvindiga forberedelser for nodvaccinering inom ett
omrdde som 4r minst lika stort som den 6vervakningszon som
inrdttats i enlighet med artikel 21.

4. Den behoriga myndigheten fir vidta de atgirder som
anges i artiklarna 7 och 8.

AVSNITT 4

ATGARDER SOM SKALL VIDTAS I SARSKILDA FALL

Artikel 15

Atgirder som skall vidtas vid ett utbrott av mul- och

kl6vsjuka i nirheten av eller inom vissa sirskilda lokalite-

ter dir djur av mottagliga arter tillfilligt eller regelbundet
halls

1. Om ett utbrott av mul- och klgvsjuka hotar att smitta
djur av mottagliga arter i laboratorier, djurparker, viltparker
eller hignade omréden, eller i organ, institut eller centrum
som dr godkdnda i enlighet med artikel 13.2 i direktiv 92/65/
EEG och dir djur halls for vetenskapliga dndamal eller for
bevarande av arter eller genetiska resurser hos husdjur, skall
den ber6rda medlemsstaten se till att alla limpliga atgdrder for
biosikerhet vidtas for att skydda dessa djur frin smitta. Dessa
dtgarder kan omfatta begrinsning av tilltrddet till offentliga
institutioner eller sdrskilda villkor for tilltrdde.

2. Om ett utbrott av mul- och kl6vsjuka bekriftas i ndgon
av de lokaliteter som avses i punkt 1, fir den berorda
medlemsstaten besluta om undantag fran artikel 10.1 a, under
forutsdttning att gemenskapens grundlidggande intressen, sir-
skilt andra medlemsstaters djurhilsostatus, inte hotas och att
alla nodvindiga atgirder har vidtagits for att férebygga varje
risk for spridning av mul- och klovsjukevirus.

3. Kommissionen skall omedelbart underrittas, om ett
sadant beslut som avses i punkt 2 fattas. Nar det giller
genetiska resurser hos husdjur, skall underrittelsen innefatta en
hanvisning till den forteckning over lokaliteter som upprittats
i enlighet med artikel 77.2 f, enligt vilken den behoriga
myndigheten i forvdg skall ha faststdllt dessa lokaliteter som
uppfodningscentrum for djur av mottagliga arter som ar
nodvindiga for en ras fortbestand.

Artikel 16

Atgirder som skall vidtas i slakterier, vid grinskontroll-
stationer och i transportmedel

1. Om ett fall av mul- och klovsjuka bekriftas i ett slakteri,
vid en grinskontrollstation inridttad enligt direktiv 91/496/
EEG eller i ett transportmedel, skall den behoriga myndigheten
se till att foljande tgdrder vidtas i de berorda lokaliteterna eller
transportmedlen:

a) Alla djur av mottagliga arter i sddana lokaliteter eller
transportmedel skall avlivas utan drojsmal.

b) Kroppar av de djur som avses i punkt a skall bearbetas
under officiell 6vervakning pa ett sadant satt att risk for
spridning av mul- och klovsjukeviruset undviks.

¢)  Annat animaliskt avfall, inbegripet slaktbiprodukter, fran
djur som dr eller misstinks vara smittade eller smittbérare
skall bearbetas under officiell 6vervakning pé ett sddant
sdtt att risk for spridning av mul- och klovsjukeviruset
undviks.

d)  Stallgodsel och flytgodsel skall desinficeras och far endast
bortforas for behandling i enlighet med avsnitt ILA.5 i
kapitel I11 i bilaga VIII till forordning (EG) nr 1774/2002.

e) Byggnader och utrustning, inbegripet fordon och tran-
sportmedel, skall rengoras och desinficeras under den
officielle veterindrens Overinseende i enlighet med arti-
kel 11 och de instruktioner som faststllts av den behoriga
myndigheten.

f)  En epidemiologisk undersokning skall utféras i enlighet
med artikel 13.

2. Medlemsstaterna skall se till att de dtgdrder som anges i
artikel 19 vidtas pa kontaktanldggningar.

3. Medlemsstaterna skall se till att inga djur ater fors in for
slakt, kontroll eller transport i de lokaliteter eller transportme-
del som avses i punkt 1 tidigare 4n 24 timmar efter det att den
rengoring och desinfektion som avses i punkt 1 e ér slutford.

4. Nir det epidemiologiska laget sa kraver, sirskilt nir det
finns skal att misstinka att djur av mottagliga arter pa
anlidggningar i omedelbar nirhet av de lokaliteter eller tran-
sportmedel som avses i punkt 1 har smittats, skall medlemssta-
terna genom undantag fran artikel 2 b andra meningen se
till att ett utbrott forklaras ha skett i de lokaliteter eller
transportmedel som avses i punkt 1, varvid atgdrderna i
artiklarna 10 och 21 tillimpas.
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Artikel 17
Oversyn av atgirder

Kommissionen skall i Stindiga kommittén for livsmedelsked-
jan och djurhilsa vid forsta mojliga tillfélle se over situationen
i de sirskilda fall som avses i artikel 15. Atgirder som
ir nodvindiga for att forhindra spridning av mul- och
klovsjukevirus, sirskilt i samband med regionalisering enligt
artikel 45 och nodvaccinering enligt artikel 52, skall antas
enligt det forfarande som avses i artikel 89.3.

AVSNITT 5

ANLAGGNINGAR SOM BESTAR AV EPIDEMIOLOGISKT
SKILDA ENHETER SAMT KONTAKTANLAGGNINGAR

Artikel 18

Anliggningar som bestdr av epidemiologiskt skilda pro-
duktionsenheter

1. Den behoriga myndigheten fér, i undantagsfall och efter
en bedomning av riskerna, for anldggningar som bestédr av tva
eller flera atskilda produktionsenheter, gora undantag fran
artikel 10.1 a ndr det giller produktionsenheter pd sddana
anldggningar som inte drabbats av mul- och klovsjuka.

2. Undantag enligt punkt 1 skall beviljas forst efter det att
den officielle veteriniren vid den officiella undersokning som
anges 1 artikel 4.2 har bekriftat att foljande villkor for att
forhindra spridning av mul- och klovsjukevirus mellan de
produktionsenheter som avses i punkt 1 varit uppfyllda under
minst dubbla inkubationstiden fore den tidpunkt da utbrottet
av mul- och kl6vsjuka konstaterades pa anliggningen:

a) Lokaliteternas utformning, inbegripet forvaltning, och
storlek mojliggor helt atskild inhysning och skétsel, dven
med avseende pd luften, av de olika besittningarna av
djur av mottagliga arter.

b) Verksamheten i de olika produktionsenheterna, sirskilt
organisationen av stallar och bete, utfodring samt bort-
forsling av stallgodsel, 4r helt dtskild och skots av olika
personer.

¢)  Maskiner, arbetsdjur av arter som inte dr mottagliga for
mul- och kl6vsjuka, utrustning, installationer, instrument
och desinfektionsutrustning till bruk i de olika produk-
tionsenheterna hélls helt atskilda.

3. Nar det galler mjolk, fir undantag fran artikel 10.1 d
beviljas en anldggning som producerar mjolk, under forutsitt-
ning att

a)  anldggningen uppfyller de villkor som faststills i punkt 2,
oc

b) mjolkning i varje enhet utfors separat, och

¢) mjolken, beroende pd avsedd anvindning, genomgdr
minst en av de behandlingar som beskrivs i del A eller
del B i bilaga IX.

4. Innanundantag beviljas enligt punkt 1, skall medlemssta-
terna ha faststallt tillimpningsforeskrifter for sidana undantag.
Medlemsstaterna skall underrdtta kommissionen om undanta-
get och ldmna nirmare information om de dtgirder som
vidtagits.

Artikel 19

Kontaktanliggningar

1. Anliggningar skall betraktas som kontaktanldggningar,
om den officielle veterindren uppticker, eller pad grundval
av bekriftade uppgifter gér bedomningen, att mul- och
klovsjukevirus kan ha forts in till foljd av forflyttning av
personer, djur, animaliska produkter, fordon eller pd annat
sdtt, antingen fran andra anldggningar till en sddan anldggning
som avses i artiklarna 4.1 eller 10.1 eller fran en sddan
anldggning som avses i artiklarna 4.1 eller 10.1 till andra
anldggningar.

2. Kontaktanlidggningar skall omfattas av de atgirder som
anges i artikel 4.3 och artikel 5, och dessa dtgirder skall
pagd till dess att misstanken om forekomst av mul- och
klovsjukevirus pd dessa kontaktanldggningar officiellt har
uteslutits i enlighet med definitionen i bilaga I och undersok-
ningskraven i punkt 2.1.1.1 i bilaga III.

3. Den behoriga myndigheten skall forbjuda flyttning av
alla djur fran kontaktanldggningar under en period som
motsvarar den inkubationstid som anges for de berorda arterna
i artikel 2 h. Den behoriga myndigheten far dock genom
undantag frin artikel 4.3 d tillta att djur av mottagliga arter
transporteras under officiell dvervakning direkt till ndrmast
mojliga utsedda slakteri for nodslake.

Innan ett sadant undantag beviljas, skall den officielle veterina-
ren gora atminstone de kliniska undersokningar som anges i
punkt 1 i bilaga III.

4. Den behoriga myndigheten fir, om den anser att den
epidemiologiska situationen medger det, lita en kontaktanlagg-
ning enligt punkt 1 vara begrdnsad till en angiven epidemiolo-
gisk produktionsenhet pa anldggningen och de djur som ar
inhysta ddr, under forutsittning att den epidemiologiska
produktionsenheten uppfyller kraven i artikel 18.
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5. Om detinte gdr att utesluta ett epidemiologiskt samband
mellan ett utbrott av mul- och klovsjuka och de lokaliteter
eller transportmedel som avses artikel 15 respektive artikel 16
skall medlemsstaterna se till att de &tgirder som anges i
artikel 4.2 och 4.3 ochiartikel 5 skall vidtas i sddana lokaliteter
eller transportmedel. Den behoriga myndigheten far besluta
om dtgdrderna enligt artikel 8 skall tillimpas.

Artikel 20
Samordning av dtgirder

Kommissionen kan i Standiga kommittén {6r livsmedelskedjan
och djurhilsa se over situationen for de anldggningar som
avses i artiklarna 18 och 19, i syfte att enligt det forfarande
som avses i artikel 89.3 anta nédvindiga dtgarder for att fa till
stand en samordning av de atgirder som medlemsstaterna
vidtar enligt artiklarna 18 och 19.

AVSNITT 6

SKYDDS- OCH OVERVAKNINGSZONER

Artikel 21

Upprittande av skydds- och 6vervakningszoner

1. Medlemsstaterna skall se till att, utan att tillimpningen
av dtgarderna enligt artikel 7 pdverkas, minst de dtgarder som
faststdlls i punkterna 2, 3 och 4 nedan vidtas omedelbart efter
det att ett utbrott av mul- och klovsjuka har bekraftats.

2. Den behoriga myndigheten skall faststilla en skyddszon
med en radie av minst 3 km och en 6vervakningszon med en
radie av minst 10 km, med centrum vid det utbrott av mul-
och klovsjuka som avses i punkt 1. Vid den geografiska
avgransningen av zonerna skall hdnsyn tas till de administra-
tiva granser, naturliga barridrer, 6vervakningsmojligheter och
tekniska framsteg som gor det mojligt att forutsidga den
sannolika spridningen av mul- och klovsjukevirus via luft eller
pd annat sitt. Avgrinsningen skall vid behov ses 6ver mot
bakgrund av sddana faktorer.

3. Den behériga myndigheten skall se till att skydds- och
overvakningszonerna markeras med skyltar i lamplig storlek
vid alla vdgar in i zonerna.

4. For att fa en god samordning av alla nédvindiga dtgarder
for att utrota mul- och klovsjukan sd snabbt som majligt, skall
sddana nationella och lokala bekimpningscentrum som avses
i artiklarna 74 och 76 upprittas. Fér genomférandet av den
epidemiologiska undersokning som avses i artikel 13 skall
dessa centrum bistds av en expertgrupp i enlighet med
artikel 78.

5. Medlemsstaterna skall snarast mojligt spara djur som
sdnts utanfor zonerna under en period av minst 21 dagar f6re
det datum dé en anldggning i skyddszonen tidigast berdknas
ha smittats och underritta de behoriga myndigheterna i 6vriga
medlemsstater och kommissionen om resultatet av sparningen
av djuren.

6. Medlemsstaterna skall samarbeta for att spéra farskt kott,
kottprodukter, obehandlad mjolk och obehandlade mjolkpro-
dukter fran djur av mottagliga arter med ursprung i skyddszo-
nen, som har producerats mellan berdknat datum for inforande
av mul- och klovsjukeviruset och det datum da de atgirder
som anges i punkt 2 trader i kraft. Farskt kott, kottprodukter,
obehandlad mjolk och obehandlade mjolkprodukter av detta
slag skall behandlas i enlighet med artiklarna 25, 26 respektive
27 eller kvarhallas till dess att eventuell kontaminering med
mul- och klovsjukevirus officiellt kan uteslutas.

Artikel 22

Atgirder som skall vidtas vid anliggningar i skyddszonen

1. Medlemsstaterna skall se till att minst foljande atgarder
snarast mojligt vidtas i skyddszonen:

a) Alla anliggningar med djur av mottagliga arter skall
registreras och en inventering av djuren pé anldggningar-
na sd snart som mojligt genomforas och hallas aktuell.

b)  Alla anldggningar med djur av mottagliga arter skall med
jamna mellanrum genomgé veterinirkontroll utférd pa
ett sddant sitt att spridning av eventuellt mul- och
klovsjukevirus pd anlidggningen undviks, vilket sirskilt
skall omfatta den relevanta dokumentationen, bland
annat de uppgifter som avses i led a och atgarder som
tillimpas for att forhindra att mul- och klovsjukevirus
fors in eller ut, vilket kan omfatta klinisk inspektion i
enlighet med punkt 1 i bilaga Il eller provtagning av djur
av mottagliga arter i enlighet med punkt 2.1.1.1 i
bilaga IIIL

¢) Djur av mottagliga arter fir inte flyttas fran den anligg-
ning dir de halls.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ¢ far djur av mottagliga
arter under officiell 6vervakning transporteras direkt till nods-
lakt pd ett slakteri inom samma skyddszon eller, om slakteri
saknas i zonen, pa ett slakteri utanfor zonen, vilket utsetts av
den behoriga myndigheten, i transportmedel som under
officiell kontroll rengjorts och desinficerats efter varje trans-
port.
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Den forflyttning som avses i forsta stycket skall endast tilldtas,
om den behoriga myndigheten, efter en klinisk undersokning
som den officielle veterinaren i enlighet med punkt 1 ibilaga III
utfort av alla djur av mottagliga arter pd anldggningen och
efter en utvirdering av de epidemiologiska omstindigheterna,
dr overtygad om att det inte finns skal att misstdnka forekomst
av djur som dr smittade eller smittbdrare pd anliggningen.
Kottet fran sddana djur skall omfattas av de atgdrder som anges
i artikel 25.

Artikel 23

Forflyttning och transport av djur eller produkter av
dessa i skyddszonen

Medlemsstaterna skall se till att f6ljande verksamheter forbjuds
i skyddszonen:

a)  Forflyttning mellan anldggningar och transport av djur av
mottagliga arter.

b) Missor, marknader, utstillningar och andra ansamlingar
av djur av mottagliga arter, inbegripet himtning och
leverans.

¢)  Ambulerande avelstjanst for djur av mottagliga arter.

d) Artificiell inseminering av och insamling av dgg och
embryon fran djur av mottagliga arter.

Artikel 24

Ytterligare dtgirder och undantag

1. Den behoriga myndigheten far utvidga forbuden i arti-
kel 23 ill

a) forflyttning eller transport av djur av icke mottagliga arter
mellan anldggningar inom zonen eller ut ur och in i
skyddszonen,

b) transitering av djur av alla arter genom skyddszonen,

¢) evenemang med samlingar av minniskor som kan
komma i kontakt med djur av mottagliga arter, om risk
finns for spridning av mul- och klovsjukevirus,

d) artificiell inseminering eller insamling av dgg eller em-
bryon frdn djur av arter som inte 4r mottagliga for mul-
och klovsjuka,

e) forflyttning av transportmedel avsedda for djurtransport,

f)  slakt pd anldggningen av djur av mottagliga arter for
privat konsumtion,

g) transport av varor enligt artikel 33 till anldggningar som
héller djur av mottagliga arter.

2. De behoriga myndigheterna far ge tillstand till

a) sadan transitering av djur av alla arter genom skyddszo-
nen som sker uteslutande lings huvudleder f6r motor-
och jarnvagstrafik,

b) sddan transport av djur av mottagliga arter som enligt
intyg fran den officielle veterindren kommer frin anligg-
ningar utanfor skyddszonerna och transporteras pa angiv-
na vigar direkt till utsedda slakterier for omedelbar slakt,
under forutsittning att transportmedlen efter leverans
rengors och desinficeras pd slakteriet under officiell
overvakning och att dekontamineringen registreras i
transportmedlets korjournal,

¢) sadan artificiell inseminering av djur pd en anldggning
som utfors av anldggningens personal genom anviandning
av sperma som samlats in frdn djur pd anldggningen eller
sperma som lagrats pd anldggningen eller sperma som
levererats frdn en seminstation till omrdden utanfor
anldggningen,

d) forflyttning och transport av histdjur med beaktande av
de villkor som anges i bilaga VI,

e) transport pd vissa villkor av varor enligt artikel 33 till
anldggningar som haller djur av mottagliga arter.

Artikel 25

Atgirder for firskt kott som har producerats i skyddszo-
nen

1. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
den sldppa ut farskt kott, malet kott och kottberedningar fran
djur av mottagliga arter med ursprung i skyddszonen.

2. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
den sldppa ut farskt kott, malet kott och kottberedningar fran
djur av mottagliga arter som har producerats vid inrdttningar
beldgna i skyddszonen.

3. Medlemsstaterna skall se till att farskt kott, malet kott
och kottberedningar enligt punkt 1 mirks i enlighet med
radets direktiv 2002/99/EG och direfter transporteras i slutna
behallare till en inrittning utsedd av behorig myndighet for
omvandling till kéttprodukter som behandlas i enlighet med
punkt 1 idel Ai bilaga VIl till det hir direktivet.
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4. Genom undantag skall férbudet enligt punkt 1 inte gilla
farskt kott, malet kott och kottberedningar som producerats
minst 21 dagar f6re det datum dé smittan tidigast berdknas ha
ndtt en anlidggning i skyddszonen och efter produktion har
transporterats och lagrats atskilt fran sidant kott som har
producerats efter detta datum. Sddant kott skall vara latt att
skilja fran sddant kott som inte far sindas utanfor skyddszonen
genom tydlig markning som uppfyller kraven i gemenskapens
lagstiftning.

5. Genom undantag skall férbudet enligt punkt 2 inte gélla
farskt kott, malet kott och kottberedningar frin inrédttningar i
skyddszonen, om féljande villkor 4r uppfyllda:

a) Inrdttningens verksambhet skall std under strikt veterinar-
kontroll.

b) Endast firskt kott, malet kott och kottberedningar enligt
punkt 4 eller farskt kott, malet kott och kottberedningar
fran djur som har fotts upp och slaktats utanfor skyddszo-
nen eller fran djur som transporterats till inrdttningen
och dir slaktats enligt bestimmelserna i artikel 24.2 b far
bearbetas vid inrdttningen.

¢)  Allt farskt kott och malet kott samt alla kottberedningar
av denna typ skall kontrollmirkas i enlighet med kapi-
tel XI i bilaga I till direktiv 64/433/EEG eller, nir det
giller kott av andra partdiga hovdjur, i enlighet med
kapitel III i bilaga I till direktiv 91/495/EEG eller, nar det
giller malet kott och kottberedningar, i enlighet med
kapitel VIi bilaga till direktiv 94/65/EG.

d)  Under hela framstillningsprocessen skall allt farskt kott
och malet kott samt alla kottberedningar av denna typ
vara tydligt identifierat och transporteras och lagras
atskilt frin farskt kott, malet kott och kottberedningar
som inte far sindas utanfor skyddszonen i enlighet med
detta direktiv.

6.  Nardet géller farskt kott, malet kott och kottberedningar
for handel inom gemenskapen, skall uppfyllelse av villkoren i
punkt 5 certifieras av den beh6riga myndigheten. Den behoriga
myndigheten skall 6vervaka delokala veterinirmyndigheternas
kontroll av att villkoren uppfylls och skall, vid handel inom
gemenskapen, till de andra medlemsstaterna och kommissio-
nen Overlimna en forteckning 6ver de inrittningar som den
har godkint for denna certifiering.

7. Undantag fran forbudet i punkt 1 far beviljas pd sirskilda
villkor, som antagits enligt det forfarande som avses i arti-
kel 89.3, i synnerhet avseende kontrollmarkning av kott fran
djur av mottagliga arter med ursprung i sddana skyddszoner
som uppritthalls mer dn 30 dagar.

Artikel 26

Atgirder for kottprodukter som framstillts i skyddszo-
nen

1. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
den sldppa ut kottprodukter framstillda av kott fran djur av
mottagliga arter med ursprung i skyddszonen.

2. Genom undantag skall forbudet i punkt 1 inte gilla
kottprodukter som antingen har genomgdtt ndgon av de
behandlingar som anges i punkt 1 i del A i bilaga VII eller som
har framstillts av sddant kott som avses i artikel 25.4.

Artikel 27

Atgirder for mjolk och mjolkprodukter som har produce-
rats i skyddszonen

1. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
den sldppa ut mjolk fran djur av mottagliga arter med ursprung
i skyddszonen samt mjolkprodukter som har framstillts av
sddan mjolk.

2. Medlemsstaterna skall inf6ra forbud mot att pd markna-
den slippa ut sddan mjolk och sddana mjolkprodukter frin
djur av mottagliga arter som har framstallts vid en inrattning i
skyddszonen.

3. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte
gilla sidan mjolk och sddana mjolkprodukter frin djur av
mottagliga arter med ursprung i den skyddszon som framstallts
minst 21 dagar fore det datum da smittan tidigast berdknas ha
ndtt en anldggning i skyddszonen och efter framstillning har
lagrats och transporterats dtskilt frin sddan mjolk och sddana
mjolkprodukter som har framstillts efter det datumet.

4. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte
gilla mjolk fran djur av mottagliga arter med ursprung i
skyddszonen och mj6lkprodukter framstéllda av sddan mjolk,
som har genomgdtt ndgon av de behandlingar som anges
i del A eller B i bilaga IX, beroende pd mjolkens eller
mjolkprodukternas anvindning. Behandlingen skall utforas pa
de villkor som anges i punkt 6 i inrdttningar enligt punkt 5
eller, om det inte finns nigon inrittning i skyddszonen, i
inrattningar utanfor skyddszonen, enligt villkoren i punkt 8.

5. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 2 inte gilla
mjolk och mjolkprodukter som har beretts i inrdttningar som
ligger i skyddszonen enligt villkoren i punkt 6.
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6. De inréttningar som avses i punkterna 4 och 5 skall
uppfylla foljande villkor:

a) Inrittningens verksamhet skall std under stindig och
strikt officiell kontroll.

b) Antingen skall all mj6lk som anvinds i inrdttningen
uppfylla kraven i punkterna 3 och 4 eller skall obehandlad
mjolk hirrora fran djur utanfor skyddszonen.

¢) Under hela framstillningsprocessen skall mjolken vara
tydligt identifierad och transporteras och lagras atskilt
fran obehandlad mjolk och obehandlade mjolkprodukter
som inte dr avsedda att sindas utanfor skyddszonen.

d)  Transport av obehandlad mjolk frin anliggningar utanfor
skyddszonen till inrdttningarna skall ske i fordon som
har rengjorts och desinficerats fore transporten och
dérefter inte haft ndgon kontakt med de anldggningar i
skyddszonen som haller djur av mottagliga arter.

7. Nirdet giller mjolk for handel inom gemenskapen, skall
uppfyllelse av villkoren i punkt 5 certifieras av den behoriga
myndigheten. Den behoriga myndigheten skall 6vervaka de
lokala veterindarmyndigheternas kontroll av att villkoren upp-
fylls och skall, vid handel inom gemenskapen, till de andra
medlemsstaterna och kommissionen dverlimna en forteckning
over de inrattningar som den har godkint for denna certifie-
ring.

8.  For transport av obehandlad mjolk fran anldggningar
i skyddszonen till inrdttningar utanfoér skyddszonen och
bearbetningen av denna mjolk skall f6ljande villkor glla:

a)  Tillstand till bearbetning i inrdttningar utanfor skyddszo-
nen av obehandlad mjolk fran de djur av mottagliga arter
som hills inom skyddzonen skall ges av de behoriga
myndigheterna.

b) I tillstdndet skall firdvigen till den utsedda inrdttningen
anges och beskrivas.

¢) Transport skall ske i fordon som har rengjorts och
desinficerats fore transporten, som 4r konstruerade och
underhéllna pd ett sidant sitt att ingen mjolk licker ut
under transporten och dr utrustade och hallna i sddant
skick att spridning av aerosoler undviks medan mjélken
lastas pa och av.

d) Fore avfirden frdn den anldggning dar mjolk fran djurav
mottagliga arter har hamtats, skall anslutningsror, dack,
hjulhus och de nedre delarna av fordonet rengoras och
desinficeras och eventuell utspilld mjolk avlagsnas, och
efter den senaste desinfektionen far fordonet direfter
innan skyddszonen limnas inte ha nigon kontakt med
de anldggningar i skyddszonen dir djur av mottagliga
arter halls.

e) Transportmedlen skall strikt anvisas till ett avgrinsat
geografiskt eller administrativt omrade, vara forsedda

med lamplig mirkning och far endast forflyttas till annat
omrade efter rengéring och desinfektion under officiell
kontroll.

9.  Insamling och transport av prover av obehandlad mjolk
fran djur av mottagliga arter fran anldggningar i skyddszonen
till andra laboratorier 4n ett laboratorium for veterindrdiagnos-
tik som godkants for diagnostisering av mul- och klévsjuka
samt bearbetning av mjolken i sddana laboratorier skall

forbjudas.

Artikel 28

Atgirder for sperma, igg och embryon som samlats in
fran djur av mottagliga arter i skyddszonen

1. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
densldppa ut sperma, d4gg och embryon fran djur av mottagliga
arter med ursprung i skyddszonen.

2. Genom undantag skall férbudet enligt punkt 1 inte gélla
fryst sperma och frysta d4gg och embryon som samlats in och
lagrats minst 21 dagar fore det datum da en anldggning i
zonen tidigast berdknas ha blivit smittad med mul- och
klovsjukevirus.

3. Fryst sperma som samlats in i enlighet med gemenskaps-
lagstiftningen efter det smittdatum som avses i punkt 2 skall
lagras atskilt och far inte sldppas ut forrdn

a) alla atgirder i samband med ett utbrott av mul- och
kl6vsjuka har upphavts i enlighet med artikel 36,

b) alla djur som tas emot pa seminstationen har genomgatt
en klinisk undersokning och prov som tagits i enlighet
med punkt 2.2 i bilaga III har undergatt ett serologiskt
test for att styrka frinvaron av smitta vid den berorda
seminstationen, och

¢) donatordjuret med negativt resultat har genomgatt ett
serologiskt test for att pavisa antikroppar mot mul- och
klovsjukeviruset i ett prov som tagits tidigast 28 dagar
efter insamlingen av sperma.

Artikel 29

Transport och spridning av stallgodsel frin djur av mot-
tagliga arter i skyddszonen

1. Medlemsstaterna skall infora forbud mot transport och
spridning inom skyddszonen av stallgodsel fran de anldggning-
ar och lokaliteter eller transportmedel enligt artikel 16 i
skyddszonen dir djur av mottagliga arter hélls.
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2. Genom undantag frin forbudet i punkt 1 fir den
behoériga myndigheten tillita att stallgddsel fran djur av
mottagliga arter forslas frdn en anldggning i skyddszonen
till en angiven anldggning for behandling i enlighet med
avsnitt ILA.5 i kapitel III i bilaga VII till forordning (EG)
nr 17742002 eller f6r mellanlagring.

