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Disclaimer

Conformément au réglement (CEE, Euratom) n°® 354/83 du Conseil du 1er février 1983
concernant I'ouverture au public des archives historiques de la Communauté économique
européenne et de la Communauté européenne de I'énergie atomique (JO L 43 du 15.2.1983,
p. 1), tel que modifié par le réglement (CE, Euratom) n° 1700/2003 du 22 septembre 2003
(JO L 243 du 27.9.2003, p. 1), ce dossier est ouvert au public. Le cas échéant, les documents
classifies présents dans ce dossier ont été déclassifies conformément a I'article 5 dudit
reglement.

In accordance with Council Regulation (EEC, Euratom) No 354/83 of 1 February 1983
concerning the opening to the public of the historical archives of the European Economic
Community and the European Atomic Energy Community (OJ L 43, 15.2.1983, p. 1), as
amended by Regulation (EC, Euratom) No 1700/2003 of 22 September 2003 (OJ L 243,
27.9.2003, p. 1), this file is open to the public. Where necessary, classified documents in this
file have been declassified in conformity with Article 5 of the aforementioned regulation.

In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EWG, Euratom) Nr. 354/83 des Rates vom 1.
Februar 1983 uber die Freigabe der historischen Archive der Europdaischen
Wirtschaftsgemeinschaft und der Europaischen Atomgemeinschaft (ABI. L 43 vom 15.2.1983,
S. 1), geandert durch die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1700/2003 vom 22. September 2003
(ABI. L 243 vom 27.9.2003, S. 1), ist diese Datei der Offentlichkeit zugénglich. Soweit
erforderlich, wurden die Verschlusssachen in dieser Datei in Ubereinstimmung mit Artikel 5
der genannten Verordnung freigegeben.
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EXPOSE DES MOTIFS

Le ler décembre 1969, la Commission aveit déja soumis au Conseil deux projets de
é??ﬂ%”?iur objet de protéger la Communaute contre les virus aphteux exotiques

en général et le virus A 22 en particulier., L'étzblissement de ces projets

était motivé par la situation préoccupante de certains pays fiers qui se voyaient

& l'époque particuliérement affectés par la fiévre aphteuse,

" Lt'évolution de la s1tuat10n dans ces pays a ete telle par la sulte que ces pro-
positions de la Comm1ss1on ont perdu peu a peu leur 1nteret, et qu'elles ont

été finolement retirées.

Or, depuis le début de l'annde, on ass1ste 4 un regain important de foyers de
fieévre aphteuse du hype‘A 22 en Grece et en Turquie notamment. Il paraft donc
opportun de renouveler les propositions faites en 1969 et qui, & l'heure actuelle
'encore, contiennent les moyens approprles pour protcger la Communauté contre le

danger auquel elle se trouve exposée,

Toatef01s, la proposition v1sant & constituer un stock de vaccln a été modifiée
de fagon & permettre ltoctroi par la CEE d'une partie de ce stock aux pays tiers

touchés par la fiévre aphteuse,

1, Lo garantie d'une protection suffisante de la santé des hommes et des animaux
ainsi que l'application des mesures de lutte contre les épizooties afin de
limiter les pertes qu'elles entrafnent pour l'Agriculture de la Communauté et
les dépenses publiques qu'elles occasionnent constituent, aux termes de la
Résolution du Conseil du 12 mars 1968(1), les principes de base des mesures

communautaires & prendre dans le domaine vétérinaire.

(1) 7.0, n° C 22 du 18.3.1968, pages 16-21



2. En application de ces principes il est jugé utile de prévoir un moyen ef-
ficace de protection de la Communauité contre le danger que représentent les
-virus aphteux exotiques. Ceux~ci, notamment & l'occasion des ééhanges com-
merciaux avec les pays tiers, peuvent pénétrer dans la Communauté ; leur
pénétration occasionnerait & celle-ci des pertes économiques considérables,
le bétail de la Communauté n'ayant aucune protection vaccinale contre ces
virus. Les vaccins actuellement utilisés par les Etats membres pour la
prévention’et la lutte contre les types de virus aphteux classiques AOC ne
protégent pas contre les virus aphteux exotiques, L'immunité des aninaux
contre ceux—-ci ne'peut 8tre obitcnue qu'au moyen des vaccins spécifiques.

Ces vaccins cependant ne peuvent pas, & l'heure actuélle, gtre préparés

par les laboratoires. des Etats membres. En effet, selon une recomnandation de
1'0ffice International des Epizooties, il est formellecment contre-indiqué de
préparer en territoire indemne et lorsque la maladie n'est pas encore appa-
rue, des vaccins contre des virus exotiques & cause des risques des fuites

de ce virus hors des laboratoires.

