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Obermittelt vom Bundesminister  filr Wirtschaft am
30. Mai 1988 gem4B Artikel 2 des Gesetzes zur Einheitlichen
Europiischen Akte (BGBl. II 1986 5. 1102 £.).

Die Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Prisidenten der
Kommission der Europ#ischen Gemeinschaften vom 18. Mai 1588
dem Herrn Prisidenten des Rates der Europliischen Gemein-
schaften Ubermittelt worden.

Die Kommission strebt die BeschluBfassung durch den Rat im
ersten Halbjahr 1988 an. :
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BEGRUNDUNG
Der Rat hat am 18. November 1985 die Richtlinie (85/511/EWG) zur Einfiihrung

von Maspnahmen der Gemeinschaft zur Bekﬁmpfung'dar Maul- und Klauenseuche (1)

erlassen.

Die Mitgliedstaaten miigsen die erforderlichen Massnahmen erlassen, um dieser

Richtlinie spétestens am 1. Januar 1987 nachzukommen.

Zwischenzeitlich hat die Xommission zwei wichtigg Aufgaben wahrzunehmen. Zum
einen muss sie dem Rat ein gemeinschaftliches Bezugslaboratorium fiir die
1dentifizierung des MKS-Virus und entsprechende Einzelheiten beziiglich des
Aufgabenbereichs dieses Laboratoriums sowlie die Regeln vorschlagen, nach denen
ez die Normen und Verfshren der MKS-Diagnose in den einzelnen Mitgliedstaaten

zu koordinieren hat.

Zum anderen muss sie dem Rat ein gemeinschaftliches Koordinierungsinstitut fiir
MKS-Impfstoffe mit Einzelheiten beziiglich des Aufgabenbereichs dieses In-
stituts hinsichtlich der Zulassung von MKS-Impfstoffen und jhrer Kontrolle

vorschlagen.

Bs ist vorgesehen, dass das ausgewihlte Laboratorium bzw. Institut einen Ver-
trag abgchliesst, in dem die wihrend der Vertragszeit zu erfiillenden Aufgaben

genau festgelegt und die finanziellen Zuwendungen geregelt sind.

Die Kommissionsdienststellen haben im Entwurf Vorschldge fiir Entscheidungen
des Rates betreffend (a) die Bestimmung und den Aufgabenbereich eines Refe-
renzlaboratoriums fiir die Identifizierung des Maul- und Klauenseuchevirus so-
wie (b) die Bestimmung und den Aufgabenbereich eines Koordinierungsinstituts
fiir MKS-Impfatoffe ausgearbeitet. Dabei wurde die Kommigsion von einer Gruppe
Sachverstindiger asus den Mitgliedstaaten unterstiitzt und erhielt anld8lich der
Sitzung einer Arbeltsgrﬁppe (Veterinirrecht) aus den 12 Mitgliedstaaten die
allgemeine Zustimmung zu diesen Entwiicfen. AnschlieBend forderte die Kommis-
sion slle Mitgliedstaaten schriftlich auf, Vorschlige fiir die das Laboratorium

Institut entsprechend den Entwiirfen des Kommissionsvorechlige zu unterbrejten.

Fiic die Auswahl des Koordinierungsinstituts fiir MKS-Impfstoffe sind drei Vor-
schlige eingegangen. Dianommission gicherte sich die Mitarbeit von drei Sach-
verstindigen im Bereich der MKS-Labortétigkeit bel der Beurteilung der einge-
gangenen Vorschlége; aufgrund von Inspektions— und Sondierungsbesuchen und ei-
ces anschlieBSenden Berichts auf der Basis ihrer vorbereitenden Arbeit schligt
die Xommission "The Animal Virus Research Institute, Pirbright, Surrey, Eng-
land" als Koordinierungsinstitut fiir MKS-Impfstoffe vor.

(1) AB1. Nr. L 315 vom 26.11.1985, S. 11



Vorschlag fir eine
ENTISCHEIDUNG DES RATES

zur Bestimmung eines Xoordinierungsinstitus flr MKS-Impfstoffe und
zur Festliegung seines Aufgahbenbereichs

DER RAT DER EUROPKISCHEN GEMEINSCHAFTEN -
gestiitzt auf dem Vertrag rzur Griindung der Europiéischen Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 85/511/EWG des Rates vom 18. November 1985 zur Ein-
fiihrung von Massnahmen der Gemeirnschaft zur Baki-pfung der Maul- und Xlauvenseuche

(1), insbesondere auf Artikel 14,
auf Vorschlag der EKcmmission,
in Erwigung nachstehender Griinde:

Die Massnahmen gemiiss Artikel 14 Absatz 3 der Richtlinie 85/511/EWG sehen die
Bestimmung eines gemeinschaftlichen Koordinierungsinsituts filr MXS-Impfstoffe
vor, das die Xontrollverfahren vereinheltlicht, die die einzelstaatlichen In-
stitute vor der Zulassung von Impfstoffen zur Verwendung in den Mitgiiedstaaten
anwenden. Ausserdem miissen der Aufgabenbereich eines solchen Instituts sowie die
Regeln festgelegt werden, nach denen es die Xontrolle der Impfstoffe durch die

eintalstaatlichen Laboratorien koordiniert.