3. Genom undantag fran forbudet i punkt 1 fir de behoriga
myndigheterna bevilja att stallgodsel frin djur av mottagliga
arter fran de anldggningar i skyddszonen som inte omfattas av
atgdrderna enligt artiklarna 4 eller 10 forslas bort for att
spridas pé angivna filt pa f6ljande villkor:

a)  Hela volymen stallgodsel har producerats minst 21 dagar
fore det datum dé smittan tidigast berdknas ha nétt en
anldggning i skyddszonen och stallgddseln sprids nira
marken och pa tillrickligt avstdnd frin anldggningar dir
djur av mottagliga arter halls samt omedelbart arbetas in
i marken, eller

b) nir det giller stallgodsel fran notkreatur eller svin

i) det genom en undersokning som utfors av den
officielle veterindren av alla djur pad anliggningen
har uteslutits forekomst av djur som misstinks vara
smittade med mul- och klovsjukevirus, och

ii) hela volymen stallgodsel har producerats minst
4 dagar fore den undersokning som avses iled i, och

iii) godseln arbetas in i marken péd angivna filt nira
ursprungsanldggningen och pa tillrackligt avstand
fran andra anldggningar dar djur av mottagliga arter
halls i skyddszonen.

4. Medlemsstaterna skall se till att alla tillstdnd att forsla
bort stallgodsel fran en anliggning dér djur av mottagliga arter
hélls omfattas av stringa dtgdrder, sd att man undviker att
mul- och klovsjukevirus sprids, sirskilt genom att se till att de
tdta transportfordonen rengors och desinficeras efter lastning
och innan de ldmnar anldggningen.

Artikel 30

Atgiirder for hudar och skinn fran djur av mottagliga arter
i skyddszonen

1.  Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
den slappa ut hudar och skinn frdn djur av mottagliga arter
med ursprung i skyddszonen.

2. Genom undantag skall férbudet enligt punkt 1 inte gilla
hudar och skinn, som

a) producerades minst 21 dagar fore det datum enligt
artikel 10.1 d& anldggningen berdknas ha smittats och
har lagrats dtskilda fran sddana hudar och skinn som har
producerats efter detta datum, eller

b) uppfyller de krav som faststills i punkt 2 i del A i
bilaga VIL

Artikel 31

Atgéirder for farull, hir frin idisslare och svinborst som
har producerats i skyddszonen

1. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
den slippa ut farull, hdr fran idisslare och svinborst med
ursprung i skyddszonen.

2. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte galla
obearbetad ull, obearbetat hir och obearbetad borst, som

a) producerades minst 21 dagar fore det datum enligt
artikel 10.1 dé anldggningen berdknas ha smittats och
har lagrats &tskilt fran ull, hir och borst som har
producerats efter detta datum, eller

b) uppfyller de krav som faststills i punkt 3 i del A i
bilaga VIL.

Artikel 32

Atgirder for andra animaliska produkter som framstillts

i skyddszonen

1. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
den slippa ut sidana animaliska produkter fran djur av
mottagliga arter som inte nimns i artiklarna 25-31.

2. Genom undantag skall férbuden enligt punkt 1 inte galla
foljande produkter enligt punkt 1, vilka

a) antingen producerades minst 21 dagar fore det datum
enligt artikel 10.1 dd anldggningen berdknas ha smittats
och har lagrats och transporterats atskilt fran produkter
som har framstillts efter detta datum, eller

b) har genomgétt behandling i enlighet med punkt 4 i del A
i bilaga VII, eller

¢) betriffande specifika produkter, uppfyller de relevanta
kraven i punkterna 5-9 i del A i bilaga VII, eller

d) dr sammansatta produkter, som inte skall behandlas
vidare och innehaller produkter av animaliskt ursprung,
vilka antingen har genomgétt en behandling som innebar
att eventuellt mul- och klovsjukevirus avdodas eller har
erhallits fran djur som inte omfattas av restriktioner enligt
detta direktiv, eller



22.11.2003

Europeiska unionens officiella tidning

L 306/19

¢) dr paketerade produkter avsedda for anvindning som in
vitro-diagnostika eller laboratoriereagens.

Artikel 33

Atgirder for foder, hé och halm som har producerats i
skyddszonen

1. Medlemsstaterna skall inf6ra forbud mot att pa markna-
den slippa ut foder, ho och halm med ursprung i skyddszonen.

2. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte gilla
foder, ho och halm, som

a) producerades minst 21 dagar fore det datum enligt
artikel 10.1 da anldggningarna berdknas ha smittats och
har lagrats och transporterats atskilt frin foder, h6 och
halm som har producerats efter detta datum, eller

b)  dr avsett att anvdndas inom skyddszonen, efter godkan-
nande fran de behoriga myndigheterna,

¢)  producerats i lokaliteter ddr djur av mottagliga arter inte
halls, eller

d) producerats i inrdttningar dir djur av mottagliga arter
inte halls, vilka hamtar sitt rématerial frin sddana lokalite-
ter som avses iled c eller fran lokaliteter beldgna utanfor
skyddszonen.

3. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte gilla
foder och halm som producerats pa anlidggningar dir djur av
mottagliga arter hélls och som uppfyller kraven i punkt 1 i
del B i bilaga VIL

Artikel 34

Beviljande av undantag och ytterligare certifiering

1.  Undantag frin forbuden i artiklarna 24-33 skall beviljas
genom ett sirskilt beslut av den behoriga myndigheten, forst
efter det att myndigheten har kontrollerat att alla relevanta
krav varit uppfyllda under en tillrickligt ldng period innan
produkterna ldmnar skyddszonen och att det inte finns ndgon
risk for spridning av mul- och klovsjukevirus.

2. Undantag fran forbuden i artiklarna 25-33 vid handel
inom gemenskapen kréver ytterligare certifiering av den beho-
riga myndigheten.

3. Narmare bestimmelser for genomférandet av de dtgérder
som avses i punkt 2 fir antas i enlighet med forfarandet i
artikel 89.2.

Artikel 35

Ytterligare dtgirder som medlemsstaterna kan vidta i

skyddszonen

Forutom de atgdrder som enligt detta direktiv skall tillimpas i
skyddszonen, fir medlemsstaterna vidta ytterligare nationella
dtgarder som anses nodvandiga och proportionerliga for att
forhindra spridning av mul- och klovsjukevirus, med hinsyn
till sdrskilda forhéllanden i det berorda omradet nar det giller
epidemiologi, djuruppfodning, handel och samhdlleliga villkor.
Medlemsstaterna skall underritta kommissionen och andra
medlemsstater om sddana ytterligare atgérder.

Artikel 36

Upphivande av dtgirder i skyddszonen

1. Medlemsstaterna skall se till att de atgirder som vidtas i
skyddszonen tillimpas till dess att foljande krav ar uppfyllda:

a) Minst 15 dagar har gitt efter avlivning och sikert
bortskaffande av alla djur av mottagliga arter i den
anldggning som avses i artikel 10.1 och preliminir
reng6ring och desinfektion i anldggningen har slutforts i
enlighet med artikel 11.

b) En undersokning av alla anldggningar som haller djur av
mottagliga arter inom skyddszonen har genomférts med
negativa testresultat.

2. Efter det att de sirskilda dtgdrderna for skyddszonen har
upphivts, skall de atgirder som vidtas i Gvervakningszonen
enligt artiklarna 37-42 fortsitta att tillimpas i minst 15 dagar,
innan de upphavs i enlighet med artikel 44.

3. Den undersokning som avses i punkt 1 b skall utforas
for att styrka frinvaron av smitta minst i enlighet med
kriterierna i punkt 1 i bilaga III och skall inbegripa de dtgarder
som anges i punkt 2.3 i bilaga Il pd grundval av kriterierna i
punkterna 2.1.1 och 2.1.3 i bilaga IIL

Artikel 37

Atgirder som skall vidtas vid anliggningar i évervak-
ningszonen

1. Medlemsstaterna skall se till att de dtgdrder som anges i
artikel 22.1 vidtas i 6vervakningszonen.
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2. Genom undantag fran férbudet i artikel 22.1 ¢ fdr de
behoriga myndigheterna om det inte finns slaktkapacitet inom
overvakningszonen eller om den dr otillracklig tilldta att djur
av mottagliga arter flyttas frdn anldggningar i 6vervakningszo-
nen for att transporteras under officiell 6vervakning direkt till
slakt pd ett slakteri utanfér Gvervakningszonen pd foljande
villkor:

a)  De uppgifter som avses i artikel 22.1 har kontrollerats
officiellt och det epidemiologiska lidget pd anliggningen
visar att inget djur misstdnks vara barare av eller smittat
med mul- och klovsjukevirus.

b)  Alla djur av mottagliga arter pd anldggningen har under-
sokts med negativt resultat av den officielle veterindren.

¢)  Ett representativtantal djur, med beaktande av de statistis-
ka parametrarna i punkt 2.2 i bilaga III, har genomgatt
noggrann klinisk undersokning for att utesluta férekomst
av eller misstanke om kliniskt smittade djur.

d)  Slakteriet har utsetts av den behoriga myndigheten och
ligger sd ndra dvervakningszonen som mojligt.

e) Det kott som framstills frin sddana djur skall behandlas
enligt artikel 39.

Artikel 38

Forflyttning av djur av mottagliga arter inom 6vervak-
ningszonen

1. Medlemsstaterna skall se till att djur av mottagliga arter
inte forflyttas fran anldggningar inom overvakningszonen.

2. Genom undantag skall férbudet enligt punkt 1 inte gilla
forflyttning av djur i ndgot av foljande syften:

a)  For att utan att komma i kontakt med djur av mottagliga
arter fran olika anldggningar foras ut pd bete i dvervak-
ningszonen minst 15 dagar efter det att det senaste
utbrottet av mul- och klovsjuka har konstaterats i skydds-
zonen.

b)  For transport under officiell 6vervakning direkt till slakt
pa ett slakteri i samma zon.

¢)  For transport i enlighet med artikel 37.2.

d) For transport av djur i enlighet med artikel 24.2 a och
24.2b.

3. Tillstand till forflyttningar av djur enligt punkt 2 a skall
ges av den behoriga myndigheten forst efter det att en officiell
veterindr efter en undersokning av alla djur av mottagliga
arter pd anldggningen, inbegripet provtagning i enlighet med
punkt 2.2 i bilaga III, har uteslutit forekomst av djur som
misstinks vara smittade eller smittbarare.

4. Tillstand till forflyttningar av djur enligt punkt 2 b skall
ges av den behoriga myndigheten forst efter det att de dtgarder
som anges i artikel 37.2 a och 37.2 b har genomforts med
tillfredsstdllande resultat.

5. Medlemsstaterna skall snarast mojligt spara de djur av
mottagliga arter som sints frin 6vervakningszonen under en
period pa minst 21 dagar fore det datum da smittan tidigast
berdknas ha ndtt en anldggning i Gvervakningszonen och
underritta de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater
om resultatet av sparningen av djuren.

Artikel 39

Atgirder som skall vidtas for firskt kott frin djur av
mottagliga arter med ursprung i 6vervakningszonen och
kottprodukter som framstillts av sidant kott

1. Medlemsstaterna skall se till att det infors forbud mot
att pd marknaden slippa ut farskt kott, malet kott och
kottberedningar fran djur av mottagliga arter med ursprung i
overvakningszonen.

2. Medlemsstaterna skall se till att det infors forbud mot
att pa marknaden slippa ut firskt kott, malet kott och
kottberedningar fran djur av mottagliga arter i inréttningar
inom Gvervakningszonen.

3. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte gilla
sadant farskt kott, malet kott och sddana kottberedningar som
producerats minst 21 dagar fore det datum dé smittan tidigast
beriknas ha natt en anliggning i motsvarande skyddszon och
som efter produktion har lagrats och transporterats atskilt frin
sddant kott som har producerats efter det datumet. Sddant kott
skall vara latt att skilja fran kott som inte fir sindas utanfor
skyddszonen genom tydlig mérkning som uppfyller kraven i
gemenskapens lagstiftning.
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4. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte gilla
farskt kott, malet kott och kottberedningar som framstillts av
djur som transporterats till slakteriet under minst lika strikta
forhéllanden som dem som anges i artikel 37.2 a-37.2 e,
under forutsittning att kottet omfattas av de atgirder som
anges i punkt 5.

5. Genom undantag skall forbudet i punkt 2 inte gilla
farskt kott, malet kott och kottberedningar fran inridttningar i
overvakningszonen, om foljande villkor dr uppfyllda:

a) Inridttningens verksamhet skall std under strikt veterindr-
kontroll.

b) Endast sddant farskt kott, malet kott och sddana kottbe-
redningar som avses i punkt 4 och omfattas av de
kompletterande villkoren enligt del B i bilaga VIII eller
kommer fran djur som har {6tts upp och slaktats utanfor
overvakningszonen eller fran djur som transporterats i
enlighet med bestimmelsernai artikel 24.2 b far bearbetas
vid inréttningen.

¢)  Alltfarskt kott, allt malet kott och alla kottberedningar av
denna typ skall kontrollmarkas i enlighet med kapitel XI i
bilaga I till direktiv 64/433/EEG eller, nar det galler kott
av andra partdiga hovdjur, i enlighet med kapitel III i
bilaga I till direktiv 91/495/EEG eller, nir det galler malet
kott och kottberedningar, i enlighet med kapitel VI i
bilaga I till direktiv 95/65/EG.

d)  Under hela framstallningsprocessen skall allt farskt kott,
malet kott och alla kottberedningar av denna typ vara
tydligt identifierat och transporteras och lagras atskilt
fran farskt kott, malet kott och kottberedningar som inte
far sindas utanfor overvakningszonen i enlighet med
detta direktiv.

6. Genom undantag skall forbudet i punkt 1 inte gilla
kottprodukter som framstillts av sddant farskt kott fran djur
av mottagliga arter med ursprung i 6vervakningszonen som
kontrollmarkts i enlighet med direktiv 2002/99/EG och tran-
sporterats under officiell 6vervakning till en angiven inréttning
for behandling enligt punkt 1 idel A ibilaga VIL

7. Genom undantag skall forbudet i punkt 2 inte gilla
sddana kottprodukter som framstillts pad inrittningar som
ligger i 6vervakningszonen och antingen uppfyller bestimmel-
serna i punkt 6 eller framstillts av k6tt som uppfyller punkt 5.

8. Nar det giller farskt kott, malet kott och kottberedningar
for handel inom gemenskapen, skall uppfyllelse av villkoren i
punkt 5 certifieras av den behoriga myndigheten. Den behoriga
myndigheten skall 6vervaka de lokala veterinirmyndigheternas
kontroll av att villkoren uppfylls och skall, vid handel inom
gemenskapen, till de andra medlemsstaterna och kommissio-
nen Overldimna en forteckning 6ver de inrittningar som den
har godkint for denna certifiering.

9.  Undantag fran forbudet i punkt 1 far beviljas pd sirskilda
villkor, som antagits enligt det forfarande som avses i arti-
kel 89.3, i synnerhet avseende kontrollmarkning av kott fran
djur av mottagliga arter med ursprung i sddana 6vervaknings-
zoner som uppritthdlls mer dn 30 dagar.

Artikel 40

Atgirder som skall vidtas for mjolk och mjolkprodukter
fran djur av mottagliga arter som producerats i §vervak-
ningszonen

1. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
den sldppa ut mjolk fran djur av mottagliga arter med ursprung
i overvakningszonen samt mjolkprodukter som har framstillts
av sddan mjolk.

2. Medlemsstaterna skall infora forbud mot att pd markna-
densldppa ut sddan mjolk och sddana mjolkprodukter fran djur
av mottagliga arter som har producerats i overvakningszonen.

3. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte
gilla sddan mjolk eller sidana mjolkprodukter fran djur av
mottagliga arter med ursprung i Overvakningszonen som
producerats minst 21 dagar fore det datum da smittan tidigast
berdknas ha natt en anldggning i motsvarande skyddszon och
som efter produktion har lagrats och transporterats dtskilda
fran mjolk och mjolkprodukter som har producerats efter det
datumet.

4. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 1 inte
gilla sidan mjolk och sidana mjolkprodukter frin djur av
mottagliga arter med ursprung i 6vervakningszonen som har
genomgdtt nagon av de behandlingar som anges i del A eller B
i bilaga 1X, beroende pd mjolkens eller mjolkprodukternas
anvindning. Behandlingen skall utféras pa de villkor som
anges i punkt 6 i inrdttningar enligt punkt 5 eller, om det inte
finns ndgon inrittning i Overvakningszonen, i inrdttningar
som utsetts av de behoriga myndigheterna och som ligger
utanfor skydds- och 6vervakningszonerna.

5. Genom undantag skall forbudet enligt punkt 2 inte gilla
mjolk och mjolkprodukter som har beretts i inréttningar i
overvakningszonen, om villkoren i punkt 6 dr uppfyllda.
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6. De inréttningar som avses i punkterna 4 och 5 skall
uppfylla foljande villkor:

a)  Inridttningens verksamhet skall std under strikt veterindr-
kontroll.

b) All mjolk som anvinds i inrdttningen skall antingen
uppfylla kraven i punkt 4 eller hirréra fran djur utanfor
skydds- och 6vervakningszonen.

¢)  Mjolken skall vara tydligt identifierad genom hela produk-
tionsprocessen och transporteras och lagras atskild fran
mjolk och mj6lkprodukter som inte dr avsedda att sdndas
utanfor overvakningszonen.

d) Transport avobehandlad mj6lk fran anlidggningar utanfor
skydds- och overvakningszonen till inrittningarna skall
ske i fordon som har rengjorts och desinficerats fore
transporten och ddrefter inte har haft ndgon kontakt med
de anldggningar i skydds- och 6vervakningszonerna som
haller djur av mottagliga arter.

7. Nar det giller mjolk for handel inom gemenskapen, skall
uppfyllelse av villkoren i punkt 6 certifieras av den behoriga
myndigheten. Den behoriga myndigheten skall 6vervaka de
lokala veterinirmyndigheternas kontroll av att villkoren upp-
fylls och skall, vid handel inom gemenskapen, till de andra
medlemsstaterna och kommissionen 6verlimna en forteckning
over de inrittningar som den har godkint f6r denna certifie-
ring.

8.  Transport av obehandlad mjolk fran anldggningar inom
overvakningszonen till inrdttningar utanfor skydds- och over-
vakningszonerna och bearbetningen av sidan mjolk skall
omfattas av foljande villkor:

a)  Tillstdnd till bearbetning vid inrittningar utanfér skydds-
och overvakningszonerna av obehandlad mjolk fran djur
av mottagliga arter héllna inom 6vervakningszonen skall
ges av de behoriga myndigheterna.

b) Tillstindet skall omfatta instruktioner och uppgift om
den firdvig som valts till den utsedda inrdttningen.

¢)  Transporten skall utforas i fordon som dessférinnan har
rengjorts och desinficerats, dr konstruerade och héllna i
sddant skick att ingen mjolk licker ut under transporten
och utrustade sd att spridning av aerosoler undviks nir
mjolken lastas pd och av.

d) Fore avfirden frdn den anldggning dar mjolk fran djurav
mottagliga arter har hamtats skall anslutningsror, dack,
hjulhus och de nedre delarna av fordonet rengoras och
desinficeras och eventuell utspilld mjolk avlagsnas, och
efter den senaste desinfektionen och far fordonet darefter
innan overvakningszonen limnas inte ha ndgon kontakt
med de anldggningar i skydds- och 6vervakningszonerna
dir djur av mottagliga arter halls.

e) Transportmedlen skall strikt anvisas till ett avgrinsat
geografiskt och administrativt omrade, vara forsedda med
lamplig mirkning och fir endast forflyttas till annat
omrade efter rengéring och desinfektion under officiell
kontroll.

9.  For insamling och transport av prover av obehandlad
mjolk frin djur av mottagliga arter frdn anldggningar i
overvakningszonen till andra laboratorier 4n ett laboratorium
for veterinardiagnostik som godkints for diagnostisering av
mul- och klovsjuka samt bearbetning av mjolken i sddana
laboratorier skall det krivas officiellt tillstind och sddana
atgarder att spridning av eventuellt mul- och kl6vsjukevirus
undviks.

Artikel 41

Transport och spridning av stallgodsel fran djur av mot-
tagliga arter i 6vervakningszonen

1. Medlemsstaterna skall inféra forbud mot transport och
spridning inom och utanfér 6vervakningszonen av stallgodsel
fran anlidggningar och andra lokaliteter, som de som nimns i
artikel 16, i 6vervakningszonen dir djur av mottagliga arter
halls.

2. Genom undantag frdn det férbud som anges i punkt 1
far den behoriga myndigheten i undantagsfall ge tillstand
till transport av stallgodsel i transportmedel som noggrant
rengjorts och desinficerats fore och efter anvindning for
spridning pd angivna arealer inom Gvervakningszonen, pd
tillrdckligt avstdnd fran anldggningar dir djur av mottagliga
arter halls, pa villkor att

a) en officiell veterinir har undersokt alla djur av mottagliga
arter pa anldggningen och faststillt att det inte férekom-
mer djur som misstinks vara smittade med mul- och
kl6vsjukevirus och stallgodseln sprids nara marken, sa att
aerosoler inte bildas, och omedelbart plojs ner i marken,
eller

b) en officiell veterindr har utfort en klinisk inspektion av
alla djur av mottagliga arter pd anldggningen med negativt
resultat och stallgodseln sprutas ner i marken, eller

¢) stallgodseln omfattas av bestimmelsen i artikel 29.2.

Artikel 42

Atgirder for andra animaliska produkter som framstillts
i 6vervakningszonen

Medlemsstaterna skall se till att produkter av animaliskt
ursprung utéver dem som avses i artiklarna 39-41 far sldppas
ut pd marknaden endast pd de villkor som anges i artiklarna 28
och 30-32.
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Artikel 43

Ytterligare dtgirder som medlemsstaterna kan vidta i
dvervakningszonen

Forutom de dtgirder som anges i artiklarna 37-42, far
medlemsstaterna vidta ytterligare nationella atgdrder som
anses nodvindiga och proportionerliga for att forhindra
spridning av mul- och klovsjukevirus, med hinsyn till sirskilda
forhéllanden i det berorda omradet ndr det giller epidemiologi,
djuruppfodning, handel och samhilleliga villkor. Om sirskilda
atgarder for att begransa forflyttning av hastdjur anses nodvin-
diga, skall dessa dtgdrder vidtas med beaktande av dem som
anges i bilaga VI.

Artikel 44

Upphivande av dtgirder i 6vervakningszonen

1.  Medlemsstaterna skall se till att de dtgdrder som vidtas i
overvakningszonen tillimpas till dess att foljande krav dr

uppfyllda:

a) Minst 30 dagar har gétt efter avlivning och sikert
bortskaffande av alla djur av mottagliga arter pd anldgg-
ningen enligt artikel 10.1 och preliminir rengoring och
desinfektion av anldggningen har slutforts i enlighet med
artikel 11.

b) De krav som anges i artikel 36 har uppfyllts i skydds-
zonen.

¢) En undersokning har genomforts med negativa testre-
sultat.

2. Den undersokning som avses i punkt 1 ¢ skall utforas sa
att smitta i overvakningszonen utesluts i enlighet med kriterier-
na i punkt 1 i bilaga Il och skall inbegripa de dtgirder som
anges i punkt 2.4 i bilaga Il pd grundval av kriterierna i
punkt 2.1 i bilaga IIL

AVSNITT 7

REGIONALISERING, KONTROLL AV FORFLYTTNINGAR
SAMT IDENTIFIERING

Artikel 45
Regionalisering

1. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 90/425/
EG, sirskilt artikel 10 i detta, skall medlemsstaterna, om mul-
och klovsjukevirus trots de dtgirder som vidtagits i enlighet
med det hdr direktivet tycks sprida sig och leder till en
omfattande epizooti, samt i alla fall dd nodvaccinering genom-
fors, se till att deras territorium regionaliseras till en eller flera
restriktionszoner och fria zoner.

2. Medlemsstaterna skall utan drojsmal meddela kommis-
sionen ndrmare uppgifter om de dtgirder som vidtagits i
restriktionszonen, och kommissionen skall se éver och vid
behov dndra samt godkdnna dtgirderna enligt det forfarande
som avses i artikel 89.3.

3. Utan att det paverkar medlemsstaternas skyldighet att
regionalisera enligt punkt 1 fir beslut om regionalisering och
atgarder som skall vidtas inom restriktionszonen fattas enligt
det forfarande som avses i artikel 89.3. Beslutets effekter far
utstrackas till grannmedlemsstater som inte dr smittade vid
den tid d4 dtgdrderna vidtas.

4. Innan restriktionszonen avgrinsas, skall det goras en
noggrann epidemiologisk bedomning av situationen, sarskilt
av mojlig tidpunkt och sannolik plats for smittans inforande,
mojlig spridning och hur lang tid som sannolikt krévs for att
utrota mul- och klovsjukeviruset.

5. Avgransningen av restriktionszonen skall i mojligaste
maén goras efter administrativa grinser eller geografiska barrii-
rer. Regionaliseringen skall utgd fran storre administrativa
enheter snarare dn regioner. Restriktionszonen fir mot bak-
grund av den epidemiologiska undersokning som avses i
artikel 13 minskas till ett omrdde som inte dr mindre 4n en
delregion och vid behov omfattar de omgivande delregionerna.
Vid eventuell spridning av mul- och klovsjukeviruset skall
restriktionszonen utdkas genom att ytterligare regioner eller
delregioner inkluderas.

Artikel 46

Atgirder som vidtas i en restriktionszon i en medlemsstat

1. Om regionalisering tillimpas, skall medlemsstaterna se
till att minst foljande atgarder vidtas:

a) Inom restriktionszonen kontrolleras transport och for-
flyttning av djur av mottagliga arter, animaliska produkter
och varor och transportmedel som kan bira mul- och
kl6vsjukevirus.

b) Spéarning och mirkning i enlighet med gemenskapslag-
stiftningen av firskt kott och obehandlad mjolk och i
mojligaste man 6vriga de produkter i lager som inte far
sindas utanfor restriktionszonen.

¢) Sdrskild certifiering av djur av mottagliga arter och
produkter fran dessa djur samt kontrollmarkning i enlig-
het med gemenskapslagstiftningen av livsmedelsproduk-
ter avsedda och tillitna att sindas utanfor restriktions-
zonen.
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2. Om regionalisering tillimpas, skall medlemsstaterna se
till att minst spara de djur av mottagliga arter som sints ut
fran restriktionszonen till andra medlemsstater under perioden
mellan berdknat datum f6r inférande av mul- och klovsjukevi-
ruset och det datum dé regionalisering genomfors, och dessa
djur skall isoleras under officiell veterindrkontroll till dess
att det officiellt kan uteslutas att djuren dr smittade eller
smittbérare.

3. Medlemsstaterna skall samarbeta for att spara farskt kott,
obehandlad mjolk och obehandlade mjolkprodukter som
hérror frén djur av mottagliga arter och har producerats i
restriktionszonen mellan berdknat datum for inférande av
mul- och klovsjukeviruset och det datum da regionalisering
genomfors. Firskt kott skall behandlas i enlighet med punkt 1
i del A ibilaga VII och obehandlad mjolk och obehandlade
mjolkprodukter skall behandlas i enlighet med del A eller B i
bilaga IX, beroende pé anvindning, eller kvarhéllas till dess att
det officiellt kan uteslutas att de 4r smittbdrande.

4. Sirskilda atgarder, sirskilt i samband med kontrollmérk-
ning av sddana produkter som hirror fran djur av mottagliga
arter med ursprung i restriktionszonen och inte 4r avsedda att

sldppas ut pd marknaden utanfor restriktionszonen, far antas i
enlighet med artikel 4.3 i direktiv 2002/99/EG.

Artikel 47

Identifiering av djur av mottagliga arter

1. Utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapens
lagstiftning om identifiering av tamdjur av notkreatur och
andra oxdjur samt fér, getter och svin, skall medlemsstaterna
vid ett eventuellt utbrott av mul- och klovsjuka pd sitt
territorium se till att djur av mottagliga arter far limna den
anldggning dar de halls endast om de dr identifierade pa ett
sadant sitt att de behoriga myndigheterna snabbt kan spéara
deras forflyttningar och deras ursprungsanliggning eller den
anldggning de kommer fran. For de sirskilda fall som avses i
artikel 15.1 och artikel 16.1 fir den behoriga myndigheten
under vissa betingelser med hinsyn till halsolaget tillata
andra sitt att snabbt spara djurens forflyttningar och deras
ursprungsanldggning eller den anldggning som de kommer
frin. Atgirder for att identifiera djuren eller for att spira
deras ursprungsanliggning skall beslutas av den behoriga
myndigheten och anmalas till kommissionen.