I1 eét, en conséquence, de la plus haute importance pour les besoins d'une
aciion sanitaire efficace, que les Etats membres puissent disposer, en cas
_d'apbarition de ces virus dans la Communauté, des vaccins spécifiques néces-
saires dans les plus brefs ddélais. '
A'cette fin, le projet de résoluiion ci-joint prévoit la constitution d'une
réserve de souches de virus aphteux exotiques déja adaptées aux différentes
méthodes de culture qui sont utilisdes pour la fabrication des veccins anti-
aphteux. Ces souches adéptées réduiraient d'une maniére trés sensible la

-~ période ndécessaire aux Instituts des Etats membres pour la fabrication de

ces vaccins,

3. Un projet de décision prévoit, par ailleurs, une action plus concréte en ce
qui concerne le virus aphteux A 22,
Le virus aphteux A 22 est uvn virus exotique contre lequel le cheptel de la
Communauts n'est pas protigé. Pour les raisons exposées ci-dessus (cf.
point 2), le vaccin spécifique contre ce virus nc peut, a4 l'heure actuelle,

€tre préparé par les laboratoires des Etats mombres.
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4, La fidvre aphteusé & virus A 22 est apparue pour la premiére fois en Tur-

quie en 1964 ; aprés s'@tre répandue au Moyen-Orient, elle s'est manifestée,
en octobre 1965, dans le Caucase du Nord. Cette maladie s'est étendue par
la suite & 1'Ukraine, 1'URSS centrale et & d'autres régions de 1'URSS ;

elle a connu cette année une recrudescence brutale dans les pays déja tou-
chés antérieurement, et notamment en Gréce et en Turquie, A la suité de
l'intensificatioh des échanges ccmmerciaux entre 1l'Europe de 1'Ouest et

les pays de 1'Est eurOpéen, le virus A 22 peut pénétrer dans la Communauté,

5e Pour la protection de la Communauté contre ce danger on prévoit dans le

76.

cadre de la décision ci-jointe la constitution d'une réserve

-~ de vaccin entiaphteux A 22 pemettant d'intervenir immédiatement en cas
dtepparition du virus L& 22 dens la Communzuté seans 8tre obligé: dtattendre

la fabrication du vaccin j

- d'une certaine quentité de virus adapté & la méthode de culture qui a été
utilisée pour la fabricetion du vaccin, ce qui permettrait aux Instituts
de production de vaccins nationaux, d'accélérer la fabrication de leur

vaccin ;
— d'une certaine quantité de sérum de diagnostic du sous-type A 22,
Les experts gouvernementaux ont estimé que la production des produits précités

peut 8tre confide & 1'Institut Rezi/IFFA de Téhéran. Le choix de cet Insti-

tut & été fait en raison notamment de son éloignement du territoire indemne

~de la Comnuncuté et des qualifications qu'il & acquises aussi bien dans la

connaissance du virus i 22 que dans la préparation du vaccin contre ce virus,

Les normes techniques auxquelles doivent répondre les produits précités

(p.ex. la fabrication et les contrdles du vaccin, la durée de la validité,

le rencuvcllement, les conditidns d'entreposage du vaccin, etces) seront fi-
xées dans un contrat qui sera conclu entre la Commission et les personnes com-
pétentes pour la commercizlisation de ces produits, Afin d'lavoir de pius,am~
ples garanties sur le respect des clauses du contrat, des contrfles sur place

sont prévus, notamment & l'occasion de la fabrication du vaccin.

cosfoes
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9.

10,

11,

La présente action couvre une période de 2 ans ; il n'est pas possible, en
cffet, de prévoir dés maintenent l!'évolution du danger pour la Communauté,
Lvant 1l'cxpiration de cette période, le Conseil décidera, sur la base de

la situation sanitaire du moment, s'il y a lieu de prolonger ou de modifier

la présente action.