Das Koordinierungsimstitut wird sporadisch oder suf besondere Anweisung Impf-
stoffe kontrollieren, die zur Verwendung in der Gemeinschaft hergestellt wurden
und die in von der Gemeinschaft unterstiitzten Impfkempagnen in Drittlindern zur
Impfung von Tleren eingesetzt werden sollen, die zur Ansfuhr in die Gemelnschaft
bestimmt sind. Das Institut wird mit Impfstoffen vergleichende Unschidlich-
keits- und Wirksamkeltsuntersuchungen sowle Versuche fber die Kresuzimsunitit
anstellen, Sschverstindige fortbilden und fiir die Xommission und die Mitglied-

stasten Datenbanken sowle Informationssysteme einrichten.

(1) ABl. Nr. L 315 vom 26.11.1985, S. 11
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Das gemeinschaftliche Koordinierungsinstitut muss unter strengen Sicherheits-
vorkehrungen betreffend den Seuchenschutz arbeiten. Das Iastitut wird Anlei-
tungen zum Seuchenschutz der jeweiligen einzelstaatlichen Institute heraus-

geben.

Fiir das gemeinschaftliche Koordinierungsinstitut wird eine ausreichende finsn-

rielle Unterstiitzung esus dem Gemeinschaftshaushalt vertraglich festgelegt -
HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Koordinierung der Kontrolle der in der Gemeinschaft verwendeten MKS-Impf-
stoffe obliegt "The Animsl Virus Research Institute, Pirbright, England”.

Artikel 2

Das in Artikel 1 genannte gemeinschaftliche Koordinierungsinstitut hat folgen-
den Aufgabenbereich:

1. Vereinheitlichung der Verfahren, die von einzelstaatlichen Laboratorien zur
Kontrolle der MKS-Impfstoffe angewandt werden, vor der Zulassung von Impf-
stoffen durch die zustindige Behfrde des betreffenden Mitgliedstaats;

2. Koordinierung der Kontrolle der MKS-Impfstoffe durch die einzelstaeatlichen

Laboratorien in jedem Mitgliedstaat, insbesondere durch:

2) regelmissige oder auf besondere Anweisung erfolgende Entgegennahme re-
préisentativer Proben von Partien von MKS-Impfstoffen, die zur Ver-
wendung in der Gemeinachaft bestimmt sind, einschliesslich der Impf-
stoffe, die in Drittléndern zur Verwendung in der Gemeinschaft, in von
der Gemeinschaft unterstiitzten Impfkampagnen oder zur Verwendung an
Tieren erzeugt werden, die zur Ausfuhr in die Gemeinschaft bestimmt

sind, sowie Untersuchung dieser Impfstoffe auf Unschidlichkeit und

Wirksamkeit;



b)

c)

d)

. a)

b}

burchfilhrung von Vergleichsuntersuchungen, um sicherzustellen, dass die
Ungchidlichkelts— und Wirksamkeitsuntersuchungen in jedem Mitgliedstaat
nach einer einheitlichen Methodik erfolgen;

Erprobung der Wirksamkelt vorhandener Impfstoffe gegen wichtige neue
Feldstimme von MXS-Viren an Rindern durck Untersuchung der Xreuz-
immunitidt und unverziigliche Weiterleitung der Ergebnisse jeder Unter-

suchung an die Kommission und die Mitgliedstasten;

Sammlung von Daten und Informationen fiber Keatrollverfahren und Impf-
stoffuntersuchungen sowle regelmissige Weiterleitung der betreffenden
Informationen an die Kommission und die Mitgiiedstasten;

Ausarbeitung und Purchfilkrung der ndtigen Regelungen fiir die Fort-
bildung von Sschverstindigen im Bereich der Priifung und Erprobung von
Impfstoffen im Hinblick suf eine Harmonisierung dieser Verfahren:

Ausrichtung eines jihrlichen Symposiums, das denr Vertretern der einzel-
stastliichen Laboratorien Gelegenheit gibt, die Impfstoffkontrolle und
die Erprobungsverfaehren zu fberpriifen und die Portschritte in der Xo-

ordinierung zu ermessen.

Artikel 3

Fiir das gemeinschaftliche Koordinierungsinstitut gelten die snerkannten

Vorschriften iiber den Seuchenschutzr gemiss den "Minimum standards for

laboratories working with FMDV in vitro and in vivo" European Cosmission

for the control of foot and mouth disease - 26. Tagung, Rom, April 1985.

Das gemeinschaftliche Xoordinierungsinstitut formuliert und empfishlt in

Ubereinstimmung mit den in Absatz 1 genannten Vorschriften die Seuchen-
schutzmassnahmen, die die sinzelstastlichen Laboratorien beriiglich der

MXS-Impfstoffe zu treffen haben.
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Artikel 4
Die Mittel zur Deckung der Ausgaben fiir die Tétigkeiten nach den Artikeln 2
und 3 werden in den sllgemeinen Haushaltsplan der Eurcpaischen Gemeinschaften
{Abschnitt "Xommission") eingestellt.

Artikel 5

Zur Durchfiihcung der Tatigkeiten nach den Artikeln 2 und 3 wird zwiszchen der
Kommission und den Verantwortlichen des in Artikel 1 genannten Instituts
oin Vertrag abgeschlossen.

Artikel 6

Die Titi;keiten nach den Artikeln 2 und 3 sind vom Tage der Unterzeichnung des

in Artikel 5 genannten Vertrags an suf fiinf Jashre befristet.

Vor Ablauf dieses Zeitraums beschliesst der Rat auf Vorschlag der Kommisgion
mit qualifizierter Mehrheit, ob die genannten Titigkeiten fortzusetzen sind
oder diese Entscheidung zu dndern ist.

Actikel 7

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Caegchehen zu Briissel am . November 1987 Im Namon deg Rates

Der Priasidant