2. De atgirder som medlemsstater vidtar for permanent
och outplanlig kompletterande markning av djur i sarskilt
syfte att bekimpa mul- och klovsjuka, sirskilt i samband med
vaccinering utford i enlighet med artiklarna 52 och 53, kan
dndras enligt det forfarande som avses i artikel 89.3.

Artikel 48

Kontroll av forflyttningar vid ett utbrott av mul- och
klgvsjuka

1.  Medlemsstaterna skall vid ett utbrott av mul- och
klovsjuka pa sitt territorium se till att f6ljande dtgérder vidtas
for att kontrollera forflyttningar av djur av mottagliga arter i
den restriktionszon som inrittats i enlighet med artikel 45:

a) Djurens dgare skall pd begiran forse den behoriga
myndigheten med relevanta uppgifter om de djur som
anldnder till eller limnar hans/hennes anldggning. Dessa
uppgifter skall avseende alla djur av mottagliga arter minst
innehalla den information som krivs enligt artikel 14 i
direktiv 64/432/EEG.

b) Personer som medverkar i transport eller saluforing av
djur av mottagliga arter skall pa begiran forse den
behoriga myndigheten med relevanta uppgifter om for-
flyttningar av djur som de har transporterat eller salufort.
Dessa uppgifter skall minst innehélla den information
som krivs enligt artikel 12.2 och artikel 13.1 b i direktiv
64/432[EEG.

2. Medlemsstaterna far utvidga vissa av eller alla de atgirder
som anges i punkt 1 till en del eller hela den fria zonen.

AVSNITT 8

VACCINERING

Artikel 49

Anvindning, framstillning, forsiljning och kontroll av
mul- och klvsjukevaccin

Medlemsstaterna skall se till att

a)  anvidndning av mul- och klovsjukevaccin och administre-
ring av hyperimmunserum mot mul- och klovsjuka
utover vad som anges i detta direktiv forbjuds pd deras
territorium,

b) produktion, lagring, leverans, spridning och forsiljning
av mul- och klovsjukevaccin pa deras territorium sker
under officiell kontroll,

¢) saluforing av mul- och klovsjukevaccin sker under 6ver-
vakning av de behoriga myndigheterna i enlighet med
gemenskapslagstiftningen,

d) anvindning av mul- och klovsjukevaccin f6r andra dnda-
mal dn att framkalla aktiv immunitet hos djur av mottagli-
ga arter, ddribland laboratorieundersokningar, vetenskap-
lig forskning om eller test av vacciner, sker med tillstind
av de behoriga myndigheterna och under lampliga forhal-
landen f6r biosikerhet.
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Artikel 50

Beslut om att genomfora nédvaccinering

1. Beslut om att genomfora nodvaccinering kan fattas, om
minst ett av foljande villkor dr uppfyllt:

a)  Utbrott av mul- och kl6vsjuka har bekriftats och hotar
att fa stor spridning i den medlemsstat dar utbrotten har
bekriftats.

b) Andra medlemsstater hotas genom sitt geografiska lige
eller rddande viderforhéllanden av rapporterade utbrott
av mul- och klovsjuka i en medlemsstat.

¢) Andra medlemsstater hotas till foljd av epidemiologiskt
relevanta kontakter mellan anldggningar pd deras territo-
rier och anldggningar som haller djur av mottagliga arter
i en medlemsstat med utbrott av mul- och klovsjuka.

d) Medlemsstater hotas genom sitt geografiska lige eller
radande viderforhdllanden i ett angrinsande tredje land
med utbrott av mul- och klovsjuka.

2. Vid beslut om att genomféra nddvaccinering skall de
atgarder som avses i artikel 15 och de kriterier som fortecknas
ibilaga X beaktas.

3. Beslut om att genomfora nédvaccinering skall antas
enligt det forfarande som avses i artikel 89.3.

4. Det beslut som avses i punkt 3 om att genomfora
noédvaccinering pa det egna territoriet far begdras

a) antingen av den medlemsstat som avses i punkt 1 a, eller

b) aven medlemsstat som avses i punkt 1 b, 1 celler 1 d.

5. Genom undantag frin punkt 3 fir beslutet om att
genomfora nodvaccinering fattas av den berérda medlemssta-
ten och verkstillas i enlighet med detta direktiv efter en skriftlig
anmalan till kommissionen, vilken skall innefatta de uppgifter
som anges i artikel 51.

6.  Om en medlemsstat beslutar att genomfora nodvaccine-
ring i enlighet med punkt 5, skall beslutet omedelbart ses éver
i Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa och
gemenskapsatgirder skall antas enligt det forfarande som avses
i artikel 89.3.

7. Genom undantag fran punkt 4 fir beslut om att genom-
fora nodvaccinering i en medlemsstat som avses i punkt 1 a
antas i samrdd med den medlemsstat som péverkas enligt
forfarandet i artikel 89.3 pd kommissionens eget initiativ, om
villkoren i punkt 1 a och punkt 1 b ir tillimpliga.

Artikel 51

Villkor for nédvaccinering

1. I beslut om att genomfora nddvaccinering i enlighet
med artikel 50.3 och 50.4 skall de villkor under vilka
nodvaccineringen skall genomforas anges, och villkoren skall
minst ange

a) avgrdnsning i enlighet med artikel 45 av det geografiska
omrade dir nodvaccinering skall utforas,

b) art och dlder pé de djur som skall vaccineras,
¢) vaccinationskampanjens lingd,

d) ett sdrskilt forbud mot forflyttning av vaccinerade och
ovaccinerade djur av mottagliga arter och produkter av
dessa,

e) sdrskild kompletterande och permanent identifiering och
sdrskild registrering av de vaccinerade djuren i enlighet
med artikel 47.2,

f)  andra forhéllanden i samband med nédsituationen.

2. De villkor for nddvaccinering som anges i punkt 1
skall sakerstdlla att nodvaccineringen utfors i enlighet med
artikel 52, oavsett om de vaccinerade djuren direfter slaktas
eller halls vid liv.

3. Medlemsstaterna skall se till att ett informationsprogram
inrattas for att informera allmédnheten om sikerheten nar det
giller kott, mjolk och mjolkprodukter fran vaccinerade djur
avsedda som livsmedel.

Artikel 52

Skyddsvaccinering

1. Medlemsstater som genomfor skyddsvaccinering skall se
till foljande:

a)  Vaccineringszonen skall vara regionaliserad i enlighet
med artikel 45, om nodvindigt i ndra samarbete med
grannmedlemsstater.

b)  Vaccineringen skall utforas snabbt och enligt de principer
som giller for hygien och biosdkerhet, for att undvika
eventuell spridning av mul- och klovsjukevirus.

¢)  Alladtgdrder som vidtas i vaccineringszonen skall utforas
utan att det paverkar tillimpningen av de dtgarder som
anges i avsnitt 7.
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d) Om vaccineringszonen helt eller delvis omfattar skydds-
eller overvakningszonen

i)  skall de atgdrder som tillimpas for skyddszonen
eller overvakningszonen i enlighet med detta direktiv
bibehallas inom denna del av vaccineringszonen tills
dessa atgdrder har upphavts i enlighet med artikel 36
eller artikel 44,

ii)  skall bestimmelserna for vaccineringszonen enligt
artiklarna 54-58 fortsitta att gilla dven efter det
att de atgirder som tillimpas i skyddszonen och
overvakningszonen har upphivts.

2. De medlemsstater som genomfor skyddsvaccinering skall
se till att vaccineringszonen omges av ett 6vervakningsomréade
(6vervakningszon enligt OIE:s definition) med en bredd av
minst 10 km utanfor vaccineringszonens yttre grins

a)  dir vaccinering dr forbjuden,
b) dir intensifierad 6vervakning sker,

¢)  dar forflyttningar av djur av mottagliga arter kontrolleras
av de behoriga myndigheterna,

d) som finns kvar till dess att status som omrade fritt frin
mul- och klovsjuka och smitta aterupprittas i enlighet
med artikel 61.

Artikel 53

Suppressiv vaccinering

1. Medlemsstaterna skall meddela kommissionen om de i
enlighet med artikel 50 och med beaktande av alla relevanta
omstdndigheter beslutar att inféra suppressiv vaccinering och
skall 1dmna uppgifter om vilka bekdmpningsitgirder som
kommer att vidtas, och dessa skall omfatta minst de tgarder
som anges i artikel 21.

2. Medlemsstaterna skall se till att suppressiv vaccinering
utfors

a) endast inom en skyddszon,

b) endast pa tydligt identifierade anliggningar som omfattas
av de dtgdrder som anges i artikel 10.1, sdrskilt i led a.

Av logistiska skal och genom undantag fran artikel 10.1 a far
dock avlivning av alla djur pa sadana anldggningar skjutas upp
sd linge som behovs for att folja direktiv 93/119/EEG och
bestimmelserna i artikel 10.1 ¢ i det hér direktivet.

Artikel 54

Atgirder som skall vidtas i vaccineringszonen frin det att
nddvaccineringen inleds fram till minst 30 dagar efter det
att den har slutforts (Fas 1)

1. Medlemsstaterna skall se till att de atgdrder som anges
i punkterna 2-6 vidtas i vaccineringszonen frdn det att
nodvaccineringen inleds fram till minst 30 dagar efter det att
den har slutforts.

2. Det skall vara forbjudet att forflytta levande djur av
mottagliga arter mellan anldggningar inom och ut ur vaccine-
ringszonen.

Genom undantag fran forbudet i forsta stycket far de behoriga
myndigheterna efter klinisk inspektion av sddana levande djur
och av de besdttningar ddr djuren har sitt ursprung eller
varifrdn de avsints ge tillstdnd att transportera djuren direkt
till slakt pa ett slakteri som har utsetts av behorig myndighet
och som ligger i vaccineringszonen eller i undantagsfall nira
denna.

3. Farskt kott fran vaccinerade djur som slaktats under den
period som avses i punkt 1 skall

a) mdrkas med den stimpling som anges i direktiv 2002/
99[EG,

b) lagras och transporteras atskilt fran kott som inte ar
forsett med den markning som avses i a och direfter
transporteras i slutna behallare till en anldggning utsedd
av de behoriga myndigheterna for behandling enligt
punkt 1 i del A av bilaga VIL

4. Mjolk och mjolkprodukter fran vaccinerade djur fir
slippas ut pd marknaden i eller utanfér vaccineringszonen,
under forutsittning att de, beroende pd om de ar avsedda att
anvindas som livsmedel eller ¢j, har genomgétt minst en av de
behandlingar som anges i del A och B i bilaga IX. Behandlingen
skall pd de villkor som anges i punkt 5 utforas pd en inrdttning
i vaccineringszonen eller, om sddan inte finns i den zonen, i
inrdttningar utanfor vaccineringszonen, dit den obehandlade
mjolken transporteras pd de villkor som anges i punkt 7.

5. Inrdttningar som avses i punkt 4 skall uppfylla foljande
villkor:

a) Inrdttningens verksamhet skall std under stindig och
strikt officiell kontroll.

b) Antingen skall all mjolk som anvinds i inrdttningen
uppfylla kraven i punkt 4 eller den obehandlade mjolken
hirrora frin djur utanfor vaccineringszonen.
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¢) Under hela framstillningsprocessen skall mjolken vara
tydligt identifierad och transporteras och lagras atskilt
fran obehandlad mjolk och obehandlade mj6lkprodukter

som inte dr avsedda att sindas utanfor vaccineringszonen.

d)  Transport av obehandlad mjolk frin anldggningar utanfor
vaccineringszonen till inrdttningarna skall ske i fordon
som har rengjorts och desinficerats fore transporten och
direfter inte haft ndgon kontakt med de anliggningar i
skyddszonen som haller djur av mottagliga arter.

6.  Den behoriga myndigheten skall certifiera att mjolk for
handel inom gemenskapen uppfyller villkoren i punkt 5. Den
behoriga myndigheten skall 6vervaka de lokala veterindrmyn-
digheternas kontroll av att villkoren uppfylls och skall, vid
handel inom gemenskapen, till de andra medlemsstaterna och
kommissionen 6verlimna en forteckning 6ver de inréttningar
som den har godként f6r denna certifiering.

7. For transport av obehandlad mjolk frin anldggningar i
vaccineringszonen till inrdttningar utanfor vaccineringsszonen
och bearbetningen av denna mjolk skall foljande villkor gélla:

a) Tillstdnd till bearbetning i inrdttningar utanfor vaccine-
ringsszonen av obehandlad mj6lk frin djur av mottagliga
arter som hélls inom vaccineringszonen skall ges av de
behoriga myndigheterna.

b) I tillstandet skall fardvigen till den utsedda inrdttningen
anges och beskrivas.

¢) Transport skall ske i fordon som har rengjorts och
desinficerats fore transporten, som dr konstruerade och
underhéllna sd att ingen mjolk licker ut under transporten
och som dr utrustade si att spridning av aerosoler undviks
medan mj6lken lastas pa och av.

d) Fore avfirden frdn den anldggning dar mjolk fran djur av
mottagliga arter har hdmtats skall anslutningsror, dick,
hjulhus och de nedre delarna av fordonet rengoras och
desinficeras och eventuell utspilld mjolk avligsnas, och
efter den senaste desinfektionen far fordonet direfter
innan vaccineringszonen limnas inte ha ndgon kontakt
med de anldggningar i vaccineringszonen dir djur av
mottagliga arter halls.

¢) Transportmedlen skall strikt anvisas till ett avgrinsat
geografiskt eller administrativt omrade, vara forsedda
med lamplig markning och far endast forflyttas till annat
omrdde efter rengoring och desinfektion under officiell
kontroll.

8.  Insamling och transport av prover av obehandlad mjolk
fran djur av mottagliga arter fran anldggningar i vaccinerings-
zonen till andra laboratorier dn ett laboratorium for veterinar-
diagnostik som godkints for diagnostisering av mul- och
kl6vsjuka samt bearbetning av mjolken i sddana laboratorier
skall forbjudas.

9. Insamling av sperma avsedd for artificiell inseminering
fran de donatordjur av mottagliga arter som hélls pa seminsta-
tioner inom vaccineringszonen skall avbrytas.

Genom undantag fran forbudet i forsta stycket far de behoriga
myndigheterna ge tillstdnd till insamling av sperma vid
seminstationer inom vaccineringszonen for produktion av
fryst sperma, pa foljande villkor:

a)  Det skall sikerstillas att sperma som samlas in under den
period som avses i punkt 1 lagras separat i minst
30 dagar.

b) Innan sperman avsinds

1. har donatordjuret inte vaccinerats och villkoren i
artikel 28.3 b och 28.3 ¢ giller, eller

2. har donatordjuret vaccinerats efter att ha genomgitt
ett negativt test for antikroppar mot mul- och
klovsjukevirus, och

i) ett negativt resultat har erhallits fran ett test for
pavisande av antingen virus eller virusgenom
eller frin ett godkint test for pédvisande av
antikroppar mot icke-strukturella proteiner,
vilket utforts i slutet av karantinperioden for
sperman, pa prov som har tagits fran alla de
djur av mottagliga arter som under den aktuella
perioden fanns pa seminstationen, och

ii) sperman uppfyller villkoren i artikel 4.3 i
kapitel I i direktiv 88/407 [EEG.

10.  Insamling av 4gg och embryon frin donatordjur skall
vara forbjuden.

11.  Produkter av animaliskt ursprung utdver dem som
avses i punkterna 9 och 10 far sldppas ut pd marknaden endast
pa de villkor som anges i artiklarna 30-32 och 41.

Artikel 55

Atgirder som skall vidtas i vaccineringszonen frin nod-
vaccineringen fram till dess att undersokningen och
klassificeringen av anliggningar har slutférts (Fas 2)

1. Medlemsstaterna skall se till att de dtgdrder som anges i
punkterna 2-5 vidtas i vaccineringszonen under en period
som inleds tidigast 30 dagar efter det att nddvaccineringen har
slutforts och avslutas nér de dtgarder som anges i artiklarna 56
och 57 har slutforts.
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2. Det skall vara forbjudet att forflytta djur av mottagliga
arter mellan anldggningar inom och ut ur vaccineringszonen.

3. Genom undantag fran forbudet i punkt 2 fir de behoriga
myndigheterna ge tillstdnd till att djur av mottagliga arter
fran anldggningar som avses i artikel 57.5 transporteras for
omedelbar slakt direkt till ett slakteri som ligger i eller utanfor
vaccineringszonen, pa foljande villkor:

(S

) Dessa djur fir inte komma i kontakt med andra djur av
mottagliga arter under transporten och i slakterierna.

b)  Djuren skall atf6ljas av ett officiellt dokument som intygar
att alla djur av mottagliga arter pa den anldggning dir
djuren har sitt ursprung eller varifrdin de avsints har
genomgatt en undersokning i enlighet med artikel 56.2.

¢) Transportfordonen skall rengéras och desinficeras fore
lastning och efter leverans av djuren, och datum och
tid for rengoring och desinfektion skall registreras i
transportfordonets korjournal.

d)  Djuren skall pa slakteriet ha genomgatt en besiktning fore
slakt hogst 24 timmar fore slakten och sarskilt undersokts
med avseende pd mul- och klovsjuka utan att visa nigra
tecken pd sjukdomen.

4. Farskt kott, med undantag av slaktbiprodukter, som
framstallts fran vaccinerade smd och stora idisslare under den
period som avses i punkt 1 fir slippas ut pd marknaden i och
utanfor vaccineringszonen pé foljande villkor:

IS

) Inrdttningens verksambhet skall std under strikt veterinar-
kontroll.

b) Endast farskt kott, med undantag av slaktbiprodukter,
som har genomgatt den behandling som beskrivs i
punkterna 1, 3 och 4 i del A ibilaga VIII eller farskt kott
som kommer fran djur som fotts upp och slaktats utanfor
vaccineringszonen far bearbetas vid inrdttningen.

¢)  Allt sddant farskt kott skall vara kontrollmarkt i enlighet
med kapitel XI i bilaga I till direktiv 64/433/EEG eller,
ndr det giller kott av andra partdiga hovdjur, i enlighet
med kapitel III i bilaga I till direktiv 91/495/EEG eller, nar
det galler malet kott och kottberedningar, i enlighet med
kapitel VIi bilaga I till direktiv 94/65/EG.

d) Genom hela framstillningsprocessen skall det firska
kottet vara tydligt identifierat och transporteras och lagras
atskilt fran kott med annan djurhélsostatus i enlighet med
detta direktiv.

5. Nar det galler farskt kott for handel inom gemenskapen,
skall uppfyllelse av villkoren i punkt 4 certifieras av den
behoriga myndigheten. Den behoriga myndigheten skall 6ver-
vaka de lokala veterinirmyndigheternas kontroll av att villko-
ren uppfylls och skall, vid handel inom gemenskapen, meddela
de andra medlemsstaterna och kommissionen en forteckning
over de inrattningar som den har godkdnt for denna certifie-
ring.

6.  Farskt kott fran vaccinerade svin som slaktats under
den period som avses i punkt 1 skall mirkas med den
kontrollmirkning som anges i rddets direktiv 2002/99/EG och
lagras och transporteras atskilt fran kott som inte biar denna
overstimpling samt darefter transporteras i slutna behallare
till en inréttning utsedd av de behoriga myndigheterna for
behandling enligt punkt 1 del A bilaga VIL

7. Mjolk och mjolkprodukter frin vaccinerade djur far
slippas ut pd marknaden i och utanfor vaccineringszonen,
forutsatt att mjolken eller mjolkprodukterna, beroende pa om
de dr avsedda som livsmedel eller ¢j, har genomgétt minst en
av de behandlingar som avses i del A och B i bilaga IX.
Behandlingen skall ha utforts pd en inrdttning i eller utanfor
vaccineringszonen enligt bestimmelserna i artikel 54.4-54.8.

8.  For insamling av sperma, dgg och embryon fran djur av
mottagliga arter, skall de dtgdrder som anges i artikel 54.9 och
54.10 fortstta att tillimpas.

9.  Produkter av animaliskt ursprung utéver dem som avses
i punkterna 4, 6, 7 och 8 far slippas ut pd marknaden endast
pé de villkor som anges i artiklarna 30-32 och 41.

Artikel 56

Klinisk och serologisk undersékning i vaccineringszonen
(Fas 2-A)

1. Medlemsstaterna skall se till att de dtgarder som anges i
punkterna 2 och 3 vidtas i vaccineringszonen under en period
som inleds tidigast 30 dagar efter det att nddvaccineringen
har slutforts och avslutas ndr en klinisk och serologisk
undersokning har slutforts.

2. Enundersokning skall goras for att identifiera de djurbe-
sdttningar av mottagliga arter som har haft kontakt med mul-
och klgvsjukevirus utan att uppvisa tydliga kliniska tecken pa
mul- och klovsjuka. Undersokningen skall omfatta en klinisk
undersokning av alla djur av mottagliga arter ialla besattningar
ivaccineringszonen och laboratorietest i enlighet med punkt 3.
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3. Laboratorietest skall utféras med test som uppfyller de
kriterier for diagnostiska test som anges i bilaga XIII och som
dr godkinda enligt det forfarande som avses i artikel 89.2, och
de skall uppfylla ett av foljande villkor:

a)  Test for att pavisa infektion med mul- och klgvsjukevirus,
antingen genom test for antikroppar mot icke-strukturella
proteiner hos mul- och klovsjukevirus eller med négon
annan godkidnd metod, skall uppfylla de kriterier for
provtagning pa anldggningar som faststills i punkt 2.2 i
bilaga IIl. Om de behoriga myndigheterna dessutom
anvinder sig av indikatordjur, skall villkoren i bilaga V for
aterinsdttning av djur pa smittade anliggningar beaktas.

b)  Test for antikroppar mot icke-strukturella proteiner hos
mul- och klovsjukevirus skall utféras pd prov tagna frin
alla vaccinerade djur av mottagliga arter och deras
ovaccinerade avkomma i alla besdttningar i vaccinerings-
zonen.

Artikel 57

Klassificering av besittningar i vaccineringszonen (Fas
2_B)

1. Medlemsstaterna skall se till att anldggningar som haller
djur av mottagliga arter

a) klassificeras enligt resultatet av den undersokning som
avses i artikel 56.2 och kriterierna i bilaga I,

b) foljer de bestimmelser som anges i punkterna 2—4.

2. Anldggningar som hdller minst ett djur som misstinks
vara smittat och dar forekomst av mul- och klovsjukevirus
bekraftas i enlighet med de kriterier som anges i bilaga I skall
omfattas av de dtgirder som foreskrivs i artiklarna 10 och 21.

3. Anldggningar som haller minst ett djur av en mottaglig
art som man misstanker har smittats genom tidigare kontakt
med mul- och klévsjukevirus, men dér franvaro av cirkulerande
mul- och klovsjukevirus har bekriftats genom ytterligare tester
som utforts pa alla djur av mottagliga arter pa anldggningen,
skall omfattas av minst foljande dtgarder:

a)  Djur av mottagliga arter pd anlidggningen skall
1. antingen avlivas och djurkropparna bearbetas, eller
2. Klassificeras, och

i)  de djur som har haft ett positivt testsvar pa
minst ett av de godkidnda test som avses i
artikel 56.3 skall avlivas och deras kroppar
bearbetas, och

ii) dterstdende djur av mottagliga arter pd anligg-
ningen skall slaktas under forhallanden som
godkants av de behoriga myndigheterna.

b) Rengoring och desinfektion av anldggningarna i enlighet
med artikel 11.

)  Aterinsittning av djur enligt bilaga V.

4. Medlemsstaterna skall se till att foljande atgérder tillim-
pas for sddana produkter som hirror fran djur av mottagliga
arter vilka framstills under den period som avses i artikel 56.1:

a)  Farskt kott fran de djur som avses i punkt 3.2 ii skall
omfattas av artikel 55.4, nir det giller kott fran idisslare,
respektive artikel 55.6, ndr det géller kott fran svin.

b) Mjolk och mjolkprodukter frin de djur som avses i
punkt 3.2 ii skall genomga minst en av de behandlingar
som anges i del A och B i bilaga IX, beroende pa avsedd
anvindning ochi verensstimmelse med bestimmelserna
i artikel 54.4-54.8.

5. Djur av mottagliga arter pd anldggningar dir forekomst
av tidigare eller aktuell smitta med mul- och kl6vsjukevirus
officiellt har uteslutits i enlighet med artikel 56.3 kan omfattas
av de dtgarder som anges i artikel 58.

Artikel 58

Atgirder som skall vidtas i vaccineringszonen sedan

undersokningen och klassificeringen av anliggningar har

slutforts och fram till dess att status som omrade fritt frin
mul- och kl6vsjuka och smitta aterupprittas (Fas 3)

1. Medlemsstaterna skall se till att de dtgarder som anges i
punkterna 2—6 vidtas i vaccineringszonen sedan de atgirder
som anges i artikel 57 har slutforts och fram till dess att
status som omrdde fritt frin mul- och klovsjuka och smitta
dterupprdttas i enlighet med artikel 59.

2. Medlemsstaterna skall se till att forflyttning av djur av
mottagliga arter mellan anldggningar i vaccineringszonen
endast far ske efter godkdnnande.

3. Det skall vara forbjudet att forflytta djur av mottagliga
arter ut ur vaccineringszonen. Genom undantag fran detta
forbud far de behoriga myndigheterna ge tillstind for direkt
transport av djur av mottagliga arter till ett slakteri for
omedelbar slakt pa de villkor som anges i artikel 55.3.
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4. Genom undantag fran férbudet i punkt 2 far de behoriga
myndigheterna ge tillstdnd till transport av ovaccinerade djur
av mottagliga arter i enlighet med foljande villkor:

a) Inom 24 timmar efter lastningen skall alla djur av
mottagliga arter pd anldggningen ha genomgatt en klinisk
undersokning utan att ha foretett kliniska tecken pd mul-
och klovsjuka.

b) Djuren skall ha kvarhillits pd ursprungsanliggningen
under minst 30 dagar, dd inga djur av mottagliga arter
har forts in pa anlidggningen.

¢)  Ursprungsanldggningen far inte ligga i en skydds- eller
overvakningszon.

d) Antingen skall djur avsedda for transport vart och ett i
slutet av isoleringsperioden ha uppvisat negativa resultat
vid tester for pavisande av antikroppar mot mul- och
klovsjukevirus, eller en serologisk undersokning ha ge-
nomforts pd anldggningen i enlighet med punkt 2.2 i
bilaga III, oavsett vilka arter som berorts.

e) Djuren skall inte ha utsatts fér ndgon smittokalla under
transporten frdn ursprungsanldggningen till destinations-
platsen.

5. Det skall vara forbjudet fér ovaccinerad avkomma till
vaccinerade moderdjur att limna ursprungsanliggningen,
utom om de transporteras till

a)  en anldggning i vaccineringszonen med samma hilsosta-
tus som ursprungsanlidggningen,

b) ett slakteri for omedelbar slakt,

¢) en anldggning som utsetts av den behoriga myndigheten,
varifrdn avkomman skall sindas direkt till slakteriet,

d) en valfri anldggning efter negativt resultat pd ett serolo-
giskt test for pavisande av antikroppar mot mul- och
klovsjukevirus som gjorts pd ett blodprov taget fore
avsindande fran ursprungsanliggningen.

6.  Farskt kott fran ovaccinerade djur av mottagliga arter far
sldppas ut pd marknaden i och utanfor vaccineringszonen pa
foljande villkor:

a)  Antingen skall de atgdrder som anges i artikel 57.3 ha
slutforts i hela vaccineringszonen eller djuren transporte-
ras till slakteriet enligt villkoren i punkterna 3 eller 4 d.

b) Inrdttningens verksamhet skall std under strikt veterindr-
kontroll.

¢) Endast farskt kott fran de djur som avses i punkt a
eller frin djur som fotts upp och/eller slaktats utanfor
vaccineringszonen eller firskt kott enligt punkt 8 skall
bearbetas i anldggningen.

d)  Allt sddant farskt kott skall vara kontrollmarkt i enlighet
med kapitel XI i bilaga I till direktiv 64/433/EEG eller,
ndr det giller kott fran andra tvaklovade djur, i enlighet
med kapitel III i bilaga I till direktiv 91/495/EEG eller, ndr
det gller malet kott och kottberedningar, i enlighet med
kapitel VIibilaga I till direktiv 94/65/EG.

e) Under hela produktionsprocessen skall det firska kottet
vara tydligt identifierat och transporteras och lagras atskilt
fran kott med annan djurhilsostatus i enlighet med detta
direktiv.