Les quantités de vaccin, du virus adapté et de sérum de diagnostic ont été
fizées en tenant compte de l'avis exprimé par les experts gouverncmentau:e

Il y a lieu de considérer cependant qu'il n'est pas possible de prévoir
1!'évolution du danger au cours de ces 2 ans ; il est opportun, en conséquence,
afin d'augmenter 1l'efficocité de le présente action, de prévoir que, si les
conditions épizootologiques l'exigent, les quantités ainsi que les types ou

sous~types de vaccins anti-aphteux exotiques dont la Communouté doit disposcr,

peuvent &tre modifiés,

J1 est apparu nécessaire de prévoir que la Commission soit assiSfée par le
Comité vétérinaire permanent aussi bien pour 1'élzboration du contrat que
lorsqu'il s'agirait de fixer les modalités d'utilisation et de répartition
du vaccin dans le cas ol un foyer apparaftrzit sur le territoire de la Com-

nuwausé

Par aillecurs, il peut s'avéere onportun, afin de protéger la Communeuté
? Fg5 ? ]
d'organiser une action dans les pays tiers touchés par le virus .. 22, action
& P 1
pouvant rev8tir la formc de fourniture de vaccine Ce vaccin pourrait 8tre

prélevé sur le stock de la Comnunauté et une décision a cet égzrd serait prise

selon la procédure du Comité vétérinaire permanent.

Etant donné 1'intérdt communcuteire il est opportun que le financement de
la présente action soit assuré par la Communautés. Celle-ci a déjé, au cours
des anhées passdées, contribué financidrement & la lutte contre des virus
aphtéux exotiques qui menagalent soﬁ cheptel. C'est ainsi qu'en 1963 et

1964, elle a fourni wne contribution financidre & l'action de la F.0Q pour la

evefone




lutte conire la fidvre aphteuse (type SAT 1) en Gréce et en Turquie, con-—
tribution atteignant un montant global de 2,025,000 UC et en 1966-1968
contre la fiévre aphteuse provoquée par‘un virus exotique du type A en

Turquie pour un montant respectif de 350,000 UC et 360,000 UC.

Se trcuve joint en annexe,un état des frais maxioum que peut entralner
1l'exéecuion de l'action prévue par la proposition de décision § frais )
au'il est proposé d'imputer & une rubrique spéciale du budget de la Com-

munauté,



Projet d'une

Rnsolutlon du Consell relative aux mesures &
prendre par ia Comaunauté pour la lutte contre les virus

aphteux exotiques

] CONSEIL DES COMAUINAUTES TURCPEENNES,

Considérant que des virus aphteux.-exotiques peuvent pénétrer-dans la Communauté,

notamuent & l'occasion des échenges avec les pays tiers ;

Cornsidérant que l'cpparition éventuelle des virus aphteux exotiques pami le bé-
tail de la Communauté occasionnercit 3 celle~ci des pertes économiques considé-
racleg, ce bétail ntayont aucune protecticn vaccinele contre ces virus ; que

selon la recommandation de 1'07fice International des Epizooties il est formel--
lement contre-indiqué de préparer des vaccins contre ces virus sur un territoire

indemme et lorsque la maladie niest pas encore apparue ;

Considérant qu'afin de pemetire cux Instituts de febricoticn des vaccins des
Eiats membreo de procéler rapidement en ces d'apparition de 1'épizootie dans

la Communauté & la fabrication des vaccins spdcifiques il est nécessaire que
ces Instituts puissent disposer & tout moment des souches de virus aphteux exo-~

tiques déja adaptdes aux différentes méthodes de cultures Ltlllsees pour la fa-

brication cdes vaccins anti-aphieux,

CONvIEN? 'il est souhzitable que la Communauté puisse disposer de souches de
aqu

virus aphtcoux exotiques adepides aux difflrentes métholes de cultures existantes,

INVITE la Commission & prendre toubtes mesures utiles & cette fin, et & lui sou-

mettre des propositions aussiidt que possible,



Proposition d'une

Décision
du Conseil relative & une action visant & protéger

le cheptel de la Communauté contre le virus aphteux

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENI TS _ o . o :

Vu le traité instituvent la Communauté Economique Européenne et notamment son
article 43,

Vu la proposition de la Commission,

Vu l'avis du Parlement européen, .

(1):ia ga—

rantie d'une protection suffisante de la santé des hommes ct des animaux ainsi que

Considérant qu'aux termes de la résolution du Conseil'du 12 mars 1968

1l'application de mesures de lutte contre les épizooties constituent des principes

-

de base des mesures communautaires a preadre dans le domecine veterlnulre 3

Considérant que dans cet ordre d'idée, il pdrait opportun d'assurer la protection
éu tcrr1t01re de la Conrunuute contre le danper que représente le virus aphteux '
A 22 3 que ce type de virus ne peut Stre conoattu que par un veccin spécifique
dont la production nc peut &tre assurée par les laboratoires des Etats membres § .
qu'en effet, selon une recommondation de 1'0ffice International des Epizooties,
il est formellement contre—indiqué de préparer ce vaccin en ter“1t01re indemne et

lorsque la meladie n'est pas encore apparue ;
(

Consgidérant qu'il y o lieu’en conséquenéé de décider et de financer communautai-
rement la constitution et le stockage hors du territoire de la Communaﬁté d'une
réservé'dc veccin anti-aphteux du sous-type A 22 destinée & faire face immédiate-—
ment aux prenidres attaques du virus sans €tre obligé d'cttendre la fabrication

en série du vaccin nécessaire ; que, par ailleurs, et précisénent afin d'accélérer
cette fabrication en série, il y a lieu de prévoir, dans les m8nes conditions, qie
la souche adaptée & la néthode de culture utilisée pour la fabrication du vaccin

sera tonue & la disposition de la Communauté H

.QI/.Q'