7. Farskt kott frin vaccinerade djur av mottagliga arter
eller fran ovaccinerad seropositiv avkomma av vaccinerade
moderdjur som slaktats under den period som anges i punkt 1
skall markas med det kontrollmarke som avses i direktiv 2002/
99/EG och lagras och transporteras atskilt frin kott som inte
ar markt med detta kontrollmérke och darefter transporteras i
forseglade behdllare till en anliggning som utsetts av de
behoriga myndigheterna for bearbetning enligt punkt 1 i del A
i bilaga VIL.

8. Genom undantag fran artikel 7 far firskt kott och
putsade slaktbiprodukter frin vaccinerade sméd och stora
idisslare eller deras ovaccinerade seropositiva avkomma sldp-
pas ut pd marknaden i och utanf6r vaccineringszonen pé
foljande villkor:

k)

) Inrittningens verksamhet skall std under strikt veterinir-
kontroll.

b) Endast farskt kott, med undantag for slaktbiprodukter
som genomgatt den behandling som anges i punkterna 1,
3 och 4 idel A ibilaga VIII eller farskt kott enligt punkt 6
eller fran djur som fotts upp och/eller slaktats utanfor
vaccineringszonen skall bearbetas vid inrdttningen.

¢)  Allt sadant farskt kott skall vara kontrollmarkt i enlighet
med kapitel XI i bilaga I till direktiv 64/433/EEG eller,
ndr det gller kott fran andra tvaklovade djur, i enlighet
med kapitel III i bilaga I till direktiv 91/495/EEG eller, nir
det giller malet kott och kottberedningar, i enlighet med
kapitel VIibilaga I till direktiv 94/65/EG.
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d)  Under hela produktionsprocessen skall det firska kottet
vara tydligt identifierat och transporteras och lagras atskilt
fran kott med annan djurhélsostatus i enlighet med detta
direktiv.

9.  Genom undantag frdn punkt 7 fir sidant farskt kott
fran vaccinerade svindjur och deras ovaccinerade seropositiva
avkomma som producerats under perioden frin borjan av
undersokningen till dess att de dtgdrder som anges i artikel 57
har slutforts i hela vaccineringszonen och minst 3 manader
har forflutit efter det senaste registrerade utbrottet i denna zon
endast sldppas ut pd den nationella marknaden i ursprungs-
medlemsstaten i och utanfér vaccineringszonen pa foljande
villkor:

a) Inridttningens verksamhet skall std under strikt veterindr-
kontroll.

b)  Endast firskt kott fran djur som kommer fran anldggning-
ar som uppfyller villkoren i artikel 57.5 eller farskt kott
fran djur som fotts upp och slaktats utanfor vaccinerings-
zonen far bearbetas vid inrdttningen.

¢)  Allt sddant firskt kott skall vara kontrollmarkt genom
beslut enligt artikel 4.3 i direktiv 2002/99/EG.

d)  Under hela produktionsprocessen skall det firska kottet
vara tydligt identifierat och transporteras och lagras atskilt
fran kott med annan djurhalsostatus i enlighet med detta
direktiv.

10.  En annan medlemsstat dn den som avses i punkt 9 far
begira ett beslut i enlighet med forfarandet i artikel 89.3 for
att utvidga saluféringen av det kott som avses i punkt 9 till sitt
territorium eller delar av sitt territorium enligt villkor som
skall faststillas enligt samma forfarande.

11.  Bestimmelserna for leverans fran vaccineringszonen av
sadant farskt kott frn vaccinerade svindjur som producerats
efter den period som anges i punkt 9 till dess att status
som omrade fritt frin mul- och klovsjuka och smitta har
terupprittats i enlighet med artikel 61 skall faststillas enligt
forfarandet i artikel 89.3.

12.  Nar det giller farskt kott for handel inom gemenskapen,
skall uppfyllelse av villkoren i punkterna 6 och 8 och om det
ar tillimpligt bestimmelserna i punkt 10 certifieras av den
behoriga myndigheten. Den behoriga myndigheten skall ver-
vaka de lokala veterindrmyndigheternas kontroll av att villko-
ren uppfylls och skall, vid handel inom gemenskapen, meddela
de andra medlemsstaterna och kommissionen en forteckning

over de inrittningar som den har godkint for denna certifie-
ring.

13.  Genom undantag frin punkt 8 fir beslut fattas om
ett sarskilt kontrollmirke, som inte kan forvixlas med det
hilsomirke som avses i punkterna 8 ¢ och 9 ¢, enligt
forfarandet i artikel 89.3 for farskt kott frén idisslare som inte
behover genomga behandlingen enligt del A i bilaga VIII och
malet kott och kottberedningar av sadant farskt kott, dar
avsikten dr att det skall slippas ut pd marknaden i en sirskild
region i ursprungsmedlemsstaten.

14.  Mjolk och mjolkprodukter fran vaccinerade djur far
slippas ut pd marknaden i och utanfoér vaccineringszonen
forutsatt att mjolken eller mjolkprodukterna, beroende pa om
de dr avsedda som livsmedel eller ¢j, har genomgétt minst en
av de behandlingar som avses i del A och B i bilaga IX.
Behandlingen skall ha utforts pd en inrdttning i vaccineringszo-
nen eller i enlighet med bestimmelserna i artikel 54.4-54.7.

15.  Insamling och transport av prover av rdmjolk fran djur
av mottagliga arter frin anldggningar som ér beldgna inom
andra laboratoriers 6vervakningszon én ett laboratorium for
veterindr diagnostik som godkints for diagnos av mul- och
klovsjuka samt bearbetningen av mjolken i dessa laboratorier
skall omfattas av officiellt tillstind och limpliga atgirder for
undvikande av varje mojlig spridning av mul- och klovsjuke-
virus.

16.  Produkter av animaliskt ursprung utover dem som
avses ipunkterna 6-11 och 13-15 far sldppas ut pd marknaden
endast pé de villkor som anges i artiklarna 30, 31, 32 och 42.

AVSNITT 9

;\TERUPPR‘ATTANDE AV STATUS SOM OMRADE FRITT
FRAN MUL- OCH KLOVSJUKA OCH SMITTA

Artikel 59

Aterupprittande av status som omride fritt frin mul- och
kl6vsjuka och smitta

En medlemsstats eller regions status som omrade fritt fran
mul- och klovsjuka och smitta skall dterupprittas enligt det
forfarande som avses i artikel 89.3, med beaktande av de
villkor som anges i artiklarna 60 och 61.
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Artikel 60

Aterupprittande av status efter utrotning av mul- och
klovsjuka utan nédvaccinering

1. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat som
regionaliserats i enlighet med artikel 45 skall dterfa sin tidigare
status som omrade fritt frin mul- och klovsjuka och smitta
efter bekimpning och utrotning av ett eller flera utbrott av
mul- och kl6vsjuka utan vaccinering, pa foljande villkor:

a) Alla dtgirder som anges i artiklarna 36 och 44 har
genomforts.

b)  Minst ett av foljande villkor dr uppfyllt:

i) De relevanta rekommendationerna i det senast dn-
drade kapitlet om mul- och klovsjuka i OIE:s
allmidnna regler for djurhilsa foljs.

ii)  Minst tre mdnader har gatt efter det senast noterade
utbrottet av mul- och klovsjuka och det har genom
klinisk och laborativ dvervakning utford enligt bila-
ga III bekriftats att ingen smitta med mul- och
klovsjukevirus forekommer i den berérda medlems-
staten eller regionen.

2. Ett beslut om att dteruppritta status som omrade fritt
fran mul- och klovsjuka och smitta skall antas enligt det
forfarande som avses i artikel 89.3.

Artikel 61

Aterupprittande av status efter utrotning av mul- och
kl§vsjuka med vaccinering

1. En medlemsstat eller en region i en medlemsstat som
regionaliserats i enlighet med artikel 45 skall aterfa sin tidigare
status som omrade fritt frin mul- och klovsjuka och smitta
efter bekdmpning och utrotning av ett eller flera utbrott av
mul- och kl6vsjuka med vaccinering pé foljande villkor:

a)  Alla dtgarder som anges i artiklarna 36, 44, 54, 55, 56
och 57 har genomforts.

b) Minst ett av foljande villkor ar uppfyllt:

i)  De relevanta rekommendationerna i det senastes
dndrade kapitlet om mul- och klovsjuka i OIE:s
allmanna regler f6r djurhalsa {6ljs.

ii)  Minst tre mdnader har gitt sedan det senast vaccine-
rade djuret slaktades och serologisk Gvervakning har
utforts enligt de riktlinjer som upprittas i enlighet
med artikel 70.3.

iii) Minst sexmanader har gatt efter det senaste utbrottet
av mul-och klovsjuka eller efter slutférd nddvaccine-
ring, om detta intriffade senare, och en serologisk
undersokning f6r pavisande av antikroppar mot
icke-strukturella proteiner fran mul- och klovsjuke-
virus i enlighet med de riktlinjer som upprattas i
enlighet med artikel 70.3 har visat att ingen smitta
forekommer hos vaccinerade djur.

2. Ett beslut om att ateruppritta status som omrdde fritt
frain mul- och klovsjuka och smitta skall antas enligt det
forfarande som avses i artikel 89.3.

Artikel 62

Modifiering av dtgirder for att dteruppritta status som
omrade fritt frin mul- och klévsjuka och smitta

1. Genom undantag fran artikel 60 kan beslut om tillbakad-
ragande av de restriktioner som tillimpas i enlighet med detta
direktiv fattas enligt det forfarande som avses i artikel 89.3
sedan de krav som anges i artiklarna 36 och 44 har uppfyllts
och den kliniska och serologiska undersokningen har slutforts,
varvid det har bekriftats att ingen smitta med mul- och
kl6vsjukevirus forekommer.

2. Genom undantag fran artikel 61 kan beslut om tillbakad-
ragande av de restriktioner som tillimpas i enlighet med detta
direktiv fattas enligt det forfarande som avses i artikel 89.3
sedan den kliniska och serologiska undersokning som avses i
artikel 56 och de atgirder som anges i artikel 57 har slutforts,
varvid det har bekrdftats att ingen smitta med mul- och
kl6vsjukevirus forekommer.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och
2 kan det, enligt det forfarande som avses i artikel 89.3,
beslutas att inga djur av mottagliga arter far flyttas frin den
medlemsstats territorium dr ett utbrott av mul- och klovsjuka
har intriffat eller fran en region i denna medlemsstat till en
annan medlemsstat, férrdn status som omréde fritt frin mul-
och klovsjuka och smitta har dterupprittats enligt villkoren i
OIE:s allmidnna regler for djurhilsa, om inte djuren

a) ar ovaccinerade och sinds direkt till ett slakteri for
omedelbar slakt, eller

b) har varit isolerade minst 30 dagar omedelbart fore
lastning och har genomgétt ett serologiskt test for
pavisande av antikroppar mot strukturella proteiner frin
mul- och klovsjukevirus, med negativt resultat pd prov
tagna under de tio dagar som foregér lastningen.
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4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 kan det,
enligt det forfarande som avses i artikel 89.3, beslutas att
bredden pd det 6vervakningsomrdde runt vaccineringszonen
som avses i artikel 52.2 skall minskas, sedan de dtgdrder som
anges i artikel 57 har slutforts med tillfredsstillande resultat,
fram till dess att status som omrdde fritt frin mul- och
klovsjuka och smitta dterupprittas enligt villkoren i OIE:s
allménna regler for djurhilsa.

Artikel 63

Certifiering av djur av mottagliga arter och produkter
fran sidana djur avsedda f6r handel inom gemenskapen

Medlemsstaterna skall se till att den ytterligare certifiering som
enligt detta direktiv krdvs for handel inom gemenskapen med
djur av mottagliga arter eller produkter som hérror fran sddana
djur skall fortsitta till dess att status som omrdde fritt fran
mul- och klovsjuka och smitta for medlemsstaten eller en del
av medlemsstatens territorium har dterupprattats i enlighet
med artiklarna 60 och 61.

Artikel 64

Forflyttning av vaccinerade djur av mottagliga arter efter
aterupprittande av status som omrade fritt frin mul- och
klovsjuka och smitta

1.  Det ar forbjudet att sinda djur av mottagliga arter som
vaccinerats mot mul- och klévsjuka fran en medlemsstat till
en annan medlemsstat.

2. Genom undantag frin forbudet i punkt 1 far det enligt
forfarandet i artikel 89.2 beslutas om antagande av sirskilda
dtgarder avseende sddana vaccinerade djur av mottagliga arter
som hélls i djurparker och omfattas av ett program for
bevarande av vilda djur eller hdlls i sadana lokaliteter med
husdjursresurser som av de behoriga myndigheterna har
fortecknats som uppfodningscentrum for djur oundgingliga
for rasens fortbestdnd i enlighet med limpliga bestimmelser i
OIE:s allminna regler for djurhalsa.

KAPITEL III

FOREBYGGANDE ATGARDER

AVSNITT 10

ANDRA LABORATORIER OCH INRATTNINGAR SOM HAN-
TERAR MUL- OCH KLOVSJUKEVIRUS

Artikel 65

Laboratorier och inrittningar som hanterar levande mul-
och kl6vsjukevirus

Medlemsstaterna skall se till att

a) laboratorier och inrittningar dir levande mul- och kl6vs-
jukevirus, virusgenom, antigen eller vaccin som fram-
stdllts fran sddana antigen hanteras for forskningsinda-
mal, diagnos eller tillverkning noga kontrolleras av de
behoriga myndigheterna,

b) levande mul- och kl6vsjukevirus hanteras f6r forsknings-
och diagnosindamal endast pa de godkinda laboratorier
som fortecknas i del A i bilaga XI,

¢) levande mul- och klovsjukevirus som anvinds for fram-
stillning av inaktiverat antigen for produktion av vacciner
eller for framstillning av vacciner samt for forskning pé
detta omrade endast hanteras pa de godkinda laboratorier
som fortecknas i del B i bilaga XI,

d) verksamheten vid de laboratorier och inrittningar som
avses i punkterna b och ¢ bedrivs minst enligt de normer
for biosakerhet som anges i bilaga XIL

Artikel 66

Kontroller av laboratorier och inrittningar som hanterar
levande mul- och klvsjukevirus

Veterindrmedicinska experter frdn kommissionen skall, i sam-
arbete med medlemsstaternas behoriga myndigheter, genom-
forakontroller pa plats for att ta reda pd om de sikerhetssystem
som tillimpas pd de inrdttningar och laboratorier som avses i
del A och del B i bilaga XI uppfyller de normer for biosikerhet
som anges i bilaga XIL

Artikel 67

Andring av forteckningen 6ver godkinda laboratorier
och inrittningar som hanterar levande mul- och kl6vsju-
kevirus

1.  Forteckningen 6ver inrittningar och laboratorier i del A
och del B i bilaga XI kan dndras enligt det forfarande som
avses i artikel 89.3, mot bakgrund av de kontroller pa plats
som avses i artikel 66.

2. Forteckningen over inréttningar och laboratorier i del A
och del B i bilaga XI skall regelbundet uppdateras pa grundval
av skriftliga uppgifter frin medlemsstaterna, enligt det forfar-
ande som avses i artikel 89.2.

Artikel 68

Nationella laboratorier

Medlemsstaterna skall se till att

—_

8

) laboratorietest for mul- och klovsjuka utfors pa de
laboratorier som de behériga myndigheterna godként for
detta dndamal,
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b) laboratorietest for att bekrifta forekomst av mul- och
klovsjukevirus eller andra virus som orsakar vesikuldra
sjukdomar utfors enligt artikel 71 vid ett av de laborato-
rier som fortecknas i del A i bilaga XI,

¢) ett av de laboratorier som fortecknas i del A i bilaga XI
utses till nationellt referenslaboratorium for den med-
lemsstat pa vars territorium det ligger och far ansvaret for
att samordna standarder och metoder for diagnos i
medlemsstaten,

d) detnationella referenslaboratoriet har minst de funktioner
och uppgifter som anges i bilaga XV,

e) det nationella referenslaboratorium som avses i ¢ samar-
betar med gemenskapens referenslaboratorium och sir-
skilt ansvarar for att limpliga prov sinds till detta
laboratorium.

2. En medlemsstats nationella referenslaboratorium enligt
punkt 1 ¢ far tillhandahalla tjanster som nationellt referensla-
boratorium at en eller flera andra medlemsstater. Medlemssta-
ter som inte har ndgot nationellt referenslaboratorium pa sitt
territorium fdr utnyttja tjanster fran ett nationellt referenslabo-
ratorium i en eller flera andra medlemsstater.

Detta samarbete skall formaliseras i ett 6msesidigt avtal mellan
de behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna,
vilket skall anmalas till kommissionen. Samarbetet skall for-
tecknas i den sarskilda kolumnen i tabellen i del A i bilaga XI.

3. Medlemsstaterna skall se till att de laboratorieundersok-
ningar som avses i detta direktiv i forsta hand utfors for att
bekrifta eller utesluta forekomst av mul- och klévsjuka och
for att utesluta andra vesikuldra sjukdomar.

Nir ett utbrott av mul- och klovsjuka har bekriftats och
virusets serotyp har faststallts, skall virusets antigena egenska-
per karakteriseras i forhdllande till referensvaccinstammarna,
vid behov med hjilp frin gemenskapens referenslaboratorium.

Prov fran husdjursbesittningar som visar tecken pé vesikulir
sjukdom, men som uppvisar negativt resultat i friga om mul-
och klovsjukevirus och i forekommande fall dven SVD-
virus (vesikuldr svinsjuka), skall sindas till gemenskapens
referenslaboratorium for vidare undersokning.

4. Medlemsstaterna skall se till att det nationella referensla-
boratoriet pa deras territorium &r vil utrustat och att det har
ett tillrackligt stort antal utbildade personer anstillda for att
utfora de laboratorieundersokningar som kravs enligt detta
direktiv.

Artikel 69

Gemenskapens referenslaboratorium

1. Gemenskapens referenslaboratorium skall utses i sam-
forstand med det ber6rda laboratoriet och enligt det forfarande
som avses i artikel 89.2, for en period som faststills enligt
samma forfarande.

2. Nir ett gemenskapens referenslaboratorium utses, skall
hinsyn i forsta hand tas till laboratoriets tekniska och veten-
skapliga kvalitet samt den vetenskapliga och tekniska persona-
lens sakkunskap och kompetens.

3. Kommissionen skall se 6ver utndmningen av gemenska-
pens referenslaboratorium vid slutet av dess verksamhetspe-
riod eller tidigare, mot bakgrund av hur det har utfort
de funktioner och uppgifter som anges for gemenskapens
referenslaboratorium i bilaga XVI.

Artikel 70

Sdkerhetsnormer, riktlinjer for 6vervakning samt uppfo-
randekod f6r godkinda laboratorier och inrittningar som
hanterar levande mul- och klovsjukevirus

1. En handbok om minimistandarder for laboratorier som
arbetar med mul- och klgvsjukevirus in vitro och in vivo kan
antas enligt det forfarande som avses i artikel 89.2.

2. Riktlinjer for den 6vervakning som kravs for dterupprit-
tande av status som omrdade fritt frain mul- och klovsjuka och
smitta far antas i enlighet med forfarandet i artikel 89.2.

3. Beslut om en enhetlig uppforandekod for de sikerhets-
system som tillimpas i de inrattningar och laboratorier som
fortecknas i del A och del B i bilaga XI kan fattas enligt det
forfarande som avses i artikel 89.2.

AVSNITT 11

DIAGNOS AV MUL- OCH KLOVSJUKA

Artikel 71

Standarder och test for diagnos av mul- och klovsjuka
och for differentialdiagnos av andra vesikulira sjukdomar

1. Medlemsstaterna skall se till att de nationella laboratorier-
na anvinder de test och standarder for diagnos som anges i
bilaga XIIIL
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2. Beslut om limpliga system for att kopa in, lagra och
forse nationella laboratorier med tillrickliga kvantiteter av
sdrskilda reagenser eller diagnostiska test i en nodsituation,
sdrskilt med avseende pa de atgdrder som anges i artikel 56.3,
kan fattas enligt det forfarande som avses i artikel 89.2.

3. En handbok om diagnos av mul- och klovsjuka och
differentialdiagnos av vesikuldra sjukdomar utover vesikulir
svinsjuka kan antas enligt det forfarande som avses i ar-
tikel 89.2.

AVSNITT 12

BEREDSKAPSPLANER OCH BEREDSKAPSOVNINGAR
I REALTID

Artikel 72

Beredskapsplaner

1. Varje medlemsstat skall utforma en beredskapsplan, dir
det tydligt anges vilka nationella dtgirder som fordras for att
uppritthélla en hog grad av medvetenhet om och beredskap
infor mul- och klovsjuka och ett starkt miljoskydd samt vilka
atgdrder som skall vidtas vid ett utbrott av mul- och klovsjuka.

2. Beredskapsplanen skall innehélla bestimmelser om till-
gang till hjilpmedel, utrustning och personal samt Gvrig
materiel som behovs for att snabbt och effektivt bekimpa ett
utbrott av. mul- och klovsjuka och den skall sikerstilla
ett samarbete med grannmedlemsstater och uppmuntra till
samarbete med angransande tredje lander.

3. Beredskapsplanen skall ange vilka dtgdrder som skall
vidtas i hindelse av ett virsta scenario enligt punkt 12 i
bilaga XVII och innehélla uppgifter om

a) uppskattat behov av vaccin vid eventuell nodvaccinering,
och

b) vilka regioner som innehller omrdden med hog djurtit-
het med beaktande av de kriterier som anges i bilaga X.

4. Beredskapsplanen skall sikerstilla att alla nodvindiga
atgdrder vidtas for att vid ett utbrott forhindra miljoskador
som kan undvikas, samtidigt som hogsta nivd av sjukdomsbe-
kdmpning uppritthdlls, och minimera eventuella skador till
foljd av ett utbrott, i synnerhet om det dr nodvindigt att griava
ner eller brinna kropparna av doda eller avlivade djur pé plats.

5. De kriterier och krav som skall anvindas vid utformning-
en av beredskapsplanen anges i bilaga XVII. Andringar av dessa
kriterier och krav, med hinsyn till mul- och klovsjukans
speciella karaktdr och framsteg i utvecklingen av atgirder for
sjukdomsbekdmpning och miljoskydd, kan goras enligt det
forfarande som avses i artikel 89.2.

6. Kommissionen skall granska beredskapsplanerna, for att
avgora om de gor det mojligt att nd det syfte som anges i
punkt 1, och foresld den berorda medlemsstaten att gora
nddvindiga dndringar som behovs, sirskilt for att sikerstilla
att planerna dr forenliga med de ovriga medlemsstaternas
planer.

7. Beredskapsplanerna skall godkannas enligt det forfarande
som avses i artikel 89.2.

8. Medlemsstaterna skall se till att kommissionen utan
drojsmal underrittas om alla visentliga dndringar av de
godkinda beredskapsplanerna.

9.  De reviderade beredskapsplanerna kan darefter godkin-
nas enligt det forfarande som avses i artikel 89.2, for att ta
hansyn till en férandrad situation.

10.  Under alla forhéllanden skall varje medlemsstat uppda-
tera sin beredskapsplan vart femte dr, sdrskilt mot bakgrund
av de beredskapsovningar i realtid som avses i artikel 73, och
limna den till kommissionen for godkdnnande enligt det
forfarande som avses i artikel 89.2.

Artikel 73

Beredskapsovningar i realtid

1. Medlemsstaterna skall se till att beredskapsovningar i
realtid genomfors enligt deras godkinda beredskapsplan och
bilaga XVIL

2. Medlemsstaterna skall se till att dessa beredskapsovningar
i realtid, om det 4r majligt och praktiskt lampligt, genomf6rs i
ndra samarbete med de behoriga myndigheterna i angrinsande
medlemsstater eller tredjelinder.

3. Medlemsstaterna skall informera kommissionen om de
viktigaste resultaten av beredskapsévningar i realtid. Dessa
uppgifter skall limnas till kommissionen som en del av den
information som kravs enligt artikel 8 i direktiv 64/432/EEG.
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AVSNITT 13

KONTROLLCENTRUM OCH EXPERTGRUPPER

Artikel 74

Nationella/centrala centrum fér sjukdomsbekimpning —
funktioner och uppgifter

1.  Medlemsstaterna skall se till att ett fullt fungerande
nationellt/centralt centrum for sjukdomsbekdmpning omedel-
bart kan inréttas vid utbrott av mul- och klovsjuka.

2. Det nationella/centrala centrumet for sjukdomsbekamp-
ning skall frimst leda och overvaka de lokala centrum for
sjukdomsbekdmpning som avses i artikel 76. Vissa funktioner
som frdn borjan tilldelats de nationella/centrala centrumen for
sjukdomsbekdmpning fir o6verforas till de lokala centrum
som dr verksamma pd den administrativa nivd som anges i
artikel 2.2 p i direktiv 64/432[EEG eller en hogre nivd, under
forutsittning att detta inte stor det nationella centrumets
verksamhet.

3. Det nationella/centrala centrumet for sjukdomsbekdmp-
ning skall minst ansvara for att

a)  utforma nodvindiga bekdmpningsdtgirder,

b) se till att dessa atgdrder genomfors snabbt och effektivt
av de lokala centrumen for sjukdomsbekidmpning,

¢) omgruppera personal och andra resurser till de lokala
centrumen for sjukdomsbekdmpning,

d) ldmna information till kommissionen, de behériga myn-
digheterna i andra medlemsstater och andra nationella
myndigheter, diribland behoriga miljomyndigheter och
miljdorgan, samt veterindra instanser och jordbrukets
och handelns organ,

e) organisera ett nodvaccineringsprogram och avgrinsa
vaccineringszonerna,

f)  uppritthalla kontakter med diagnoslaboratorier,

g) uppritthdlla kontakter med behoriga miljomyndigheter
for att samordna dtgarder for veterindr och miljomassig
sikerhet,

h)  uppritthélla kontakter med pressen och andra medier,

i)  uppritthalla kontakter med de rittsvardande organen for
att sakerstdlla att sdrskilda rittsliga dtgarder genomfors
pa ett lampligt stt.

Artikel 75

Nationella/ centrala centrum for sjukdomsbekimpning —
tekniska krav

1. Medlemsstaterna skall se till att de nationella/centrala
centrumen for sjukdomsbekdmpning har de resurser, inbegri-
pet personal, hjdlpmedel och utrustning, som krivs for en
effektiv utrotningskampanj.

2. De resurser som avses i punkt 1 skall minst omfatta
foljande:

a)  Ett system for att identifiera djurbesattningar och spara
djur, helst datoriserat.

b)  All nodvindig kommunikationsutrustning, inbegripet te-
lefoner, fax och om méjligt hjalpmedel for kommunika-
tion med pressen och andra medier.

¢)  Ett kommunikationssystem som medger informationsut-
byte med de lokala centrumen f6r sjukdomsbekdmpning,
laboratorier och andra relevanta organ, helst datoriserat.

d) Kartor och andra informationskillor som kan anvindas
for att leda bekdmpningsdtgarderna.

e) En gemensam journal, som skall foras dagligen, dir alla
hindelser i samband med ett utbrott av mul- och
klovsjuka registreras i kronologisk ordning, sd att olika
verksamheter kan kopplas ithop och samordnas.

f)  Forteckningar 6ver de nationella och internationella
organisationer och laboratorier som berors av ett utbrott
av mul- och kl6vsjuka och skall kontaktas om ett sadant
intraffar.

g) Forteckningar 6ver personal och andra personer som vid
ett utbrott av mul- och klovsjuka omedelbart kan kallas
in och delta i verksamheten pd lokala centrum for
sjukdomsbekdmpning eller i de expertgrupper som avses
i artikel 78.

h)  Forteckningar 6ver de behoriga miljoskyddsmyndigheter
och -organ som skall kontaktas vid ett utbrott av mul-
och klovsjuka.

i)  Kartor som anger limpliga omraden f6r bearbetning.

j)  Forteckningar over de foretag som har tillstdnd att
behandla eller bearbeta djurkroppar och bearbeta anima-
liskt avfall och som kan anlitas vid ett utbrott av mul-
och klovsjuka, med upplysningar om kapacitet, adress
och andra kontaktuppgifter.

k)  Forteckningar over atgarder for att 6vervaka och kontrol-
lera utslipp av desinfektionsmedel och spridning av
kroppsvivnad och kroppsvitskor i miljon till foljd av
nedbrytning av djurkroppar, i synnerhet till ytvatten och
grundvatten.
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Artikel 76

Lokala centrum for sjukdomsbekimpning - uppbyggnad,
funktioner och uppgifter

1. Medlemsstaterna skall se till att fullt fungerande lokala
centrum for sjukdomsbekdmpning omedelbart kan inréttas vid
utbrott av mul- och klovsjuka.

2. Medlemsstaterna skall se till att beredskapsplanerna
innehdller bestimmelser om tidnkbara placeringar av lokala
centrum for sjukdomsbekdmpning samt deras organisation,
personal, lokaler, hjilpmedel och utrustning, administrations-
system, kommunikationsmojligheter och informationskanaler.

3. Medlemsstaterna skall se till att de lokala bekdmpnings-
centrumen bedriver sin verksamhet i nira samordning och
samarbete med det nationella/centrala centrumet for sjuk-
domsbekdmpning, sarskilt avseende de atgarder som anges i
artikel 74.3 b.

4. Medlemsstaterna skall se till att de lokala centrumen for
sjukdomsbekdmpning har den organisation som kravs for att
sikerstilla ett snabbt genomforande av de tgirder som enligt
detta direktiv skall vidtas vid ett utbrott av mul- och klovsjuka.

Artikel 77

Lokala centrum for sjukdomsbekimpning - tekniska krav

1. Medlemsstaterna skall se till att de lokala centrumen for
sjukdomsbekdmpning har den personal, de hjilpmedel och
den utrustning som krdvs samt en tydlig ledningsstruktur och
en effektiv administration, sd att man snabbt kan vidta atgarder
for epidemiologiska undersokningar, miljoskydd, bearbetning
av djurkroppar fran smittade besittningar, officiell 6vervak-
ning av zonerna, sparning, djurskydd och nodslakt, rengoring
och desinfektion och andra sanitira atgarder, nédvaccinering
och alla 6vriga politiska beslut.

2. De lokala centrumen for sjukdomsbekdmpning skall ha
minst foljande:

a) En telefonlinje uteslutande for kommunikation med
det nationella centrumet for sjukdomsbekimpning och
tillgdngliga telefonlinjer dér jordbrukare och annan lands-
bygdsbefolkning kan erhdlla firsk och korrekt informa-
tion om de atgirder som vidtas.

b) Filtpersonal med nddvindig utrustning for kommunika-
tion och effektiv hantering av alla nddvindiga uppgifter.

¢)  Ett registreringssystem, helst datoriserat, kopplat till det
nationella centrumet for sjukdomsbekdmpning samt till
alla nédvindiga databaser, laboratorier och andra organi-
sationer.

d) En gemensam journal, som skall foras dagligen, dir alla
hindelser i samband med ett utbrott av mul- och
klovsjuka registreras i kronologisk ordning, sd att olika
verksamheter kan kopplas ihop och samordnas.

e)  Aktuella forteckningar 6ver personer, inbegripet privatve-
terindrer, och de lokala organisationer i varje region som
skall kontaktas och eventuellt mobiliseras vid ett utbrott
av mul- och kl6vsjuka.

f)  Aktuella forteckningar 6ver de anliggningar vid vilka
artiklarna 15 och 18 kan tillimpas vid ett utbrott av mul-
och klovsjuka.

g) Aktuella inventeringar av mojliga platser for brinning
eller nedgrivning av de djur som avlivas i enlighet med
detta direktiv och som skall bearbetas i enlighet med
gemenskapens och medlemsstaternas miljoskyddslagstift-
ning.

h)  Aktuella forteckningar 6ver behoriga miljomyndigheter i
varje region samt andra miljdorgan som skall kontaktas
och mobiliseras vid ett utbrott av mul- och klovsjuka.

i)  Kartor som anger limpliga platser dir djurkroppar kan
gravas ner utan risk for miljoskador, i synnerhet pd
ytvatten och grundvatten.

j)  Forteckning over de foretag som har tillstand att behandla
eller bortskaffa djurkroppar och animaliskt avfall.

k)  Forteckning over dtgarder for att overvaka och kontrollera
utsldpp av desinfektionsmedel och spridning av kropps-
vdvnad och kroppsvitskor i miljon till foljd av nedbryt-
ning av djurkroppar, i synnerhet till ytvatten och grund-
vatten.

Artikel 78

Expertgrupp

1. Medlemsstaterna skall uppritta en stindigt funktions-
duglig expertgrupp, sammansatt av epidemiologer, veterindr-
forskare och virologer pa ett vil avvigt sitt, for att uppratthélla
sakkunskapen for att bistd den behériga myndigheten med att
sikerstilla beredskapen infor ett utbrott av mul- och klovsjuka.

Genom undantag frin forsta stycket fir medlemsstater med ett
begrinsat antal djur av mottagliga arter ingd en formaliserad
overenskommelse med andra medlemsstater om omsesidigt
bistdnd nir det giller expertgruppen. Sddana arrangemang
skall i detalj beskrivas i den beredskapsplan som avses i
artikel 72.
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2. Vid misstanke om ett utbrott av mul- och klovsjuka skall
expertgruppen vidta minst f6ljande atgarder:

a)  Utvidrdera den kliniska sjukdomsbilden och den epide-
miologiska situationen.

b)  Gerad om de prov och analyser som krivs for en diagnos
av mul- och klovsjuka samt om ytterligare dtgirder som
behover vidtas.

3. Vidett utbrott av mul- och klovsjuka skall expertgruppen
vidta minst foljande dtgdrder:

a)  Utvirdera den kliniska sjukdomsbilden, tminstone nir
det giller indexfallet och vid behov pé plats, och analysera
den epidemiologiska undersokningen for att samla in
nodvindiga uppgifter for att

i)  faststilla smittans ursprung,

ii) faststilla den dag dd smittimnet nddde popula-
tionen,

iii)  faststilla sjukdomens mojliga spridning.

b) Sammanstilla en rapport till officielle chefsveteriniren
(CVO) och det nationella centrumet for sjukdomsbe-
kimpning.

¢)  Ge rdd om screening, provtagning, testforfaranden, kon-
troller och andra atgarder som skall vidtas och om vilken
strategi som skall anvindas, inbegripet rdd om dtgarder
for biosdkerhet i de anldggningar eller lokaliteter som
avses i artikel 16 samt i samband med nodvaccinering.

d) Folja upp ochleda den epidemiologiska undersokningen.

¢) Komplettera de epidemiologiska uppgifterna med geogra-
fiska och uppgifter samt annan nodvindig information.

f)  Analysera de epidemiologiska uppgifterna och regelbun-
det genomfora riskbedomningar.

g) Medverka till att sdkerstilla att bearbetning av djurkrop-
par och animaliskt avfall sker med minsta mojliga skadliga
inverkan pd miljon.

AVSNITT 14

ANTIGEN- OCH VACCINBANKER

Artikel 79

Nationella antigen- och vaccinbanker

1.  Medlemsstaterna fir inom ramen for beredskapsplanen
inridtta eller uppritthalla nationella antigen- och vaccinbanker
for att hélla de beredskapslager av antigen eller vacciner for
nodvaccinering som ar godkinda enligt direktiv 2001/82/EG.

2. Medlemsstaterna har ritt att bibehdlla inrattningar for
paketering och lagring av vaccin for eventuell nodvaccinering.

3. Medlemsstaterna skall se till att antigen och formulerat
vaccin i nationella antigen- och vaccinbanker uppfyller de
minimistandarder som giller for gemenskapens antigen- och
vaccinbank med avseende pa sikerhet, sterilitet och innehéll
av icke-strukturella proteiner.

4. Medlemsstater som uppritthéller en nationell antigen-
och vaccinbank skall informera kommissionen om de antigen
och vacciner som halls i lager. Dessa uppgifter skall limnas till
kommissionen en ging per ar som en del av den information
som kravs enligt artikel 8 i direktiv 64/432/EEG. Uppgifter om
kvantiteter och undertyper av de antigen och godkinda
vacciner som lagras i den nationella antigen- och vaccinbanken
skall behandlas som sekretessbelagd information och fér i
synnerhet inte offentliggoras.

Artikel 80

Gemenskapens antigen- och vaccinbank

1. Gemenskapens antigen- och vaccinbank skall inrittas
enligt det forfarande som avses i artikel 89.2.

2. Kommissionen skall se till att gemenskapens beredskaps-
lager av koncentrerade inaktiverade antigen for produktion av
mul- och klovsjukevacciner forvaras i de lokaliteter som tillhor
gemenskapens antigen- och vaccinbank. I detta syfte skall
beslut om antalet doser och om vilka olika stammar och
undertyper av antigen frin mul- och klovsjukevirus och,
om nddvindigt, av de i enlighet med direktiv 2001/82/EG
godkdnda vacciner som lagras i gemenskapens antigen- och
vaccinbank fattas enligt det forfarande som avses i artikel 89.2,
med hinsyn till det behov som kan uppskattas utifrdn de
beredskapsplaner som avses iartikel 72 och den epidemiologis-
ka situationen, i tillimpliga fall efter samrdd med gemenska-
pens referenslaboratorium.

3. Uppgifter om kvantiteter och undertyper av de antigen
eller godkinda vacciner som lagras i gemenskapens antigen-
och vaccinbank skall behandlas som sekretessbelagd informa-
tion och fr i synnerhet inte offentliggoras.

4. Villkoren for att inritta och uppritthélla gemenskapens
beredskapslager av antigen och godkidnda vacciner, helst pa
minst tvd produktionsanliggningar, skall faststillas i avtal
mellan kommissionen och produktionsanliggningarna. Dessa
avtal skall minst omfatta f6ljande:

a) Villkor for leverans av kvantiteter och subtyper av
koncentrerat inaktiverat antigen.

b) Villkor for siker lagring av antigen och godkinda vac-
ciner.



22.11.2003

Europeiska unionens officiella tidning

L 306/39

¢)  Garantier och villkor for snabb formulering, framstall-
ning, férpackning, markning och distribution av vacciner.

5. De villkor och garantier som anges i punkt 4 a—c fir
dndras enligt det forfarande som avses i artikel 89.3.

Artikel 81
Leverans och lagring av koncentrerat inaktiverat antigen

Kommissionen skall se till att den tillverkare som enligt avtal
skall leverera koncentrerat inaktiverat antigen till gemenska-
pens antigen- och vaccinbank garanterar betingelser for leve-
rans och lagring av koncentrerat inaktiverat mul- och klovsju-
kevirusantigen som dtminstone motsvarar kraven i punkt 1 i
bilaga XIV.

Artikel 82

Formulering, framstillning, férpackning, mirkning och
distribution av vaccin

1.  Kommissionen skall se till att den tillverkare som enligt
avtal skall leverera koncentrerat inaktiverat antigen till gemen-
skapens antigen- och vaccinbank garanterar betingelser for
formulering, framstillning, férpackning, markning och distri-
bution av vaccin som fardigstillts frin de antigener som avses
i artikel 81, vilka dtminstone motsvarar kraven i punkt 2 i
bilaga XIV.

2. I nodfall skall kommissionen med hinsyn till den
epidemiologiska situationen vara bemyndigad att ordna med
omedelbar produktion, forpackning, mérkning, tillfdllig lagring
och distribution av nodvindiga kvantiteter av vacciner som
har fardigstillts fran ndgot lampligt antigen.

Artikel 83

Tillgang till gemenskapens antigen- och vaccinbank

1. Medlemsstaterna skall ha tillgdng till gemenskapens
antigen- och vaccinbank efter begiran hos kommissionen.

Kommissionen skall, inom grinserna f6r gemenskapens bered-
skapslager av antigen och vacciner, omedelbart ordna med
formulering, framstillning, forpackning, markning och distri-
bution av erforderliga kvantiteter och subtyper av vacciner,
sérskilt vid tillimpning av artikel 51.

2. De medlemsstater som har en nationell antigen- och
vaccinbank och de medlemsstater som 4r knutna till en
internationell antigen- och vaccinbank skall ha samma rattig-
heter och skyldigheter gentemot gemenskapens antigen- och
vaccinbank som de medlemsstater som inte har sddana lager.

3. Om det dr i gemenskapens intresse, fir kommissionen
skinka eller 1dna ut antigen frin gemenskapens beredskapsla-
ger eller vacciner som har fardigstillts fran sadana antigen till
tredje land.

Utan att det paverkar tillimpningen av avtal som slutits mellan
gemenskapen och tredje land, skall tredje lands tillgang till
gemenskapens antigen- och vaccinbank godkinnas enligt det
forfarande som avses i artikel 89.2, under forutsittning att
nirmare bestimmelser om det ekonomiska och tekniska
samarbetet mellan kommissionen och det berorda tredje landet
antas enligt samma forfarande.

4. Nir antigen eller formulerat vaccin frin gemenskapens
beredskapslager har anvints, skall kommissionen ansvara for
att forbrukade antigen eller vacciner ersitts snarast mojligt och
i enlighet med det epidemiologiska laget.

Artikel 84

Test av mul- och klovsjukevacciner

1. Kommissionen skall ha ansvaret for att anordna oberoen-
de test av styrka och oskadlighet hos vacciner som har
fardigstillts frin antigen som har lagrats i gemenskapens
antigen- och vaccinbank och av vacciner som har fardigstillts
frdn andra antigen och som ar avsedda att anvindas som en
del av gemenskapens stod for bekimpningsatgirder mot mul-
och klovsjuka i tredje land i enlighet med artiklarna 82.2 och
83.3.

2. For att genomféra de test som avses i punkt 1 fir
kommissionen ta hjilp av ett oberoende samordningsinstitut
inom gemenskapen.

Vid behov skall ett gemenskapens samordningsinstitut utses
och nirmare bestimmelser om dess funktioner, ansvarsomra-
den och gemenskapens ekonomiska bidrag antas enligt det
forfarande som avses i artikel 89.2.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av de standarder for
styrka, sidkerhet och framstallningssitt som anges i gemen-
skapslagstiftningen, skall vacciner som har firdigstillts fran
antigen lagrat i gemenskapens antigen- och vaccinbank minst
folja de minimistandarder for styrka, sikerhet och framstall-
ningssitt som faststills i den europeiska farmakopén och de
relevanta bestimmelserna i OIE:s handbok.
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AVSNITT 15

MUL- OCH KLOVSJUKA HOS ANDRA ARTER

Artikel 85

Andra tgirder for att forhindra och kontrollera mul- och
klovsjuka

1. Utan att det paverkar férordning (EG) nr 1774/2002 och
eventuell genomforandelagstiftning, skall medlemsstaterna se
till att forbudet mot skulor i enlighet med gemenskapens och
medlemsstatens lagstiftning ar tillimpligt pd alla djur, oavsett
anvindning eller plats dir dessa djur vistas. Tillimpningsfore-
skrifter for de bekdmpningsatgirder som skall vidtas av
medlemsstaterna far antas enligt forfarandet i artikel 89.2.

2. Tillimpningsforeskrifter for bekimpning av mul- och
kl6vsjuka hos djur enligt definitionen i artikel 2 a far antas
enligt forfarandet i artikel 89.2.

3. Omedelbart efter det att den behoriga myndigheten i en
medlemsstat har fatt uppgift om att vilda djur misstanks
vara smittade med mul- och klovsjuka, skall den vidta alla
vederborliga atgdrder for att bekrifta eller utesluta forekomst
av sjukdomen genom undersokning av alla vilda djur av
mottagliga arter som skjutits eller hittats doda, inbegripet
laboratorietester. Den skall underritta dgare till djur av mottag-
liga arter och jigare om misstanken.

4. Sa snart som ett primart fall av mul- och klévsjuka hos
vilda djur har bekriftats, skall den behoriga myndigheten
genast vidta de dtgdrder som anges i del A i bilaga XVIII {or att
minska sjukdomens spridning samt utarbeta en utrotningsplan
for mul- och kl6vsjuka i enlighet med del B i bilaga XVIIL
Myndigheten skall underritta 4garna till djur av mottagliga
arter och jigare om det bekriftade fallet.

KAPITEL IV

ATGARDER FOR GENOMFORANDE

Artikel 86
Sanktioner

Medlemsstaterna skall bestimma de pafoljder som skall tillim-
pas vid overtrddelser av nationella bestimmelser som har
utfirdats enligt detta direktiv och vidta alla dtgirder som
behovs for att sikerstilla att dessa péafoljder tillimpas. Pafolj-
derna skall vara effektiva, proportionerliga och avskrickande.
Medlemsstaterna skall anmila dessa bestimmelser till kommis-
sionen senast den dag som anges i artikel 93.1 och utan

dr6jsmal meddela eventuella dndringar som paverkar bestim-
melserna.

Artikel 87

Forfaranden fo6r genomférande av sirskilda artiklar, for
antagande av ytterligare foreskrifter for genomforandet
av detta direktiv och for indring av bilagorna

1. Tillimpningsforeskrifter for genomforandet av artiklar-
na 752 och 77.2 fir antas i enlighet med forfarandet i
artikel 89.2.

2. Ytterligare tillimpningsforeskrifter for genomférandet av
detta direktiv far antas i enlighet med forfarandet i artikel 89.2.

3. Bilagorna till detta direktiv fir dndras i enlighet med
forfarandet i artikel 89.2 eller, nir det giller bilaga XI, i enlighet
med forfarandet i artikel 89.3.

Artikel 88

Forfarande for antagande av sirskilt utformade epidemio-
logiska dtgirder

Om en medlemsstat vid tillimpningen av de atgirder som
anges 1 detta direktiv fastslar att en dtgard inte dr avpassad till
den epidemiologiska situationen, eller om mul- och klovsjuke-
virus tycks sprida sig trots de atgdrder som vidtagits i enlighet
med detta direktiv, kan medlemsstaten ges tillstind att under
en begrinsad tidsperiod vidta alternativa atgarder, som har en
likvirdig epidemiologisk effekt och som dr limpliga i den
epidemiologiska situationen, genom ett beslut fattat pa sarskild
grund enligt det forfarande som avses i artikel 89.3.

Artikel 89

Kommitté

1.  Kommissionen skall bitridas av Stindiga kommittén for

livsmedelskedjan och djurhilsa, inrittad genom férordning
(EG) nr 178/2002.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och
7 ibeslut 1999/468/EG tillimpas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG skall vara
tre manader.

3. Nar det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och
7 ibeslut 1999/468EG tillimpas.
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Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
15 dagar.

4. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

KAPITEL V

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAM-
MELSER

Artikel 90
Andring av direktiv 92/46[EEG

[ kapitel I punkt 4 b i bilaga A till rddets direktiv 92/46/EEG
skall andra stycket utga.

Artikel 91

Upphivanden

1. Direktiv 85/511/EEG, utan att det paverkar medlemssta-
ternas skyldigheter ndr det giller de tidsfrister for inforlivande
och tillimpning som anges i del B i bilaga XIX, samt besluten
89/531[EEG av den 25 september 1989 om utseende av
referenslaboratorium for identifiering av mul- och klovsjukevi-
rus samt om faststéllande av detta laboratoriums uppgifter (1)
och 91/665/EEG av den 11 december 1991 om upprittande
av ett samordningsinstitut inom gemenskapen for vacciner
mot mul- och klovsjuka och faststillande av institutets uppgif-
ter (2), vilka antagits for att genomfora det direktivet, skall
upphora att gilla frdn och med det datum som anges i
artikel 93.

2. Hinvisningar till det upphivda direktivet 85/511/EEG
skall anses som hanvisningar till det hir direktivet och skall
ldsas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga XX.

Artikel 92
Overgingsbestimmelser

1. Overgéngsbestimmelser kan antas i enlighet med forfa-
randet i artikel 89.2 {6r en period pd fem ér fran och med den
dag dé detta direktiv trader i kraft.

2. Inom sex manader efter det datum som avses i artikel 94
skall medlemsstaterna till kommissionen Oversinda bered-

() EGTL 279, 28.9.1989,s. 32.
(3 EGTL 368, 31.12.1991,s. 19.

skapsplaner med dndringar med hinsyn till bestimmelserna i
artikel 72.

Kommissionen skall granska dessa beredskapsplaner mot
bakgrund av malen for detta direktiv och foresld de berorda
medlemsstaterna de dndringar som kommissionen anser nod-
vindiga, i synnerhet for att sikerstilla att varje plan dr forenlig
med de ovriga medlemsstaternas planer.

Dessa dndrade beredskapsplaner skall godkinnas enligt det
forfarande som avses i artikel 89.2.

Artikel 93

Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i
lagar och andra forfattningar som 4r nédvindiga for att folja
detta direktiv fére den 30 juni 2004. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 juli
2004.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehal-
la en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan

hanvisning ndr de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen dverlimna tex-
ten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 94
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 95
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Bryssel den 29 september 2003.
Pd rddets vagnar

G. ALEMANNO
Ordférande
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BILAGA T

DEFINITION AV UTBROTT

Ett utbrott skall férklaras ha skett nir en anldggning uppfyller minst ett av foljande kriterier:

1.

2.

Mul- och klovsjukevirus har isolerats fran ett djur, en produkt som harror fran djuret eller dess miljo.

Kliniska tecken som overensstimmer med mul- och klévsjuka observeras hos ett djur av en mottaglig art, och
virusantigen eller virus-RNA (ribonukleinsyra) som ar specifikt for en eller flera serotyper av mul- och
klovsjukevirus har pavisats och identifierats i prov som tagits fran djuret eller djur av samma epidemiologiska

grupp.

Kliniska tecken som stimmer 6verens med mul- och kl6vsjuka observeras hos ett djur av en mottaglig art och
djuret eller dess kohort visar positiv reaktion vid test av antikroppar mot strukturella eller icke-strukturella
proteiner hos mul- och kl6vsjukevirus, forutsatt att tidigare vaccinering, kvarvarande antikroppar frin modern
eller ospecifika reaktioner kan uteslutas som orsak till seropositivitet.

Virusantigen eller virus-RNA som ir specifikt for en eller flera serotyper av mul- och klovsjukevirus har pavisats
och identifierats i prov som samlats in fran djur av mottagliga arter, och djuren visar positiv reaktion vid test
av antikroppar mot strukturella eller icke-strukturella proteiner hos mul- och klovsjukevirus, forutsatt att
tidigare vaccinering, kvarvarande antikroppar frin modern eller ospecifika reaktioner kan uteslutas som orsak
till seropositivitet.

Ett epidemiologiskt samband har faststillts med ett bekraftat utbrott av mul- och kl6vsjuka och minst ett av
foljande villkor dr uppfyllt:

a)  Ett eller flera djur visar positiv reaktion vid test av antikroppar mot strukturella eller icke-strukturella
proteiner frin mul- och klovsjukevirus, forutsatt att tidigare vaccinering, kvarvarande antikroppar fran
modern eller ospecifika reaktioner kan uteslutas som orsak till seropositivitet.

b)  Virusantigen eller virus-RNA som ir specifikt for en eller flera serotyper av mul- och klovsjukevirus har
pavisats och identifierats i prov som tagits fran ett eller flera djur av mottagliga arter.

¢)  Serologiska beligg har framkommit for aktiv infektion med mul- och klévsjuka genom pavisande av
serokonversion fran negativ till positiv reaktion hos ett eller flera djur av mottagliga arter vid test av
antikroppar mot strukturella eller icke-strukturella proteiner frin mul- och kl6vsjukevirus, och tidigare
vaccinering, kvarvarande antikroppar frin modern och ospecifika reaktioner kan uteslutas som orsak till
seropositivitet.

Om det inte finns rimliga skl att férutsitta en tidigare seronegativ status skall pavisande av serokonversion
ske genom dubbelprov som tas frin samma djur vid tvd eller flera tillfillen med minst fem dagars
mellanrum nér det giller strukturella proteiner och med minst 21 dagars mellanrum nir det galler icke-
strukturella proteiner.

d) Kliniska tecken som stimmer 6verens med mul- och klovsjuka observeras hos ett djur av en mottaglig
art.
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BILAGAII

SJUKDOMSANMALAN OCH YTTERLIGARE EPIDEMIOLOGISKA UPPLYSNINGAR SOM SKALL LAMNAS

AV EN MEDLEMSSTAT DAR MUL- OCH KLOVSJUKA HAR BEKRAFTATS

1. Inom 24 timmar efter det att ett primdrt utbrott eller ett sjukdomsfall i de lokaliteter eller transportmedel som
avses iartikel 16 har bekriftats skall den berorda medlemsstaten anmaila foljande uppgifter genom systemet for
anmdlan av djursjukdomar i enlighet med artikel 5 i direktiv 82/894/EEG:

Datum for avsindning.

Tidpunkt for avsindning.

Ursprungsland.

Sjukdomens namn och, i férekommande fall, virustyp.
Utbrottets 1opnummer.

Typ av utbrott.

Referensnummer for utbrott som har samband med det aktuella utbrottet.
Region samt anliggningens geografiska lige.

Andra regioner som paverkas av restriktionerna.

Datum for bekriftelse och metod som anvints for bekriftelse.
Datum for misstanke.

Uppskattat datum for forsta smittillfalle.

Sjukdomens ursprung, i den man detta kan faststillas.

Bekdmpningsatgarder som har vidtagits.

2. Vid fall av primdra utbrott eller fall i sddana lokaliteter eller transportmedel som avses i artikel 16 skall den
berorda medlemsstaten, utover uppgifterna i punkt 1, dven 6versanda foljande uppgifter:

Antalet djur av varje mottaglig art i utbrottet, eller lokaliteter och transportmedel enligt artikel 16.

For varje art och typ (avel, godning, slakt etc.), antalet doda djur av mottagliga arter i anldggningen,
slakteriet eller transportfordonet.

For varje typ (avel, godning, slakt etc.), sjukdomsfrekvens och antal djur av mottagliga arter dir mul- och
klovsjuka har bekraftats.

Antalet djur av mottagliga arter som har avlivats i utbrottet, slakteriet eller transportfordonet.
Antalet slaktkroppar som har bearbetats och bortskaffats.
Utbrottets avstind fran nirmaste anldggning dir djur av mottagliga arter halls.

Om mul- och kl6vsjuka har bekriftats i ett slakteri eller transportfordon skall uppgift limnas om den
geografiska beldgenheten for de smittade djuren eller slaktkropparnas ursprungsanlaggning(ar).

3. Vidett sekundirt utbrott skall de uppgifter som avses i punkterna 1 och 2 6versindas inom de tidsgranser som
anges i artikel 4 i direktiv 82/894/EEG.
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5.

Den berorda medlemsstaten skall se till att de uppgifter som skall limnas i samband med ett utbrott eller fall av
mul- och klovsjuka i en anldggning, ett slakteri eller transportfordon i enlighet med punkterna 1, 2 och 3, s&
snart som mojligt kompletteras med en skriftlig rapport till kommissionen och 6vriga medlemsstater
innehéllande minst foljande uppgifter:

Det datum dd djur av mottagliga arter i anldggningen, slakteriet eller transportfordonet avlivades och
deras slaktkroppar bearbetades.

Resultaten av de prov som tagits ndr djur av mottagliga arter avlivades.

I de fall undantaget i artikel 18 har tillimpats anges antalet djur av mottagliga arter som har avlivats och
bearbetats, och i forekommande fall, antalet djur av mottagliga arter som skall slaktas senare samt senaste
dag for sadan slakt.

Alla uppgifter om den troliga smittkéllan eller om smittkallan, om denna har kunnat faststillas.

Vid ett primart utbrott eller fall av mul- och klovsjuka i ett slakteri eller transportfordon, genotypen hos
det virus som har orsakat utbrottet eller fallet.