(1) J.0. C.E. n° ¢ 22/18 éu 18.3.1968 ,

S



Considérant que le danger présenté par le virus aphteux A 22 peut varier en
fonction de 1l'évolution qul sern constatée dans les prochaines amnées ; gue,
de ce fait, les nesures de protcction visées ci-dessus ne doivent 8tre dé-

cidées qu'd titre temporcire 3

Considérant en outre que, durant le tenps ol elles seront appliquées; ces me-

- sures peuvent s'avérer insuffisantes ; qu'il est en conséquence opportuan de
prévoir que, si les conditions dpizootologiques l'exigent, les quentités, ainsi
que les types ou sous~-types de veccing anti-aphteux exotigques dont la Communauté

doit disposer, peuvent Etre modifidles ;

Considérant que le mise en oeuvre des actions prévues peut &tre assurée par un
contrat conclu par la Commission ; qu'il importe que les clauscs cde’. ce conirat

soicnt décidées sclon une procédure communautaire ;

Considérant qu'il échet de fixer; égclement selon une procédure communautaire,
les modalités dtutilisation et de répartition de vaccin dans le cas ol un foyer

apparaftrait sur le territoire de la Communauté ;

Considérant par ailleurs qu'il peut s'avérer ndécessaire pour protéger la Communauté
d'entreprendre des actions & l'extérieur de ses frontiéres, dans les pays touchés

par le virus A 22 ; @m?il y & lieu, 3 cette finy de prévoir la popsibilité Je fowm

Air & ces poays du voecin prilevé sur lo gtock commmeulaire,

A LRRETE L\ PRESENTE DECISION :

Article premier

l. I1 est constitud, stocké et tenu & la disposition de la Communauté une réserve ¢
a) de vaccin anti~aphteux du sous-type 4 22 ;

' b) de virus aphnteux du méme sous-type =depté & la culture FRINKEL pgrmettant
1'ensenencenent de 5 ocuves de 50 1 de ‘culture FIENKEL d'une part, et de

. 50 nl de sérum de diagnostié et de titrage du sous-type A 22 d'autre parte.

Caes/oen




2, La réserve visée au paragraphe 1 2) pofte au total sur 2 millions de doses
qui doivent &tre fournies par tranches selon une périodicité a flxer dans le

contrat prévu & l'larticle 3.

Si les conditions épizootologiques l'exigent, il peut 8tre décidé selon la

procédure prévue & l'larticle §

a) l'augmentation, dens la linite de 50 %, de la réserve de vaccin visée au

paragraphe 1 a)

b) la fourniture, dens 1la llmlte de 2 millions de doses, d'un ou plu51eu*s autres

types ou sous~types de vacclns untl—aphteuz“exothues.
".égjicle 2

Les crédits correspondant aux dépenses qui résultent de l'action prévue & llar-

ticle précédent sont inscrits au budget de la Communauté, section "Commission. ,
g ’ ‘ \

Ces dépenses couvrent également les frais entrafnés par les contr8les sur place
qui peuvent &tre effectués 3 tout moment et notamment & l'occasion de la fabrica-

tion du vaccin.

LArticle 3

Liexécution de l'action prévue & l'article premier est assurde par la conclusion
d'un contrat passé 4 cet effet entre la Commission et les personncs compétentes
pour la commercialisation dem produits visés par la présente décision,.ef fabriqués
& 1'Institut Razi/I.F.F.A. dezDPéhéran. | '

Les medalités de ce contrat sont arr8tées selon la procédure prévue & l'article 6, .

irticle 4

Dans lé cas ol la fidvre aphteuse du type 4 22 apparaftrait sur le territoire d'un
Etat meﬁbre, ce derniéf peut se faire livrer la totalité de la réserve de voecin
'dispbniblé'; il peut disposef librement d'une quantité de .cette réserve de vaccin
égale EY 400,000 doses, lfutilisation du solde étant décidée selon la procédure pré-—

vue & ltarticle Te

vos/oes
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irticle §

Si la situation sanitaire de la Communauté le permet, il peut 8&tre décids,

selon la procédure prévue a l'article 6, de faire don, & des pays tiers tou-

chés par le virus aphteux A 22, d'une partie du stock communauvtaire de vaccine

1.