Om djur av mottagliga arter har avlivats pa kontaktanliggningar eller pd anldggningar med djur av
mottagliga arter som misstinks ha smittats med mul- och klovsjukevirus, skall foljande uppgifter limnas:

i)  Datum for avlivning och antalet djur av mottagliga arter i varje kategori som avlivats pd varje
anldggning samt i fall dd djur av mottagliga arter i kontaktanldggningar inte avlivades, uppgifter om
skilen till detta beslut.

i) Det epidemiologiska sambandet mellan utbrottet eller fallet av mul- och kl6vsjuka och varje
kontaktanldggning eller orsakerna till misstanken om mul- och klovsjuka i varje misstinkt
anldggning.

ili)  Resultaten av laboratorietest av prov som tagits pa djur av mottagliga arter i anldggningarna och
uppgift om ndr djuren avlivades.

Om systemet for anmélan av djursjukdomar inte 4r i funktion skall andra kommunikationssitt anvindas.
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BILAGA III
UNDERSOKNING
1. Klinisk undersékning
1.1 I anlidggningarna skall alla djur av mottagliga arter undersokas kliniskt for kontroll av tecken eller
symtom pa mul- och klovsjuka.
1.2 Sarskild uppmarksamhet skall dgnas djur som med stor sannolikhet har exponerats for mul- och

klovsjukeviruset, sdrskilt vid transport frdn anldggningar i riskzonen eller vid nira kontakt med personer
eller utrustning som har haft nira kontakt med anlidggningar i riskzonen.

1.3 Den kliniska undersokningen skall ta hidnsyn till 6verforingen av mul- och kl6vsjuka, inklusive den
inkubationstid som anges i artikel 2 h och det sitt pa vilket djur av mottagliga arter halls.

1.4 Alla registeruppgifter som forvaras pa anldggningarna skall granskas noggrant, sirskilt de uppgifter
som krivs i gemenskapslagstiftningen av djurhilsoskil och, i mén av tillginglighet, uppgifter om
sjukdomsfrekvens, dodlighet och aborter, kliniska iakttagelser, fordndringar i produktivitet och
foderintag, inkop eller forsiljning av djur, besok av personer som kan tinkas bira pa smitta samt andra
uppgifter som dr viktiga for att faststilla sjukdomens anamnes.

2. Forfaranden for provtagning

2.1 Allmdnna bestammelser

2.1.1 Serologisk provtagning skall utforas

2.1.1.1 enligt rekommendationerna frdn den epidemiologiska grupp som inrittats inom den expertgrupp som

avses i artikel 738,

2.1.1.2 for att underldtta sparning och beldgga frinvaro av tidigare infektion, varvid dven definitionen i bilaga I
skall beaktas.
2.1.2 Om provtagning utfors inom ramen for sjukdomsovervakning efter ett utbrott fir dtgirderna inte

inledas tidigare 4n 21 dagar efter det att djur av mottagliga arter pd den smittade anldggningen har
avldgsnats och preliminir reng6ring och desinfektion har genomforts, sdvida inte annat foreskrivs i
denna bilaga.

213 Provtagning pd djur av mottagliga arter skall utforas enligt bestimmelserna i denna bilaga i samtliga
fall da far och getter eller andra djur av mottagliga arter som inte uppvisar tydliga kliniska tecken ingar
i ett utbrott, och i synnerhet da sddana djur har varit isolerade frn notkreatur och svin.

2.2 Provtagning pd anldggningar

I anldggningar dir mul- och kl6vsjuka misstinks férekomma men kliniska tecken saknas skall far och
getter, samt — pd rekommendation av den epidemiologiska gruppen — andra mottagliga arter,
undersokas enligt ett provtagningsprotokoll som kan pévisa en prevalens pa 5 % med minst 95 %
konfidensgrad.
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2.4

2.4.1

2.4.2

243

2.5

2.5.1

Provtagning i skyddszoner

For att de dtgiarder som anges i artiklarna 21-35 skall kunna aterkallas i enlighet med artikel 36 skall
alla anldggningar inom skyddszonen dir fir och getter inte har haft direkt och nira kontakt
med notkreatur under en period pd minst 21 dagar fore provtagning undersokas enligt ett
provtagningsprotokoll som kan pavisa en prevalens pa 5 % med minst 95 % konfidensgrad.

De behoriga myndigheterna kan emellertid besluta, om de epidemiologiska forhdllandena sa tilldter och
sarskilt i enlighet med de dtgirder som foreskrivs i artikel 36.1 b, att provtagning far 4ga rum tidigast
14 dagar efter det att djur av mottagliga arter pd den smittade anldggningen har avligsnats och
prelimindr rengoring och desinfektion har genomforts under forutsittning att provtagning sker i
enlighet med punkt 2.3 med anvindning av statistiska parametrar som kan pavisa en prevalens pd 2 %
i besdttningen med konfidensgrad pd minst 95 %.

Provtagning i dvervakningszoner

For att de dtgérder som anges iartiklarna 37-43 skall kunna dterkallas i enlighet med artikel 44 skall en
undersokning goras av anliggningar inom Overvakningszonen dir det finns skal att misstinka
forekomst av mul- och klovsjuka trots att kliniska tecken saknas, sirskilt dér far och getter halls. For
denna undersokning skall en modell med flerstegsurval vara tillricklig, forutsatt att prov tas

fran anldggningar i alla administrativa enheter inom zonen dar fir och getter inte har haft direkt och
nidra kontakt med nétkreatur under en period pa minst 30 dagar fore provtagning, och

frin sd manga av dessa anldggningar som behovs for att med minst 95 % konfidensgrad pavisa minst
en smittad anldggning om den uppskattade sjukdomsprevalensen ar 2 % jamnt f6rdelat i zonen, och

fran sd manga far och getter per anliggning som behovs for att pavisa en sjukdomsprevalens pa 5 % i
besittningen med minst 95 % konfidensgrad och fran alla far och getter om det finns mindre dn 15 far
och getter pa anldggningen.

Provtagning for évervakning

For att 6vervaka omrdden utanfor de zoner som upprittats i enlighet med artikel 21, och i synnerhet
for att beldgga frinvaro av smitta i de populationer av far och getter som inte har nira och direkt
kontakt med ovaccinerade notkreatur eller svin, skall ett av OIE rekommenderat provtagningsprotokoll
for overvakningsandamél eller ett provtagningsprotokoll i enlighet med punkt 2.4 anvindas, men till
skillnad fran punkt 2.4.2 skall den uppskattade prevalensen i besittningen vara 1 %.

Det antal prov som berdknats i enlighet med kraven i punkterna 2.2, 2.3 och 2.4.3 skall 6kas med
hinsyn till den diagnostiska kanslighet som faststallts for det test som anvands.
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BILAGA IV

PRINCIPER OCH FORFARANDEN FOR RENGORING OCH DESINFEKTION

1. Allminna principer och forfaranden

1.1 Rengoring och desinfektion enligt artikel 11 skall utféras under officiell dvervakning och i enlighet
med den officielle veterinirens foreskrifter.

1.2 De desinfektionsmedel som anvinds och deras koncentrationer skall vara officiellt erkinda av den
behoriga myndigheten sd att mul- och klovsjukeviruset sakert avdodas.

1.3 Desinfektionsmedlens verkan fir inte forsimras genom langvarig lagring.

1.4 Valet av desinfektionsmedel och desinfektionsforfaranden skall goras med hansyn till hur de lokaliteter,
fordon och foremal som skall behandlas 4r beskaffade.

1.5 Avfettande medel och desinfektionsmedel skall anvindas pa ett sddant sdtt att deras effektivitet inte
forsamras. Sirskild hansyn skall tas till tillverkarens uppgifter om tekniska parametrar som tryck,
minimitemperatur och erforderlig kontakttid. Desinfektionsmedlet verkan far inte dventyras genom
interaktion med andra dmnen, t.ex. avfettningsmedel.

1.6 Oavsett vilket desinfektionsmedel som anvinds skall foljande allménna regler galla:
1.6.1 Stro och avforing skall genomdrinkas med desinfektionsmedel.
1.6.2 Alla eventuellt kontaminerade ytor och sirskilt mark, golv, ramper och viggar skall tvittas och rengéras

genom att noga borstas och skuras efter det att all utrustning som hindrar en effektiv rengoring och
desinfektion om mojligt har avlidgsnats eller monterats ned.

1.6.3 Direfter skall desinfektionsmedlet appliceras och fa verka under den tid som anges i bruksanvisningen.

1.6.4 Det vatten som anvinds for reng6ring skall bortskaffas pd sadant sitt att risk for spridning av mul- och
klgvsjukeviruset undviks och i enlighet med den officielle veterinirens instruktioner.

1.7 Om rengoring sker med vitskor som appliceras under tryck efter desinfektionen far inte tidigare
rengjorda delar kontamineras pé nytt.

1.8 Aven utrustning, tillbehér eller utrymmen som kan vara kontaminerade bér rengoras, desinficeras eller
destrueras.
1.9 Den rengoring och desinfektion som kravs enligt detta direktiv skall registreras pd anldggningen eller i

korjournalen samt, i de fall ett officiellt godkdnnande krévs, intygas av den officielle veterindr som
skoter kontrollen.

2. Sirskilda bestimmelser om rengoring och desinfektion av smittade anliggningar
2.1 Prelimindr rengoring och desinfektion
2.1.1 Nir djuren avlivas skall alla nodvindiga dtgérder vidtas for att undvika eller minimera spridning av

mul- och kl6vsjukeviruset. Detta skall bland annat innefatta installation av tillfallig desinfektionsutrust-
ning, tillgdng till skyddskldder, duschar, dekontaminering av utrustning, verktyg och hjilpmedel som
anvants samt att strommen till ventilationsutrustningen bryts.
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2.1.2

2.2

2.2.1
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3.1

3.2

4.1

4.2

4.3

Slaktkroppar av avlivade djur skall besprutas med desinfektionsmedel och avldgsnas fran anldggningen
i overtickta och tita behallare for att bearbetas och bortskaffas.

Sa snart slaktkropparna av djur av mottagliga arter har avligsnats for bearbetning och bortskaffande
skall de delar av anldggningen dar dessa djur har varit inhysta, samt alla delar av andra byggnader,
gardsplaner etc. som har kontaminerats under avlivning, slakt eller vid besiktning efter slakt, besprutas
med desinfektionsmedel som dr godkant for detta dndamal.

Alla vivnader och allt blod som kan ha spillts vid slakt eller besiktning efter slakt och alla grovre
fororeningar av byggnader, girdsplaner, utrustning etc. skall omsorgsfullt samlas upp och bortskaffas
tillsammans med kropparna.

Det anvinda desinfektionsmedlet skall verka pd ytan i minst 24 timmar.

Slutlig rengdring och desinfektion

Fett och smuts skall avldgsnas frin alla ytor med hjilp av avfettningsmedel och ytorna skall tvittas med
kallt vatten.

Efter tvittning med kallt vatten skall besprutning ske med desinfektionsmedel.

Efter sju dagar skall lokaliteterna dter behandlas med avfettningsmedel, skéljas med kallt vatten,
besprutas med desinfektionsmedel samt skoljas pd nytt med kallt vatten.

Desinfektion av fororenat stro, godsel och flytgodsel

Fast godsel och anvint stro skall lagras sd att brinning (temperaturforh6jning) uppnas, foretradesvis
genom att pdfora 100 kg oslackt kalk pd 1 m> godsel, med en garanterad temperatur pd minst 70 °C
genom hela godsellagret, besprutas med desinfektionsmedel och limnas orért i minst 42 dagar under
vilken tid godsellagret antingen skall overtickas eller lagras om for att se till att samtliga lager genomgar
virmebehandling.

Flytgodsel skall lagras under minst 42 dagar efter det sista tillskottet av smittat material. Denna period
far forlingas om flytgodslet dr starkt kontaminerat eller under daliga klimatférhallanden. Denna period
kan forkortas om desinfektionsmedel har tillsatts s att pH-virdet dndras tillrackligt mycket i hela
substansen for att mul- och klovsjukeviruset skall avdddas.

Sirskilda fall

Om rengoring eller desinfektion av tekniska skl eller sikerhetsskal inte kan genomf6rs i enlighet med
detta direktiv méste byggnaderna eller lokaliteterna rengéras och desinficeras sa mycket som majligt
for att undvika spridning av mul- och klovsjukeviruset och fir inte anvindas for djur av mottagliga
arter under minst ett dr.

Som undantag frin punkterna 2.1 och 2.2 och om det ror sig om anldggningar med frigdende djur far
den behoriga myndigheten faststilla sirskilda forfaranden for rengéring och desinfektion och dirvid ta
hansyn till typen av anldggning och klimatférhallandena.

Som undantag frdn punkt 3 fir den behoriga myndigheten faststilla sirskilda forfaranden for
desinfektion av dynga och godsel i enlighet med vetenskapliga bevis pa att forfarandet sikerstiller att
mul- och klévsjukeviruset avdddas effektivt.
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BILAGA V

ATERINSATTNING AV DJUR I ANLAGGNINGAR

Allménna principer

Aterinsittning fir inledas forst 21 dagar efter det att den slutliga desinfektionen har avslutats.

Dijur for dterinsdttning far endast inforas pa foljande villkor:
Djuren fir inte komma frin omrdden som omfattas av restriktioner avseende mul- och klovsjuka.

De behoriga myndigheterna maste vara 6vertygade om att eventuella resterande mul- och klovsjukevirus
kan pévisas i djur for aterinsittning antingen pd grundval av kliniska tecken ndr det giller nétkreatur
och svin, eller nir det giller andra arter som &4r mottagliga for mul- och kl6vsjuka, genom
laboratorieundersokningar, som skall utforas i slutet av observationsperioden enligt punkt 1.3.

For att sikerstilla en limplig immunitet enligt punkt 1.2.2 hos djur for dterinsittning, maste djuren

antingen ha sitt ursprung i eller komma frén en anldggning som ir beldgen i mitten av ett omride med
en radie pd minst 10 km inom vilket det inte forekommit nagot utbrott av mul- och kl6vsjuka pd minst
30 dagar, eller

ha testats med negativt resultat i ett test enligt bilaga XIII for att pavisa antikroppar mot mul- och
klovsjukeviruset som gjorts pd prover som tagits fore terinsittning pa anliggningen.

Oavsett vilken typ av jordbruk som bedrivs pd anliggningen skall dterinsdttning uppfylla foljande villkor:
Djuren skall dterinsittas i alla enheter och byggnader pa anldggningen i fraga.

Nir det giller ett jordbruksforetag som bestdr av flera enheter eller byggnader ir det inte nédvandigt
att genomfora dterinsittningen samtidigt for varje enhet eller byggnad.

Inga djur som dr mottagliga for mul- och kl6vsjuka far dock limna anldggningen forrin alla dterinsatta
djur i alla enheter och byggnader har genomgatt alla forfaranden for aterinsittning.

Djuren skall under de forsta 14 dagarna efter aterinsittning genomga en klinisk undersokning var tredje
dag.

Under perioden 15-28 dagar efter aterinsittning skall djuren genomga en klinisk undersokning en gang
i veckan.

Tidigast 28 dagar efter den sista dterinsittningen skall djuren undersokas kliniskt och prov tas for att
kontrollera forekomst av antikroppar mot mul- och klovsjukevirus enligt kraven i punkt 2.2 i bilaga III.

Aterinsittningen skall anses vara avslutad nir de dtgirder som foreskrivs i punkt 1.3.5 har slutforts
med negativt resultat.
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3.2

3.21

3.2.2

Forlingning av atgirder och undantag

Den behoriga myndigheten far infora krav pd

att indikatordjur anvinds, sirskilt pa anliggningar som 4r svéra att rengéra och desinficera, i synnerhet
anldggningar med frigdende djur; ytterligare foreskrifter om anvindning av indikatordjur fir faststillas
enligt det forfarande som avses i artikel 89.2,

ytterligare skydds- och bekimpningsatgirder inom ramen for dterinsattningen.

De behoriga myndigheterna far bevilja undantag frin atgdrderna i punkt 1.3.2, punkt 1.3.3 och
punkt 1.3.4 i denna bilaga i de fall dterinsittning sker 3 manader efter sista utbrottet av sjukdomen pa
en anlidggning som ér beldgen i mitten av ett omrade med en radie pd minst 10 km.

Aterinsittning i samband med nédvaccinering

Aterinsittning i en vaccineringszon som upprittats i enlighet med artikel 52 skall ske antingen i
enlighet med punkterna 1 och 2 i denna bilaga eller i enlighet med artikel 58.2 eller artikel 58.4 a,
58.4 coch 58.4d.

Den behdriga myndigheten far bevilja dterinsdttning pd anliggningar som dr beligna utanfor vaccineringszonen
av vaccinerade djur efter det att dtgarderna enligt artikel 61 har genomforts samt pd foljande villkor:

Om andelen vaccinerade djur som skall anvindas for aterinsittning 6verstiger 75 %, skall de vaccinerade
djuren tidigast 28 dagar efter den sista aterinsdttningen av djur av mottagliga arter testas slumpvis for
att pavisa antikroppar mot icke-strukturella proteiner med hjilp av de statistiska parametrar som anges
i punkt 2.2 i bilaga III. For ovaccinerade djur skall bestimmelserna i punkt 1 gilla.

Om andelen vaccinerade djur inte Gverstiger 75 % skall de icke-vaccinerade djuren betraktas som
indikatordjur och bestimmelserna i punkt 1 tillimpas.
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2.1

2.2

2.2.1
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BILAGA VI

RESTRIKTIONER FOR FORFLYTTNING AV HASTDJUR

Minimidtgirder

Om minst ett utbrott av mul- och klovsjuka har bekriftats i enlighet med artikel 10 skall
medlemsstaterna se till att histdjur inte sinds till andra medlemsstater om de inte utéver den
identitetshandling som avses i beslut 93/623/EEG eller 2000/68/EG atfoljs av ett hélsointyg i enlighet
med bilaga C idirektiv 90/426EEG.

Rekommenderade kompletterande dtgirder:

Atgrder under forbud mot forflyttning

Om de behoriga myndigheterna tillimpar ett totalforbud mot forflyttning enligt artikel 7.3 far transport
av histdjur frin anliggningar som omfattas av restriktioner enligt artiklarna 4 och 10 tillatas for
histdjur som behover sdrskild veterindrmedicinsk vard i lokaliteter utan djur av mottagliga arter, om
foljande villkor uppfylls:

Nodlaget skall vara dokumenterat av veterinir med beredskap dygnet runt 7 dagar i veckan.
Den mottagande klinikens samtycke skall kunna styrkas.

Transporten skall godkéinnas av de behoriga myndigheterna, som skall kunna nas dygnet runt 7 dagar
i veckan.

Histdjur skall under transporten atféljas av en identitetshandling i enlighet med beslut 93/623/EEG
och 2000/68EG.

Den jourhavande officielle veterinidren skall informeras om firdvigen fére avfard.
Histdjur skall ryktas och behandlas med ett effektivt desinfektionsmedel.

Histdjur skall firdas i en sirskilt utsedd hasttransport som kan kidnnas igen som en sddan och som
reng6rs och desinficeras fore och efter anvindning.

Kontroller av hdastdjur med hansyn till skydds- och Gvervakningszoner

Forflyttning av hastdjur utanfor skydds- och 6vervakningszonerna omfattas inte av villkor utover dem
som foljer av direktiv 90/426/EEG.

Forflyttning av histdjur inom de skydds- och 6vervakningszoner som inrittats i enlighet med artikel 21
omlfattas av foljande villkor:

Anvindning av histdjur som hélls pd sidana anlidggningar inom skydds- och 6vervakningszonen som
inte haller djur av mottagliga arter fir godkinnas i skyddszonen under férutsittning att limpliga
dtgdrder for rengéring och desinfektion vidtas och far inte begrinsas inom lokaliteter som ér beldgna
inom 6vervakningszonen.

Histdjur far transporteras utan restriktioner i sdrskilt utsedd hasttransport till en anliggning som inte
haller djur av mottagliga arter.
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2223

2224

223

224
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De behoriga myndigheterna far i undantagsfall tillita transport av histdjur i sirskilt utsedd eller
registrerad hdsttransport frin en anliggning som inte hiller djur av mottagliga arter till en annan
anldggning som haller djur av mottagliga arter och som ligger i skyddszonen, under forutsittning att
histtransporten rengors och desinficeras innan djuren lastas och innan den limnar destinationsanldgg-
ningen.

Forflyttning av histdjur far vara tilliten pa allmin vdg, pa betesmarker som hor till anliggningar som
inte héller djur av mottagliga arter samt inom traningsomraden.

Inga restriktioner skall gilla fér insamling av hastdjurs sperma, dgg och embryon fran donatordjur pa
anldggningar som inte haller djur av mottagliga arter i skydds- och overvakningszonen samt transport
av hastdjurs sperma, dgg och embryon till mottagardjur pa anliggningar som inte hdller djur av
mottagliga arter.

Besok fran dgare av hdstdjur, veterinir, seminér och hovslagare pa anliggningar som haller djur av
mottagliga arter i overvakningszonerna men inte omfattas av de restriktioner som anges i artiklarna 4
och 10 skall omfattas av foljande villkor:

Histdjur hélls atskilda fran djur av mottagliga arter och de personer som nimns ovan forhindras
effektivt att fa tilltrade till djur av mottagliga arter.

Alla besokare skall registreras.

Rengoring och desinfektion av transportmedel och av besokares stovlar.
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BILAGA VII

BEHANDLING AV PRODUKTER FOR ATT SAKERSTALLA ATT MUL- OCH KLOVSJUKEVIRUS
AVDODAS

DEL A

Produkter av animaliskt ursprung

Kottprodukter som har genomgétt dtminstone en av de behandlingar som anges i forsta kolumnen i tabell 1 i
bilaga II till direktiv 2002/99/EG.

Hudar och skinn som uppfyller kraven i artikel 20 och kapitel VI punkt A 2 ¢ eller A 2 d i bilaga VIII till
forordning (EG) nr 1744/2002.

Farull, har fran idisslare och svinborst som uppfyller kraven i artikel 20 och kapitel VI punkt A 1 i bilaga VIII
till férordning (EG) nr 1744/2002.

Produkter som hirror fran djur av mottagliga arter som har genomgatt
a)  antingen virmebehandling i en hermetiskt sluten behéllare med ett Fo-virde av minst 3,00, eller

b)  vdrmebehandling dér temperaturen i centrum uppgér till minst 70 °C i minst 60 minuter.

Blod och blodprodukter av djur av mottagliga arter som anvinds for tekniska dndamal, inbegripet likemedel,
in vitro-diagnostika och laboratoriereagensen som har genomgatt minst en av de behandlingar som avses i
kapitel IV punkt B 3 e ii i bilaga VIII till forordning (EG) nr 1774/2002.

Ister och utsmilt fett som har genomgétt den virmebehandling som avses i kapitel IV punkt B 2 d iv i bilaga VII
till forordning (EG) nr 1774/2002.

Foder for sallskapsdjur och tuggben som uppfyller de krav som faststills i kapitel Il punkterna B 2, B 3 eller B 4
i bilaga VIII till forordning (EG) nr 1774/2002.

Jakttroféer av hovdjur som uppfyller kraven i punkterna A 1, A 3 eller A 4 i kapitel VII i bilaga VIII till
forordning (EG) nr 1774/2002.

Fjilster som i enlighet med kapitel 2 i bilaga I till direktiv 92/118/EEG har rengjorts, skrapats och antingen
saltats med natriumklorid i 30 dagar eller blekts eller torkats efter skrapningen och skyddats mot fornyad
kontaminering efter behandlingen.

DEL B

Produkter som inte har animaliskt ursprung

Foder och halm som
a)  antingen har

i) behandlats med dnga i en sluten kammare under minst 10 minuter och vid en temperatur pa minst
80 °C, eller

ii)  harbehandlats med formalindnga (formaldehyd) producerad i en kammare som hallits stingd under
minst 8 timmar och vid en temperatur pd minst 19 °C, med hjilp av handelslosningar med en
koncentration pd 35-40 %, eller

b)  har lagrats i packar eller balar under tak i lokaliteter som ligger minst 2 km fran ndrmaste utbrott av mul-
och klovsjuka och inte fors ut fran dessa forran minst tre manader har gétt efter det att de dtgarder for
rengoring och desinfektion som anges i artikel 11 har slutforts och under alla omstindigheter inte forrin
restriktionerna i skyddszonen har upphort.
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BILAGA VIII

DEL A

Behandling av firskt kott

1. Benfritt farskt kott:

Kott enligt beskrivningen i punkt 2 a i direktiv 64/433/EEG samt mellangdrdesmuskler, men med undantag av
slaktbiprodukter, fran vilka ben och de viktigaste tillgdngliga lymfkortlarna har avligsnats.

2. Putsade slaktbiprodukter:
—  Hjirta fran vilket lymfkortlar, bindviv och tillhérande fett helt har avligsnats.
—  Lever fran vilket lymfkortlar, tillhorande bindvav och fett helt har avldgsnats.

—  Hela yttre tuggmuskulaturen, anskuren enligt punkt 41 a i kapitel VIII i bilaga I till direktiv 64/433/EEG,
varifran lymfkortlar, bindvav och vidhingande fett helt har avldgsnats.

—  Tunga med epitel och utan ben, brosk och tonsiller.
—  Lungor fran vilka luftstrupe, huvudbronkerna och mediastinal- och bronkiallymfkértlarna har avldgsnats.

—  Andraslaktbiprodukter utan ben och brosk fran vilka lymfkoértlar, bindvav, tillhorande fett och slemhinnor
helt har avldgsnats.

3. Mognhad:
—  Mognad av slaktkroppar vid en temperatur pd 6ver + 2 °C under minst 24 timmar.

—  pH-virdet i centrum av muskeln Longissimus dorsi skall vara uppmiitt till ett virde under 6,0.

4. Effektiva atgarder skall vidtas for att undvika korskontaminering.

DEL B

Kompletterande atgirder som giller fér produktionen av firskt koétt fran djur av mottagliga arter med
ursprung i 6vervakningszonen

1. Farskt kott, utom huvuden, inidlvor och slaktbiprodukter, som ar avsett att slippas ut pd marknaden utanfor
skydds- och overvakningszonen skall produceras i enlighet med minst ett av foljande ytterligare villkor:

a)  Nar det galler idisslare
i) skall djuren ha genomgitt kontroller enligt artikel 24.2 och
ii)  kottet skall behandlas enligt punkterna 1, 3 och 4 i del A.
b)  Nar det galler samtliga djur av mottagliga arter

i) skall djuren ha vistats pd anldggningen minst 21 dagar och identifierats sa att ursprungsforetaget
kan sparas,

i) djuren skall ha genomgatt kontroller enligt artikel 24.2, och
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iii)  kottet skall vara klart identifierat och héllas under officiell 6vervakning i minst 7 dagar och inte
slappas forrin samtliga misstankar om mul- och klovsjukevirus pa ursprungsanliggningen officiellt
har avvisats i slutet av denna period.

¢)  Nar det gdller samtliga djur av mottagliga arter
i) skall djuren under en period av 21 dagar inte ha forflyttats frin ursprungsanlidggningen och inga
djur av mottagliga arter for mul- och klovsjuka skall under denna period ha forts in pd anliggningen,
och
ii)  djuren skall ha genomgitt kontroller enligt artikel 24.2 inom 24 timmar fore lastning, och
i)  prover, som tagits enligt de statistiska krav som anges i punkt 2.2 i bilaga III skall inom 48 timmar
fore lastning, ha testats med negativt resultat i ett test for att pdvisa antikroppar mot mul- och

klovsjukeviruset, och

iv)  kottet skall kvarhdllas 24 timmar under officiell kontroll och inte slippas forrin en upprepad
inspektion av djuren i ursprungsanliggningen efter en klinisk undersokning har uteslutit forekoms-
ten av infekterade djur eller misstanke om att djur har infekterats.

Putsade slaktbiprodukter skall kontrollmarkas i enlighet med direktiv 2002/99/EG och skall genomga en av de
behandlingar som anges i del A punkt 1 ibilaga VII till det har direktivet.

Andra produkter skall behandlas enligt artikel 32.
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BILAGA IX

BEHANDLING AV MJOLK FOR ATT SAKERSTALLA ATT MUL- OCH KLOVSJUKEVIRUS AVDODAS

DEL A
Mjolk och mjolkprodukter avsedda att anviindas som livsmedel

Foljande behandlingar dr erkdnda som tillrickligt effektiva nir det giller avdédande av mul- och klovsjukevirus i
mjolk och mjolkprodukter avsedda som livsmedel. Erforderliga forsiktighetsatgarder skall vidtas for att undvika att
mjolk och mjolkprodukter kommer i kontakt med eventuella spridningskillor for mul- och klovsjukevirus efter
bearbetningen.