2.

1.

Article 6

Lans les cas ol il est fait référence a la procédure définie au présent ar—
ticle, le représentant de la Commission soumet au Comité vétérinaire permanent
institué par la décision du Conseil du 15 octobre 1968, ci~aprés dénommé le

"Comité", un projet des dispositions & prendre.

Le Comité émet son avis sur ce projet dans un délai que le président peut fi-

xer en fonction de l'urgence de la question en cause. Il se promance i la

‘majorité de douze voix, les veix des Etats membres étant affectées de la pon-

dération prévue & llarticle 148 paragraphe 2 du traité. Le président ne prend

pas part au vote.

a) La Commission arrSte les dispositions envisagées lorsqu'elles sont conformes
& l'avis du Comité.

b) Lorsque les dispositions envisagées ne sont pas conformes a ltavis du Comité
ou en 1'absence dtavis, la Commission soumet sans tarder au Conseil wne pro-
posiiion relative aux dispositions & prendre. Le Conseil statue & la majo-
rité gualifiée,

4 2

¢) Si & l'expiration d'un délai de trois mois & compter de la saisine du Counseil

celui-ci n'a pas stabué, les dispositions proposées sont arritées par la

Commissione S ' ' -

Dans les cas ol il est fait référence & la procédure définie au présent article,
le représentant de la Commission sowmet an Comité vétérinsire permenent ins-
titué par la décision du Conseil du 15 octobre 1968, ci-aprss dénomné le "Co=-

nité", un projet des dispositions & prendre.

cnefaes
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Le Conité émet son avis sur ce projet dans un délai de deux jours. Il se
prononce & la majorité de douze voix, les voix des Etats membres étant af-
fecties de la pendération prévue 3 llarticle 148 paragraphe 2 du traitée.

i

Le président ne prend pas part au votie.
2. a) La Commission arrSte les dispositions envisagées lorsqutelles sont con-
formes & l'avis du Comité. '

v) Loreque les dispositions envisagées ne sont pas conformes & ltavis du
Comité ou en liabsence dtavis, la Commission soumet sans tarder au Conseil
une proposition relative aux dispositions & prendre. Le Conseil statue &

la majorité qualifide.

c) Si & l'expiration d'un délai de quinze jours & compier de la saisine du
Conseil celui-ci n'a pas statué, les dispositions proposées sont arrétées

par la Commission.

drticle 8
Ltacticn prévue par la présente décision se limite & une période de 2 ans 3
compter de la signature du contrat prévu & l'article 3.

Avant llexpiration de cette période, le Conseil, statuant selon la procédure de

ltarticle 43, décide s'il y a lieu de proroger ou de modifier la présente décision.

Lrticle 9

Les Etats membres sont destinataires de la préseante décision.

Fait & Bruxelles, le " Parle Conseil

Le Président



Dépenses résultant de la

propositicn de Décision

I. Dépeunses certaines : " o U.Ce

1, Article premier paragraephes 1 z) et 2 :

Fourniture et entreposage de 2 milliomns de -
doses de vaccin A 22 3 raison de
0,262 dollar la dose =

2 millions XO:262 ‘.9.&‘0..‘..!...‘.G‘..H.BQQ"'...Q.’ - 4:{1.600

1

2s Article premier peragraphe 1 b) :-

50 ml de servm hyperimmun & raison de
20 F¥ le ml =

50 ml x 20 FF = 1.000 FF sesves0cA0sPesssnRIISE DO S + 180

3. Frais résultan® des missions 'information et de
contrdle, notamment & i‘occasion du renouvellement :
du vaccin (article 2) estimés 2 au MAXIIE sescscssssnoss. 12,000

Total .. o . 483 .780

II. Dénences 8ventuclles supplémentaires

1. Arﬁicie<premiergparagrgphe 2 a)

Augmentation dans la limite de 50 % des
guantités de vaccin visées ci-dessus sous I 1) =

1l mllllon X 0,262 ;.;o.-‘can-o-o.o-go.;oocoaota;oooQ. . 235.800

2. Article premier paragrache 3 b)

Fourniture de 2 millions de doses de vaccin

contre un autre type ou sous-~type de virus

ainsi que de serum correspondant, aux némes : '
cenditions financiéres que sous I 1 et 2 ceveccnescosscse 471,780

Total Q'. on | 707 .580

=sssem