1. Mjolk avsedd som livsmedel skall genomgé minst en av f6ljande behandlingar:
1.1 Sterilisering pa en niva som motsvarar minst FO3.

1.2 UHT-behandling (!).

1.3 HTST-behandling (2) i tvd omgédngar av mjolk med pH lika med eller 6ver 7,0.

1.4 HTST-behandling av mjolk med pH under 7,0.

1.5 HTST kombinerad med annan fysikalisk behandling genom

1.5.1 att pH-virdet sdnks till lagre dn 6 under minst en timme, eller

1.5.2 ytterligare upphettning till 72 °C eller mer, tillsammans med torkning.

2. Mjolkprodukter skall antingen genomga en av ovanstdende behandlingar eller framstillas av mjolk som
har behandlats i enlighet med punkt 1.

3. Andra behandlingar skall faststills enligt det forfarande som avses i artikel 89.2, sirskilt i friga om
obehandlade mj6lkprodukter som genomgér en forlingd mognadsperiod, bland annat en sinkning av pH
under 6.

DEL B

Mjolk och mjolkprodukter som inte idr avsedda som livsmedel och mjélk och mjélkprodukter avsedda som
djurfoder

Foljande behandlingar dr erkdnda som tillrackligt effektiva nar det giller avdédande av mul- och klovsjukevirus i
mjolk och mjolkprodukter som inte r avsedda som livsmedel eller djurfoder. Erforderliga forsiktighetsétgarder skall
vidtas for att undvika att mjolk och mjolkprodukter kommer i kontakt med eventuella spridningskéllor for mul- och
klovsjukevirus efter bearbetningen.

1. Mjolk som inte dr avsedd som livsmedel och mjolk avsedd som foder skall genomga minst en av foljande
behandlingar:
1.1 Sterilisering pd en nivd som motsvarar minst FO3.

() UHT = Ultra High Temperature; behandling vid 132 °C under minst en sekund.
(%) HTST = High Temperature Short Time; pastérisering vid 72 °C under minst 15 sekunder eller motsvarande pastoriseringseffekt
som innebir negativ reaktion vid fosfatastest.
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1.2 UHT-behandling () kombinerad med en annan fysikalisk behandling enligt punkt 1.4.1 eller 1.4.2.
1.3 HTST (%) i tvd omgéngar.

1.4 HTST kombinerad med annan fysikalisk behandling genom

1.4.1 att pH-vardet sanks till ldgre an 6 under minst en timme, eller

1.4.2  ytterligare upphettning till 72 °C eller mer, tillsammans med torkning.

2. Mjolkprodukter mdste antingen genomga en av ovanstdende behandlingar eller produceras av mjolk som
behandlats i enlighet med punkt 1.

3. Vassle som skall ges till djur av mottagliga arter och som framstills av mj6lk som behandlats enligt punkt 1
skall samlas in tidigast 16 timmar efter koagulering och dess pH skall ha uppmiitts till <6,0 fore transport
till svinanlidggningar.

() UHT = Ultra High Temperature; behandling vid 132 °C under minst en sekund.
(%) HTST = High Temperature Short Time; pastérisering vid 72 °C under minst 15 sekunder eller motsvarande pastoriseringseffekt
som innebir negativ reaktion vid fosfatastest.
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BILAGA X

KRITERIER FOR BESLUTET ATT GENOMFORA SKYDDSVACCINERING OCH RIKTLINJER FOR NOD-

VACCINERINGSPROGRAM
1. Kriterier for beslutet att tillimpa skyddsvaccinering (*)
Beslut
Kriterier
For vaccinering Mot vaccinering
Djurtdthet for djur av mottagliga arter Hog Lag
Dominerande kliniskt pdverkade arter Svin Idisslare
Forflyttning av eventuellt smittade djur eller produkter | Bevis Inga bevis
ut ur skyddszonen
Forvantad luftburen spridning av virus frdn smittade | Hog Lég eller ingen
anldggningar
Lampligt vaccin Tillgangligt Ej tillgingligt
Utbrottens ursprung (sparbarhet) Okdnt Kint
Utbrottskurva Stiger snabbt Pa lag niva eller lingsamt
stigande
Utbrottens utbredning Stor utbredning Begrinsad utbredning
Allminhetens reaktion infor total utslaktning Stark Svag
Godkinnande avatt regionalisering sker efter vaccine- | Ja Nej
ring
2. Kompletterande kriterier for beslutet att genomféra nédvaccinering
Beslut
Kriterier
For vaccinering Mot vaccinering
Tredje lands godkdnnande av regionalisering | Kdnd Okénd

Ekonomisk bedémning av konkurrerande kon-
trollstrategier

Om det kan forutses att en
kontrollstrategi utan nod-
vaccinering skulle leda till
betydligt storre ekonomiska
forluster inom jordbrukssek-
torn och inom andra sekto-
rer dn jordbrukssektorn

Om det kan forutses att en
kontrollstrategi med nodvac-
cinering skulle leda till betyd-
ligt storre ekonomiska forlus-
ter inom jordbrukssektorn
och inom andra sektorer dn
jordbrukssektorn

(*) i enlighet med rapporten 1999 fran Vetenskapliga kommittén f6r djurs hilsa och vilbefinnande.
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Beslut
Kriterier
For vaccinering Mot vaccinering
Om det kan forutses att 2448 timmarsregeln | Ja Nej
inte kan genomforas effektivt under tva dagar
i foljd (1)
Betydande sociala och psykologiska konse- | Ja Nej
kvenser av total utslaktning
Forekomst av stora anldggningar med intensiv | Ja Nej
animalieproduktion i ett icke djurtitt omride
(1) 24/48 timmarsregeln innebir foljande:
a) Smittade besittningar pd anliggningar som avses i artikel 10 kan inte slaktas ut inom 24 timmar efter det att
sjukdomen har bekriftats.
b) Forebyggande avlivning av djur som kan tinkas vara smittade eller smittbarare kan inte utféras pa ett sakert sitt
inom mindre 4n 48 timmar.
3. Definition av djurtita omriden
3.1  Nar beslut fattas om de dtgérder som skall vidtas i enlighet med detta direktiv, sarskilt dtgdrderna i artikel 52.2,
skall medlemsstaterna utéver en ingdende epidemiologisk bedomning beakta definitionerna av djurtita
omraden enligt punkt 3.2, eller i férekommande fall i enlighet med artikel 2 u i direktiv 2001/89/EG och
anvinda den definition som 4r mest strikt.
Definitionen fir dndras mot bakgrund av nya vetenskapliga ron enligt det forfarande som avses i artikel 89.2.
3.2 Djurav mottagliga arter:

Nir det giller djur av mottagliga arter skall ett djurtitt omrade vara ett geografiskt omrdde med en radie pd
10 km runt en anldggning med djur av mottagliga arter som misstinks vara eller ar smittade med mul- och
klovsjuka, ddr boskapstdtheten i friga om djur av mottagliga arter dr hogre dn 1000 djur per km?
Anliggningen i fraga skall ligga antingen i en delregion enligt artikel 2 s dir boskapstitheten i friga om djur
av mottagliga arter dr hogre dn 450 djur per km?2 eller ligga mindre 4n 20 km frdn en sddan delregion.
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BILAGA XI

DEL A

Nationella laboratorier med tillstind att hantera levande mul- och kl6vsjukevirus

Medlemsstat dir laboratoriet

Medlemsstater som anvinder

ar belaget Laboratorium laboratoriets tjanster
Belgien Veterinary and Agrochemical Research Centre CODA- | Belgien
CERVA-VAR, Uccle Luxemburg
Danmark Danish Veterinary Institute Department of Virology, Lind- | Danmark
holm Finland
Sverige
Tyskland Bundesforschungsanstalt der Tiere fur Viruskrankheiten, Tyskland
—  Anstaltsteil Tiibingen
—  Anstaltsteil Friedrich-Loeffler-Institut, Insel Riems
Grekland Ivourtouto agdndoug nupetov, Ayia [apackeun Attikrg Grekland
Spanien Laboratorio Central de Veterinaria, Madrid Algete, Madrid | Spanien
Frankrike Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) | Frankrike
—  Laboratoire d’etudes et de recherches en pathologie
bovine et hygiene des viandes, Lyon
—  Laboratoire d’etudes et de recherches en pathologie
animale et zoonoses, Maison-Alfort
Italien Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e | Italien
dell’Emilia Romagna, Brescia
Nederlinderna CIDC-Lelystad, Central Institute for Animal Disease Cont- | Nederldnderna
rol, Lelystad
Osterrike Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungs- | Osterrike

sicherheit
Veterindrmedizinische Untersuchungen Médling

Forenade kungariket

Institute for Animal Health, Pirbright

Forenade kungariket
Irland

Sverige
Finland
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DEL B

Laboratorier med tillstind att hantera levande mul- och kl6vsjukevirus for vaccinproduktion

Medlemsstat Tillverkare
Tyskland Bayer AG, Koln
Frankrike Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA, Lyon
Nederlinderna CIDC-Lelystad, Central Institute for Animal Disease Control, Lelystad
Forenade Kungariket Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory, Pirbright
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BILAGA XII

STANDARDER FOR BIOSAKERHET FOR LABORATORIER OCH INRATTNINGAR SOM HANTERAR
LEVANDE MUL- OCH KLOVSJUKEVIRUS

1. De laboratorier och inrdttningar som hanterar levande mul- och klovsjukevirus skall minst uppfylla de
sikerhetskrav som faststills i "Minimum Standards for Laboratories working with foot-and-mouth disease virus
in vitro and in vivo”, Europakommissionen f6r bekdmpning av mul- och klovsjuka, tjugosjitte sessionen, Rom,
april 1985, dndrad 1993.

2. De laboratorier och inrittningar som hanterar levande mul- och klévsjukevirus skall inspekteras minst tvd
gdnger under fem dr, och den ena inspektionen skall vara oanmald.

3. Inspektionsgruppen skall minst ha foljande medlemmar:
—  Enexpert frin kommissionen.
—  Enexpert pd mul- och klovsjuka.

—  En oberoende expert pa biosikerhet i laboratorier som arbetar med mikrobiologiska risker.

4. Inspektionsgruppen skall 6verlimna en rapport till kommissionen och medlemsstaterna i enlighet med beslut
98/139]EG.
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BILAGA XIII

DIAGNOSTISKA TEST OCH STANDARDER FOR MUL- OCH KLOVSJUKA OCH FOR DIFFERENTIAL-

DIAGNOS AV ANDRA VESIKULARA VIRUSSJUKDOMAR

I denna bilaga avses med “test” ett diagnostiskt forfarande pé ett laboratorium och med “standard” avses ett
referensreagens som har blivit en internationellt godkénd standard efter ett forfarande med jimforande provtagning
i flera olika laboratorier.

DEL A

Diagnostiska test

Rekommenderade forfaranden

De diagnostiska test som beskrivs som foreskrivna test for internationell handel i Manual of Standards for
Diagnostic Tests and Vaccines fran Internationella byrdn for epizootiska sjukdomar (OIE), nedan kallad
OIE-handboken, utgor referenstest for diagnos av vesikuldra sjukdomar i gemenskapen. De nationella
laboratorierna skall anta standarder och test som dr minst lika strikta som de som definieras i OIE-
handboken.

Kommissionen kan, genom det forfarande som avses i artikel 89.2, besluta att anvinda testforfaranden
som ir striktare dn de som faststills i OIE-handboken.

Alternativa forfaranden

Det dr tilldtet att anvinda test som i OIE-handboken definieras som alternativa test eller andra test som
inte finns med i OIE-handboken, under forutsittning att testet motsvarar eller Gverstiger de parametrar for
kinslighet och specificitet som faststdlls i OIE-handboken eller i bilagorna till gemenskapslagstiftningen,
om dessa ar striktare.

Nationella laboratorier som tar fram resultat for nationell eller internationell handel eller handel inom
gemenskapen skall ta fram och lagra de uppgifter som kravs for att visa att deras testningsforfaranden
motsvarar OIE:s eller gemenskapens krav.

Standarder och kvalitetskontroll

De nationella laboratorierna skall delta i de dterkommande méten om standardisering och extern
kvalitetskontroll som anordnas av gemenskapens referenslaboratorium.

Inom ramen for dessa moéten fir gemenskapens referenslaboratorium ta hinsyn till ett nationellt
laboratoriums resultat om detta inom en rimlig tidsperiod har deltagit i en kvalitetskontroll som anordnats
av en av de internationella organisationer som ansvarar for extern kvalitetskontroll av diagnos av vesikuldra
virussjukdomar, sdsom OIE, FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO) eller Internationella
atomenergiorganet (IAEA).

De nationella laboratorierna skall genomféra interna kvalitetskontrollprogram. Foreskrifter for sddana
program kan faststillas enligt det forfarande som avses i artikel 89.2. I avvaktan pd att ndrmare
bestammelser skall faststillas skall foreskrifterna i OIE:s Guidelines for Laboratory Quality Evaluation
tillimpas (OIE Standards Commission, september 1995).

Som en del av kvalitetskontrollen skall de nationella laboratorierna visa att de test som anvinds uppfyller
de krav pd kanslighet och specificitet som anges i OIE-handboken, eller i bilaga XIV till detta direktiv, om
dessa ir striktare.
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Forfaranden for antagande och dversyn av test och standarder for diagnos av vesikuldra virussjukdomar.

Test och standarder for diagnos av vesikuldra virussjukdomar skall antas enligt det forfarande som avses i
artikel 89.2.

Kommissionen fir ta hinsyn till vetenskapliga ron som liggs fram av de moten som gemenskapens
referenslaboratorium anordnar for de nationella laboratorierna.

Férfarande for overensstammelse

Uppgifter frin moten om standardisering och extern kvalitetskontroll som anordnas av gemenskapens
referenslaboratorium skall utvirderas vid de nationella laboratoriernas drsméten och meddelas kommissio-
nen for Gversyn av den forteckning over nationella laboratorier som faststills i del A i bilaga XI.

De laboratorier vilkas test inte uppfyller de foreskrivna kraven pa kinslighet och specificitet skall dliggas
av kommissionen att inom en lamplig tidsperiod anpassa sina forfaranden for att se till att kraven uppfylls.
Om ett laboratorium inte kan uppvisa den kompetensniva som krivs inom utsatt tid skall gemenskapen
inte erkdnna de test som gjorts efter denna tidsfrist.

Urval och transport av prov

Ett delprov av faltmaterial bor sindas till ett av de laboratorier som finns fortecknade i del A i bilaga XI.
Om ndgra sddana prov inte finns tillgingliga eller inte dr limpliga att transportera r det tillitet med
material som passerat genom forsoksdjur frin samma virdart eller cellkulturmaterial som genomgétt
passage ett fatal ganger.

Uppgifter om detta materials ursprung bor limnas.

Prov for diagnos av vesikuldra virus far transporteras vid 4 °C om den berdknade transporttiden till
laboratoriet dr kortare dn 24 timmar.

For prov frin struphuvud och svalg (probang-test) rekommenderas transport pa koldioxid i fast form eller
flytande kvive, sarskilt om forseningar pa flygplatser inte kan uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs for en siker forpackning av material frin misstidnkta fall av mul- och
klovsjuka bade inom och mellan linder. Dessa bestimmelser syftar frimst till att forhindra att behéllare
gdr sonder eller licker samt undvika risken for kontaminering, men 4r ocksa viktiga for att se till att proven
kommer fram i gott skick. Kylklampar ar att foredra framf6r krossad is for att undvika att vatten licker ur
forpackningen.

Innan proven sinds i vdg skall det mottagande laboratoriet meddelas om ankomsten och samtycka till
mottagandet.

Transporten skall uppfylla de berorda medlemsstaternas import- och exportbestimmelser.

DEL B

Standarder

I denna bilaga avses med “test” ett diagnostiskt forfarande pé ett laboratorium och med "standard” avses ett
referensreagens som har blivit en internationellt godkind standard efter ett forfarande med jaimférande provtagning
i flera olika laboratorier. Protokollen i OIE-handboken innehaller referensférfaranden for virusisolering, pavisande av
antigen och pavisande av antikroppar mot vesikuldra sjukdomar.

1.1

Mul- och klovsjuka

Pidvisande avantigen

Standarder for pavisande av mul- och klovsjukevirusantigen skall upprittas enligt det forfarande som avses
i artikel 89.2 efter samrdd med gemenskapens referenslaboratorium.
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Standardiserat, inaktiverat antigen av alla sju serotyper finns tillgdngliga hos OIE/[FAO World Reference
Laboratory for foot-and-mouth disease.

De nationella laboratorierna skall se till att deras system for pavisande av antigen uppfyller dessa
minimistandarder. De skall vid behov fa rad frin gemenskapens referenslaboratorium om vilka utspadningar
av dessa antigen som skall anvindas som starka och svaga positiva kontroller.

1.2 Virusisolering
Standarder for pévisande av mul- och klovsjukevirus skall upprittas enligt det forfarande som avses i
artikel 89.2 efter samrdd med gemenskapens referenslaboratorium.
Isolat av mul- och klovsjukevirus finns tillgangliga vid World Reference Laboratory for foot-and-mouth
disease.
De nationella laboratorierna skall se till att de vivnadskultursystem som anvinds for isolering av mul- och
klovsjukeviruset dr kinsliga for alla serotyper och stammar for vilka laboratoriet har diagnostisk kapacitet.

1.3 Metoder for padvisande avnukleinsyra
Standarder for pavisande av RNA fran mul- och kl6vsjukevirus skall upprittas enligt det forfarande som
avses i artikel 89.2 efter samrdd med gemenskapens referenslaboratorium.
For en framtida standardisering kan kommissionen se till att de nationella laboratorierna genomfér
jamforande test av kansligheten hos metoderna for pavisande av RNA.
Kommissionen kan, med hinsyn till de praktiska svérigheterna att forvara nukleinsyror under lingre tid,
se till att standardiserade kvalitetskontrollreagens for pdvisande av RNA fran mul- och klovsjukevirus finns
att tillgd hos gemenskapens referenslaboratorium.

1.4 Pavisande avantikroppar (strukturella proteiner)
Standarder for pavisande av antikroppar mot mul- och klovsjukevirus skall upprittas enligt det forfarande
som avses i artikel 89.2 efter samrad med gemenskapens referenslaboratorium.
Standardiserade antiserum for mul- och klovsjukevirus av typerna O1-Manisa, A22-Iraq och C-Noville
faststills i FAO Phase XV Standardisation Exercise in foot-and-mouth disease antibody detection 1998.
Kommissionen kan se till att standardiserade referensserum for alla de viktigaste antigenvarianterna
frin mul- och klovsjukevirus faststills som resultat av standardiseringsmoten mellan gemenskapens
referenslaboratorium och de nationella laboratorierna. Dessa referensserum kommer att antas som
standarder for anvindning av de nationella laboratorierna i gemenskapen.

1.5 Pavisande avantikroppar (icke-strukturella proteiner)
Standarder for pavisande av antikroppar mot mul- och kl6vsjukevirus skall upprittas enligt det forfarande
som avses i artikel 89.2 efter samrdd med gemenskapens referenslaboratorium.
Kommissionen kan se till att standardiserade referensserum faststalls som resultat av standardiseringsmaéten
mellan gemenskapens referenslaboratorium och de nationella laboratorierna. Dessa referensserum kommer
att antas som standarder f6r anvindning av de nationella laboratorierna i gemenskapen.

2. Vesikuldr svinsjuka (SVD)

Diagnos av vesikulir svinsjuka skall stillas i enlighet med beslut 2000/428EG.
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3. Andra vesikulira sjukdomar

Vid behov kan kommissionen se till att standarder for laboratoriediagnos av vesikuldr stomatit eller
vesikulirt exantem hos svin upprittas enligt det forfarande som avses i artikel 89.2.

Medlemsstaterna far uppritthélla laboratoriekapacitet for att diagnostisera vesikulira virussjukdomar
utéver mul- och kl6vsjuka och vesikulir svinsjuka, t.ex. vesikuldr stomatit och vesikuldrt exantem hos svin.

De nationella laboratorier som vill uppritthélla en kapacitet for att diagnostisera dessa virus kan erhilla
referensreagens frain World Reference Laboratory for foot-and-mouth disease, Pirbright eller fran ett av
OIE:s referenslaboratorier.
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BILAGA XIV

GEMENSKAPENS ANTIGEN- OCH VACCINBANK

Villkor f6r leverans och lagring av koncentrerat inaktiverat antigen till gemenskapens antigen- och vaccinbank:

Varje antigen bestdr av ett enda homogent parti.

Varje parti dr uppdelat sa att det kan lagras pa tvd geografiskt skilda platser i sirskilt utsedda lokaliteter
under ansvar av gemenskapens antigen- och vaccinbank.

Antigenet uppfyller minst kraven i den europeiska farmakopén och de relevanta bestimmelserna i OIE-

handboken.

Principerna for god tillverkningssed bibehalles genom hela framstillningsprocessen, varvid dven skall
innefattas lagring och slutbehandling av det vaccin som fardigstillts fran det antigen som hélls i lager.

Om inte annat anges i de texter som avses i ¢ dr antigenet renat sd att icke-strukturella proteiner fran mul-
och klovsjukevirus avldgsnats. Genom reningen skall minst sikerstillas att restinnehdllet av icke-
strukturella proteiner i vacciner som har fardigstallts fran sddant antigen inte ger upphov till pavisbara
nivder av antikroppar mot icke-strukturella proteiner hos djur som har vaccinerats en forsta gang och
direfter fatt en boosterdos.

Villkor f6r formulering, framstéllning, férpackning, mirkning och distribution av vacciner som har firdigstallts
fran koncentrerat inaktiverat antigen och levereras till gemenskapens antigen- och vaccinbank.

Snabb formulering till vaccin av det antigen som avses i artikel 81.

Framstillning av ett sikert, sterilt och effektivt vaccin med en styrka av minst 6 PDs enligt de test som
foreskrivs i den europeiska farmakopén och limpat f6r nddvaccinering av idisslare och svin.

Kapacitet att frin koncentrerat inaktiverat antigen i lager formulera
i) upp till en miljon doser vaccin inom fyra dagar efter begdran frin kommissionen,
ii)  ytterligare upp till fyra miljoner doser vaccin inom tio dagar efter begiran frin kommissionen.

Snabb forpackning, markning och distribution av vaccinet i enlighet med de sirskilda behoven i det
omréde ddr vaccineringen skall genomforas.
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BILAGA XV

DE NATIONELLA LABORATORIERNAS FUNKTIONER OCH UPPGIFTER

De nationella laboratoriernas funktioner och uppgifter som avses i artikel 68 nir det giller mul- och klovsjuka och
andra vesikuldra sjukdomar dr foljande:

10.

11.

12.

Alla nationella laboratorier som hanterar levande mul- och klovsjukevirus skall arbeta under de stringa
sikerhetsvillkor som faststills i Minimum Standards for Laboratories working with foot-and-mouth disease
virus invitro and in vivo, Europakommissionen fér bekimpning av mul- och klovsjuka, tjugosjitte sessionen,
Rom, 1985, dndrad genom tillagg 6 ii till rapporten frdn trettionde sessionen, Rom, 1993.

De nationella laboratorierna skall ha stindig beredskap for att kunna diagnostisera vesikulira virussjukdo-
mar och skall vara utrustade och ha utbildad personal for att snabbt kunna ge en preliminér diagnos.

De nationella laboratorierna skall ha inaktiverade referensstammar av alla serotyper av mul- och
klovsjukeviruset, immunserum mot virusen samt alla dvriga reagens som krivs for en snabb diagnos.
Lampliga cellkulturer bér alltid finnas till hands for bekriftelse av en negativ diagnos.

De nationella laboratorierna skall ha utrustning och utbildad personal for att kunna genomféra storskalig
serologisk overvakning.

Vid alla misstinkta priméra utbrott skall limpliga prov samlas in och snabbt transporteras, enligt ett
fastlagt protokoll, till ett nationellt laboratorium. Som en forberedelse infér misstanke om mul- och
klovsjuka skall den nationella myndigheten se till att den utrustning och det material som krivs for
provtagning och transport till ett nationellt laboratorium lagras lokalt och ir firdigt att anvindas.

Typbestimning av antigen och karakterisering av genom skall utféras pa alla virus som orsakar nya utbrott
i gemenskapen. Detta kan utforas av det nationella laboratoriet om utrustning finns. I annat fall skall det
nationella laboratoriet sd snart som mojligt skicka ett virusprov fran det primara fallet till gemenskapens
referenslaboratorium for bekriftelse och vidare karakterisering, med rdd om filtstammens antigentyp och
dess slaktskap med de vaccinstammar som finns i gemenskapens antigen- och vaccinbanker. Samma
forfarande skall tillimpas for virus som de nationella laboratorierna far frn tredjeland om en karakterisering
av viruset sannolikt kan vara till nytta for gemenskapen.

De nationella laboratorierna skall limna sjukdomsuppgifterna till sin statliga veterindranstalt som skall
overldmna uppgifterna till gemenskapens referenslaboratorium.

De nationella laboratorierna skall samarbeta med gemenskapens referenslaboratorium for att se till att
medlemmarna vid filtavdelningen pa de statliga veterindranstalterna har méjlighet att se kliniska fall av
mul- och kl6vsjuka pé de nationella laboratorierna som en del av utbildningen.

De nationella laboratorierna skall samarbeta med gemenskapens referenslaboratorium och andra nationella
laboratorier for att utveckla forbattrade diagnostiska metoder och utbyta material och information.

De nationella laboratorierna skall delta i de méten om extern kvalitetskontroll och standardisering som
anordnas av gemenskapens referenslaboratorium.

De nationella laboratorierna skall anvinda test och standarder som minst uppfyller de kriterier som
faststdlls i bilagorna XIII. De nationella laboratorierna skall pa begiran forse kommissionen med uppgifter
som visar att de test som anvinds minst uppfyller kraven.

De nationella laboratorierna bor ha kompetens att identifiera alla virus som orsakar vesikuldra sjukdomar
och encefalomyokarditvirus for att undvika forseningar ndr det giller diagnoser och dirigenom i de
behoriga myndigheternas genomférande av bekimpningsatgirder.
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13. De nationella laboratorierna skall samarbeta med andra laboratorier som de behériga myndigheterna har
utsett att utfora test, exempelvis serologiska test, som inte innebir hantering av levande mul- och
klovsjukevirus. Dessa laboratorier far inte utfora test for att pdvisa virus i prov som tagits vid misstankta
fall av vesikuldra sjukdomar. Sddana laboratorier behover inte f6lja de standarder for biosdkerhet som
avses i punkt 1 i bilaga XII, men skall ha faststdllda forfaranden som sdkerstiller att eventuell spridning av
mul- och kl6vsjukevirus effektivt forhindras.

Prov med osikra testresultat skall skickas vidare till det nationella referenslaboratoriet for bekriftelse.
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BILAGA XVI

FUNKTIONER OCH UPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIER FOR MUL- OCH

KLOVSJUKA

De funktioner och uppgifter for gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 69 nir det giller mul- och
klovsjuka dr foljande:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

2.1

2.2

2.3

2.4

3.1

For att garantera samarbete mellan medlemsstaternas nationella laboratorier och for att forse alla medlemsstater med
optimala metoder for diagnos av mul- och Klgvsjuka i besdttningar och vid behov differentialdiagnos av andra
vesikuldra virussjukdomar skall gemenskapens referenslaboratorium sdrskilt gora foljande:

Regelbundet motta filtprov fran medlemsstater och linder som geografiskt eller kommersiellt har
kopplingar till Europeiska unionen nir det giller handel med djur av mottagliga arter eller produkter som
hirror fran sddana djur, for att 6vervaka sjukdomssituationen globalt och regionalt, for att uppskatta och
om mojligt forutse de risker som hidnger samman med uppkomst av nya virusstammar och sirskilda
epidemiologiska situationer samt for att faststdlla virusets identitet, vid behov i nira samarbete med det av
OIE utsedda regionala referenslaboratoriet och med World Reference Laboratory.

Genomfora typbestimning och fullstindig karakterisering av antigen och genom for de vesikuldra virus
som kommer fran de prov som avses i punkt 1.1, samt utan drdjsmdl underritta kommissionen,
medlemsstaten och det berorda nationella laboratoriet om resultatet av undersokningen.

Bygga upp och underhalla en aktuell samling av vesikuldra virusstammar.

Sammanstilla och underhélla en aktuell samling av specifika serum mot vesikuldra virusstammar.

Ge kommissionen rdd om alla aspekter nir det giller urval och anvindning av stammar av mul- och
klovsjukevaccin.

For att stidja de nationella laboratoriernas funktioner skall gemenskapens referenslaboratorium sdrskilt gora foljande:

Lagra reagens och material och tillhandahélla dem till de nationella laboratorierna for diagnos av mul- och
klovsjuka. Detta kan innefatta virus eller inaktiverat antigen, standardiserade serum, cellinjer och andra
referensreagens.

Uppritthélla expertis pd mul- och klovsjukevirus och andra relevanta virus for att mojliggora en snabb
differentialdiagnos.

Frimja harmonisering av diagnoser och sikerstilla testningskompetensen i gemenskapen genom att
anordna periodiska jamforande forsok och externa kvalitetskontroller for diagnos av mul- och klovsjuka
pa gemenskapsniva samt periodisk 6verforing av resultaten av dessa forsok till kommissionen, medlemssta-
terna och de nationella laboratorierna.

Genomfora forskningsstudier i syfte att utveckla forbittrade metoder for sjukdomsbekidmpning i samarbete
med de nationella laboratorierna och enligt Gverenskommelse i gemenskapens referenslaboratoriums
arsarbetsplan.

Gemenskapens referenslaboratorium skall tillhandahdlla information och genomfora vidareutbildning, sdrskilt genom

foljande:

Samla in uppgifter och information om de diagnosmetoder och differentialdiagnoser som anvinds i de
nationella laboratorierna och sprida denna information till kommissionen och medlemsstaterna.
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3.2 Utarbeta och genomfora nodvindiga arrangemang for vidareutbildning av experter pé laboratoriediagnos
i syfte att harmonisera diagnosmetoderna.

3.3 Folja med utvecklingen nir det giller epidemiologin for mul- och klovsjuka.

3.4 Anordna ett drligt mote dir foretridare for de nationella laboratorierna kan se dver diagnosmetoder och
framstegen i samordningen.

4. I samrdd med kommissionen genomféra experiment och faltforsok for att forbdttra bekdmpningen av
mul- och kl6vsjuka.

5. Vid de nationella referenslaboratoriernas drliga mote se 6ver innehéllet i bilaga XIII om test och standarder
for diagnos av mul- och klovsjuka i Europeiska unionen.

6. Samarbeta med de nationella referenslaboratorierna i kandidatlinderna i enlighet med denna bilaga.

7. Gemenskapens referenslaboratorium skall arbeta enligt de villkor for strikt sjukdomssikerhet som faststalls
i Minimum Standards for Laboratories working with foot-and-mouth disease virus in vitro and in vivo,
Europakommissionen for bekdmpning av mul- och kl6vsjuka, tjugosjitte sessionen, Rom, april 1985,
dndrad genom tilldgg 6 ii till rapporten fran trettionde sessionen, Rom, 1993, i enlighet med bilaga XII till
detta direktiv.

8. Gemenskapens referenslaboratorium skall vid behov bistd kommissionen nér det géller sikerhetsatgirder
som de nationella laboratorierna skall vidta i friga om diagnos av mul- och klovsjuka.
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BILAGA XVII

KRITERIER OCH KRAV FOR BEREDSKAPSPLANER

Medlemsstaterna skall se till att beredskapsplanerna uppfyller minst foljande krav:

10.

11.

11.2.1

11.2.2

11.2.3

Det skall finnas tillrickliga rittsliga medel for att genomfora beredskapsplanerna och mojliggéra en
snabb och framgéngsrik utrotningskampanj.

Det maste finnas bestimmelser som sdkerstaller tillgang till krisfonder, budgetmedel och ekonomiska
resurser for att ticka alla aspekter av kampen mot en mul- och klovsjukeepizooti.

En beslutskedja skall upprittas for att garantera en snabb och effektiv beslutsprocess for mul- och
klovsjukeepizootier. En central beslutsfattande enhet skall ansvara for den overgripande styrningen av
bekidmpningsstrategier och den officielle chefsveteriniren skall ingé i denna enhet.

Samtliga medlemsstater skall vara redo att omedelbart uppritta ett fungerande nationellt centrum for
sjukdomsbekdmpning som vid ett utbrott skall samordna genomforandet av alla beslut som fattas i den
centrala beslutsfattande enheten. En stindig samordnare skall utnimnas for att centrumet snabbt skall
kunna upprittas.

Det skall finnas detaljerade planer for att gora det mojligt for medlemsstaten att omedelbart uppritta
ett lokalt centrum for sjukdomsbekdmpning vid utbrott av mul- och klovsjuka, sd att atgdrder for
sjukdomsbekdmpning och miljoskydd kan vidtas pd lokal niva.

Medlemsstaterna skall se till att det nationella centrumet for sjukdomsbekdmpning, de lokala
centrumen for sjukdomsbekdmpning samt behoriga miljomyndigheter och miljéorgan samarbetar sa
att sikerhetsdtgarder inom veterindirmedicin och milj6 samordnas pa ett tillfredsstillande sitt.

Det skall finnas en stindig expertgrupp som, om det dr nodvindigt, i samarbete med andra
medlemsstater skall uppritthalla sakkunskapen och bistd berorda myndigheter nir det giller kvaliteten
pa sjukdomsberedskapen.

Det skall finnas tillrickliga resurser for att kunna vidta snabba och effektiva dtgirder, vilket skall
innefatta personal, utrustning och laboratoriekapacitet.

En aktuell handbok skall finnas att tillgd. Denna skall noggrant, kortfattat och pa ett praktiskt sitt
beskriva de forfaranden, instruktioner och bekdmpningsitgarder som skall tillimpas vid ett utbrott av
mul- och kl6vsjuka.

Detaljerade planer skall finnas tillgdngliga for nodvaccinering.

Personalen skall regelbundet delta i foljande:

Utbildning i friga om kliniska tecken, epidemiologisk undersokning och bekdmpning av epizootiska
sjukdomar.

Beredskapsovningar i realtid, som skall genomféras enligt foljande:

Tva ganger under en femdrsperiod, av vilka den forsta bor ha inletts senast 3 ar efter det att planen
godkindes, eller

under en femdrsperiod efter det att ett utbrott av en allvarlig epizootisk sjukdom effektivt bekdmpats
och utrotats, eller

en av 6vningarna som anges i punkt 11.2.1 ersitts med en 6vning i realtid som dr nodvindig inom
ramen for beredskapsplanerna for andra allvarliga epidemiologiska sjukdomar som ber6r djur pé land,
eller
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11.2.4

12.

13.

14.

15.

genom undantag frin punkt 11.2.1 och under iakttagande av limpliga bestimmelser i beredskapsplanen
kan medlemsstater med en begrinsad population av djur av mottagliga arter delta i och bidra till
beredskapsovningar i realtid i grannmedlemsstater och beredskapsévningar som genomfors enligt led
g ii 1 bilaga VII till direktiv 2001/89/EG som giller alla djur av arter som 4r mottagliga fér mul- och
klovsjuka.

Utbildning i kommunikation for informationskampanjer om sjukdomen for myndigheter, jordbrukare
och veterindrer.

Beredskapsplanerna skall utarbetas med hinsyn till de resurser som kravs for att bekdmpa ett stort antal
utbrott som intréffar under en kort tid och som orsakas av flera serotyper eller stammar med olika
antigen eftersom detta kan bli nédvindigt bland annat i hindelse av ett avsiktligt utslipp av mul- och
klovsjukevirus.

Utan att det paverkar veterindrmedicinska krav skall beredskapsplaner utarbetas pé ett sadant sitt att i
hindelse av ett utbrott av mul- och kl6vsjuka stora mangder djurkroppar och animaliskt avfall kan
bortskaffas utan fara for folkhilsan och med anvindning av processer eller metoder som kan forhindra
sddana miljoskador som kan undvikas och i synnerhet

i)  med minimal risk for jord, luft, yt- och grundvatten eller for vixter och djur,
ii)  med mininala oldgenheter genom buller eller lukt,

i) med minimal negativ paverkan pa landskapet eller omriden av sarskilt intresse.

I planerna skall anges lampliga omraden och foretag for behandling eller bortskaffande av djurkroppar
och animaliskt avfall i hindelse av ett utbrott.

Medlemsstaten skall se till att jordbrukare, landsbygdsbefolkningen och befolkningen i allmédnhet halls
informerad. Direkt och tillginglig kontakt skall ombesorjas for invdnarna i drabbade omraden (bl.a.
genom telefonhjilptjanster) samt information genom de nationella och regionala medierna limnas.
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BILAGA XVIII

DEL A

Atgirder vid bekriftelse av mul- och klovsjuka bland vilda djur

Sa snart ett primdrt fall av mul- och klovsjuka har konstaterats hos vilda djur av mottagliga arter skall
medlemsstatens behoriga myndighet, for att minska spridningen av sjukdomen, omedelbart vidta f6ljande
atgdrder:

a)

b)

Anmala primdrt utbrott i enlighet med bilaga II.

Inrdtta en expertgrupp bestdende av veterindrer, jagare, viltforskare och epidemiologer. Expertgruppen
skall bista den behériga myndigheten i foljande uppgifter:

ii)

iii)

iv)

Den epidemiologiska situationen skall studeras och det smittade omradet skall avgrinsas i enlighet
med bestimmelserna i del B punkt 4 b.

Lampliga dtgirder skall vidtas for det smittade omrddet utover de atgirder som avses i led ¢ och d,
och dessa atgarder far omfatta tillfalligt fo6rbud mot att jaga och utfodra vilda djur.

En utrotningsplan skall utarbetas och overldmnas till kommissionen i enlighet med del B.

Utvirderingar skall genomf6ras for att kontrollera om de dtgirder som vidtagits for att utrota mul-
och klovsjuka fran det smittade omrédet dr effektiva.

Omedelbart se till att anldggningar for djurhdllning av mottagliga arter i det omrdde som definierats som
smittat stills under officiell 6vervakning och att f6ljande bestimmelser foljs:

ii)

iii)

iv)

Vi)

En officiell inventering skall genomforas omfattande alla kategorier av djur av mottagliga arter i
samtliga anldggningar, och dgaren skall vara skyldig att halla inventeringen aktuell. Uppgifterna fran
inventeringen skall redovisas pd begdran och fir kontrolleras vid varje inspektion. I anliggningar
med frigdende djur far den forsta inventeringen dock grundas pd en uppskattning.

Alla djur av mottagliga arter i anldggningar i det smittade omradet skall héllas kvari sina stallar eller
pd ndgon annan plats dir de kan héllas avskilda fran vilda djur. De vilda djuren fér inte ha tillging
till ndgot material som senare kan komma i kontakt med djur av mottagliga arter i anldggningen.

Inga djur av mottagliga arter far foras till eller frin anliggningen annat dn dd den behoriga
myndigheten ger sitt tillstind med hansyn till den epidemiologiska situationen.

Lampliga desinfektionsmedel skall anvindas vid in- och utgdngar till de byggnader dir djur av
mottagliga arter dr inhysta och till sjdlva anldggningen.

Lampliga hygieniska rutiner skall foljas av alla personer som kommer i kontakt med vilda djur, for
att minska risken for att mul- och klovsjukeviruset sprids; detta kan omfatta tillfilliga forbud for
personer som har kommit i kontakt med vilda djur att gd in i anldggningar for djur av mottagliga
arter.

Forekomst av mul- och klovsjuka skall undersokas hos alla de djur av mottagliga arter i en
anldggning som har dott eller insjuknat med symtom pd mul- och klovsjuka.

Inte ndgon del av ett vilt djur, som skjutits eller hittats dott, far foras in i en anldggning for djur av
mottagliga arter, och inte heller ndgot material eller ndgon utrustning som skulle kunna ha smittats
med mul- och klovsjukevirus.

Varken djur av mottagliga arter, sperma, embryon eller d4gg fran djur av mottagliga arter far flyttas
fran det smittade om rddet for handel inom gemenskapen.
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d)  Alla vilda djur som skjutits eller hittas doda i det omrade som definierats som smittat skall besiktigas av
en officiell veterindr och undersokas med avseende pa forekomsten av mul- och klgvsjuka for att officiellt
utesluta eller konstatera mul- och kl6vsjuka i enlighet med definitionen for ett utbrott i bilaga I
Slaktkroppar av alla vilda djur som befunnits positiva i friga om mul- och klovsjuka skall bearbetas under
officiell kontroll. Om provtagningen ger ett negativt resultat i frdiga om mul- och klovsjuka skall
medlemsstaterna tillimpa de dtgarder som avses i artikel 11.2 i direktiv 92/45/EEG. Delar som inte dr
avsedda att anvindas som livsmedel skall bearbetas under officiell kontroll.

e) Isolatet av mul- och klovsjukevirus skall genomga det laboratorieforfarande som krévs for att faststilla
den genetiska virustypen och dess antigenkarakteristika i férhdllande till nuvarande vaccinstammar.

Om ett fall av mul- och klovsjuka har intriffat hos vilda djur i ett omrdde som ligger ndra en
annan medlemsstats territorium, skall den berdrda medlemsstaten samarbeta vid upprittandet av dessa
sjukdomsbekidmpande atgirder.

Som ett undantag frdn bestimmelserna i punkt 1 far sirskilda dtgirder vidtas i enlighet med forfarandet i
artikel 89.3, nir ett fall av mul- och klovsjuka har intréffat hos vilda djur i ett omréide inom en medlemsstat dir
tamdjur av mottagliga arter hélls extensivt, och vissa bestimmelser i punkt 1 inte ldngre ér tillimpliga.

DEL B

Planer for utrotning av mul- och klovsjuka hos vilda djur

Utan att det paverkar tillimpningen av dtgarderna enligt del A skall medlemsstaterna inom 90 dagar efter det
att ett primdrt fall av mul- och klévsjuka hos vilda djur har bekriftats till kommissionen Gverlimna en skriftlig
plan avseende de dtgirder som vidtagits for att utrota sjukdomen inom det omrdde som definierats som smittat
och avseende de dtgirder som genomforts i anldggningarna inom detta omréde.

Kommissionen skall granska planen for att avgéra om den gor det majligt att nd det 6nskade malet. Planen, vid
behov med édndringar, skall godkinnas i enlighet med férfarandet i artikel 89.3. Planen far senare dndras eller
kompletteras med hansyn till hur liget utvecklas.

Om dessa dndringar avser en ny avgrinsning av det smittade omrddet skall medlemsstaterna se till att
kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna underrittas om dessa dndringar utan drojsmal.

Om éndringarna giller andra bestimmelser i planen, skall medlemsstaterna limna in den dndrade planen till
kommissionen for granskning och eventuellt godkinnande i enlighet med forfarandet i artikel 89.3.

Efter det att dtgdrdernai planen enligt punkt 1 har godkints skall dessa atgarder ersitta de inledande dtgirderna
enligt del A vid en tidpunkt som skall bestimmas i samband med godkidnnandet.

Planen enligt punkt 1 skall innehalla uppgifter om foljande:

a)  Resultaten av de epidemiologiska undersokningar och kontroller som utforts i enlighet med del A samt
sjukdomens geografiska utbredning.

b)  Avgrinsningen av det smittade omradet inom den berdrda medlemsstaten.

Vid avgransningen av det smittade omrédet skall den behoriga myndigheten ta hansyn till

i)  resultaten av de epidemiologiska undersokningarna och sjukdomens geografiska utbredning,
i)  populationen av vilda djur i omradet,

iliy forekomsten av storre naturliga eller konstgjorda hinder for de vilda djurens forflyttning.

¢)  Upprittande av ett nira samarbete mellan biologer, jdgare, jigarorganisationer, viltvirdsorganisationer
och veterinirmyndigheter (djurhélsa och folkhilsa).
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Genomforande av en informationskampanj som skall 6ka jagarnas medvetenhet om de atgarder som de
skall vidta inom ramen for utrotningsplanen.

Sarskilda insatser som gjorts for att bestimma platsen for och antal grupper av vilda djur vars kontakter
med andra grupper av vilda djur i och runt det smittade omradet varit begrinsat.

Det uppskattade antalet grupper av vilda djur enligt led e och deras storlek i och runt det smittade
omradet.

Sarskilda insatser som gjorts for att bestimma smittans omfattning hos vilda djur genom undersokning
av vilda djur som skjutits av jagare eller hittats déda samt genom laboratorieundersokningar, inbegripet
epidemiologiska undersokningar stratifierade efter alder.

De étgirder som vidtagits for att minska spridningen av sjukdomen till f6ljd av de vilda djurens
forflyttning och/eller kontakt mellan grupper av vilda djur, bland dessa atgarder fr jaktforbud ingd.

De atgdrder som antagits for att minska populationen av vilda djur och sirskilt unga djur av mottagliga
arter i populationen av vilda djur.

De krav som jdgarna skall uppfylla for att hindra att sjukdomen sprids.
Metoden for avligsnande av vilda djur som hittats doda eller skjutna, som skall grunda sig pa foljande:
i)  Bearbetning under officiell kontroll, eller

ii)  besiktning utférd av en officiell veterinir och laboratorieprover i enlighet med bilaga XIIL
Slaktkroppar av alla djur som befunnits positiva i friga om mul- och klovsjuka skall bearbetas under
officiell kontroll. Om provtagningen ger ett negativt resultat i friga om mul- och klovsjuka skall
medlemsstaterna tillimpa de atgdrder som avses i artikel 11.2 i direktiv 92/45EEG. Delar som inte
ravsedda att anvindas som livsmedel skall bearbetas under officiell kontroll.

Den epidemiologiska undersokning som skall utféras pa varje vilt djur av en mottaglig art, som skjutits
eller hittats dott. Vid denna undersokning skall det i ett formulir limnas uppgifter om f6ljande:

i)  Det geografiska omrade dir djuret hittats dott eller skjutits.
ii)  Den dag da djuret hittats dott eller skjutits.

iii)  Den person som hittat eller skjutit djuret.

iv)  Djurets lder och kon.

v)  Om det skjutits: symtom innan det skots.

vi)  Om det hittats dott: slaktkroppens tillstind.

vii)  Resultat av laboratorieundersokningar:

Overvakningsprogram och forebyggande 4tgirder som giller for sidana anliggningar for djur av
mottagliga arter som 4r beldgna inom det definierade smittade omrddet samt, vid behov i dess
omgivningar, inklusive transport och forflyttning av djur av mottagliga arter inom, fran och till omradet.
Dessa atgirder skall minst omfatta forbud mot att flytta djur av mottagliga arter, deras sperma, embryon
eller dgg fran det smittade omradet, for handel inom gemenskapen.

Andra kriterier som skall gilla for upphivande av atgirder som vidtagits for att utrota sjukdomen inom
det definierade omrédet och av atgirder som tillimpas pa anldggningarna inom omradet.

Den myndighet som ansvarar for overvakning och samordning av de avdelningar som har ansvaret for
att genomfora planen.

Den ordning som upprittats sd att den expertgrupp som utsetts i enlighet med punkt 1 b i del A
regelbundet kan granska resultaten av utrotningsplanen.
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q) De sjukdomsovervakande dtgirder som skall inforas efter utgdngen av en period pd minst 12 manader
efter det senaste konstaterade fallet av mul- och klovsjuka hos vilda djur i det omrdde som definierats
som smittat, dessa overvakningsatgirder skall gdlla under minst 12 médnader och skall minst innefatta de
dtgarder som redan inforts i enlighet med led g, k och 1.

En rapport om den epidemiologiska situationen i det definierade omradet och resultaten av utrotningsplanen
skall oversandas till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna en gang i halvaret.

Nirmare bestimmelser om upprittandet av planer for utrotningen av mul- och kl6vsjuka hos vilda djur kan
antas i enlighet med det forfarande som anges i artikel 89.3.



L 306/78 Europeiska unionens officiella tidning 22.11.2003

BILAGA XIX

SISTA DATUM FOR INFORLIVANDE MED NATIONELL LAGSTIFTNING

Direktiv Sista datum for inforlivande

85/511/EEG 1januari 1987

90/423[EEG 1 januari 1992
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BILAGA XX
JAMFORELSETABELL
Det hr direktivet Direktiv 85/511/EEG
Artikel 1.1 a Artikel 1
Artikel 1.1 b —
Artikel 1.2 —
Artikel 2 a Artikel 2 a
Artikel 2 b-h och l-y —
Artikel 2 i Artikel 2d
Artikel 2 j Artikel 2 ¢
Artikel 2 k Artikel 2 ¢
Artikel 3.1 a Artikel 3
Artikel 3.1 boch ¢ —
Artikel 3.2 —
Artikel 4.1 —
Artikel 4.2 Artikel 4.1 forsta stycket
Artikel 4.3 forsta meningen Artikel 4.1 andra stycket
Artikel 4.3 a Artikel 4.1 andra stycket forsta strecksatsen forsta delen
av meningen
Artikel 4.3 b Artikel 4.1 andra stycket forsta strecksatsen andra delen
av meningen

Artikel 4.3 ¢ —
Artikel 4.3 d Artikel 4.1 andra stycket andra och tredje strecksatsen
Artikel 4.3 ¢ Artikel 4.1 andra stycket nionde strecksatsen
Artikel 4.3 f Artikel 4.1 andra stycket tionde strecksatsen
Artikel 4.3 g —
Artikel 5.1 a Artikel 4.1 andra stycket femte strecksatsen
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Det hir direktivet

Direktiv 85/511/EEG

Artikel 5.1 b Artikel 4.1 andra stycket fjirde strecksatsen
Artikel 5.1 ¢ Artikel 4.1 andra stycket sjunde strecksatsen
Artikel 5.1 d Artikel 4.1 andra stycket attonde strecksatsen
Artikel 5.2 Artikel 4.1 andra stycket sjitte strecksatsen
Artikel 5.3 -

Artikel 6.1 Artikel 4.2

Artikel 6.2 —

Artikel 7 —

Artikel 8 —

Artikel 9 Artikel 4.3

Artikel 10.1 a forsta meningen

Artikel 5.2 forsta strecksatsen

Artikel 10.1 a andra meningen

Artikel 10.1 b forsta stycket

Artikel 5.1

Artikel 10.1 b andra stycket

Artikel 5.3

Artikel 10.1 ¢ forsta meningen

Artikel 5.2 andra och fjirde strecksatsen

Artikel 10.1 ¢ andra och tredje meningen

Artikel 10.1 d

Artikel 5.2 femte och sjitte strecksatsen

Artikel 10.2 a

Artikel 5.2 sjunde strecksatsen

Artikel 10.2 b

Artikel 10.2 ¢

Artikel 5.2 dttonde strecksatsen

Artikel 11.1

Artikel 10

Artikel 11.2

Artikel 11.3

Artikel 11.4
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Det hir direktivet

Direktiv 85/511/EEG

Artikel 12 (om kott)

Artikel 5.2 tredje strecksatsen

Artikel 12 (om andra substanser)

Artikel 13.1

Artikel 5.2 nionde strecksatsen och artikel 7

Artikel 13.2

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18.1

Artikel 6

Artikel 18.2

Beslut 88/397[EEG

Artikel 18.3

Artikel 6.1 andra stycket

Artikel 18.4

Artikel 19.1-19.4

Artikel 8

Artikel 19.5

Artikel 20

Artikel 6.3

Artikel 21.1

Artikel 21.2

Artikel 9.1

Artikel 21.3

Artikel 21.4-21.6

Artikel 22.1 a

Artikel 9.2 a forsta strecksatsen

Artikel 22.1 b

Artikel 9.2 a andra strecksatsen

Artikel 22.1 ¢

Artikel 9.2 a tredje strecksatsen forsta delen av meningen

Artikel 22.2

Artikel 9.2 a tredje strecksatsen andra delen av meningen

Artikel 23 a

Artikel 9.2 a femte till sjatte strecksatsen
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Det hir direktivet

Direktiv 85/511/EEG

Artikel 23 b

Artikel 23 ¢

Artikel 23 d

Artikel 24.1 a

Artikel 24.1 b-24.1f

Artikel 24.2 a

Artikel 9.2 a sjunde strecksatsen sista delen av meningen

Artikel 24.2 b

Artikel 24.2 ¢

Artikel 9.2 a fjdrde strecksatsen

Artikel 24.2 d

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36.1 a

Artikel 9.2 b forsta meningen

Artikel 36.1 b

Artikel 36.2

Artikel 9.2 b andra meningen

Artikel 36.3

Artikel 37.1
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Det hir direktivet

Direktiv 85/511/EEG

Artikel 37.2

Artikel 9.3 a

Artikel 38.1

Artikel 9.3 a andra strecksatsen forsta delen

Artikel 38.2 a

Artikel 9.3 a andra strecksatsen sista delen

Artikel 38.2 b-38.2d

Artikel 38.3

Artikel 38.4

Artikel 38.5

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44.1 a

Artikel 9.3 b

Artikel 44.1 b och 44.1 ¢

Artikel 44.2 _

Artikel 45 —

Artikel 46 —

Artikel 47.1 Artikel 12 forsta strecksatsen

Artikel 47.2 —

Artikel 48 Artikel 12 andra och tredje strecksatsen
Artikel 49 a Artikel 13.1 forsta strecksatsen

Artikel 49 b Artikel 13.1 tredje strecksatsen

Artikel 49 c och d

Artikel 50.1 a

Artikel 13.3 forsta stycket forsta meningen
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Det hir direktivet

Direktiv 85/511/EEG

Artikel 50.1 b, coch d

Artikel 50.2

Artikel 50.3

Artikel 13.3 andra stycket

Artikel 50.4 och 50.5

Artikel 13.3 tredje stycket

Artikel 50.6

Artikel 51.1

Artikel 13.3 forsta stycket forsta till sjdtte strecksatsen

Artikel 51.2

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 a, b och ¢

Artikel 13.1 andra strecksatsen

Artikel 65 d Artikel 13.1 fjdrde strecksatsen
Artikel 66 Artikel 13.2 f6rsta och andra stycket
Artikel 67 Artikel 13.2 andra stycket

Artikel 68.1 aochb

Artikel 11.1 forsta strecksatsen
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Det hir direktivet Direktiv 85/511/EEG

Artikel 68.1 coche Artikel 11.1 andra och tredje strecksatsen

Artikel 68.1 d —

Artikel 68.2, 68.3 och 68.4 —

Artikel 69 Rédets beslut 89/531/EEG

Artikel 70.1 —

Artikel 70.2 Artikel 13.2 tredje stycket

Artikel 71 —

Artikel 72 Artikel 5 i direktiv 90/423[EEG

Artikel 73 _

Artikel 74 —

Artikel 75 -

Artikel 76 -

Artikel 77 -

Artikel 78 -

Artikel 79.1 Artikel 14.1 forsta stycket andra halvan av meningen

Artikel 79.2 Artikel 14.1 tredje stycket andra halvan av meningen

Artikel 79.3 -

Artikel 79.4 -

Artikel 80 Rédets beslut 91/666/EEG

Artikel 81 -

Artikel 82 -

Artikel 83 -

Artikel 84 Rédets beslut 91/665/EEG

Artikel 85 -
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Det hir direktivet Direktiv 85/511/EEG

Artikel 86 —

Artikel 87 -

Artikel 88 —

Artikel 89 Artiklarna 16 och 17

Artikel 90 —

Artikel 91 —

Artikel 92.1 Artikel 6 i direktiv 90/423[EEG

Artikel 92.2 forsta stycket —

Artikel 92.2 andra och tredje stycket Artikel 5.4 i direktiv 90/423/EEG

Artikel 93 Artikel 19

Artikel 94 —

Artikel 95 Artikel 20

Bilaga [ —

Bilaga II —

Bilaga III .

Bilaga IV —

Bilaga V —

Bilaga VI —

Bilaga VII _

Bilaga VIII —

Bilaga IX del A —

Bilaga IX del B —

Bilaga X —

Bilaga XI del A Bilaga B

Bilaga XIdel B Bilaga A
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Det hir direktivet

Direktiv 85/511/EEG

Bilaga XII

Bilaga XIII

Bilaga XIV

Beslut 91/666/EEG

Bilaga XV

Bilaga XVI

Beslut 89/531/EEG

Bilaga XVII

Beslut 91/42[EEG

Bilaga XVIII

Bilaga XIX

Bilaga XX

Finansieringsoversikt
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