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RICHTLINIE DES RATES
vom 26. Juni 1964

zur Regelung viehseuchenrechtlicher Fragen beim
innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Rindern und
Schweinen

(64/432/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN WIRTSCHAFTSGEMEINSCHAFT —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirtschaftsge-
meinschaft, insbesondere auf die Artikel 43 und 100,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Européischen Parlaments (1),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Die Verordnung Nr. 20 des Rates iiber die schrittweise Errichtung einer
gemeinsamen Marktorganisation fiir Schweinefleisch (}) wird bereits an-
gewendet; P C1 die Verordnung Nr. 14/64/EWG des Rates iiber die
schrittweise Errichtung einer gemeinsamen Marktorganisation fiir Rind-
fleisch ist bereits in Kraft getreten; < beide Verordnungen regeln auch
den Handel mit Lebendvieh.

Die Verordnung Nr. 20 des Rates ersetzt die vielfdltigen traditionellen
Schutzmafinahmen an der Grenze durch eine einheitliche Regelung, um
insbesondere den innergemeinschaftlichen Handelsverkehr zu erleich-
tern; P C1 die Verordnung Nr. 14/64/EWG des Rates < zielt eben-
falls auf die Beseitigung von Handelshemmnissen im innergemein-
schaftlichen Handelsverkehr ab.

Die Anwendung der genannten Verordnungen wird so lange nicht die
erwartete Wirkung haben, als der innergemeinschaftliche Handelsver-
kehr mit Rindern und Schweinen durch die derzeitigen Unterschiede
zwischen den viehseuchenrechtlichen Vorschriften der Mitgliedstaaten
behindert wird.

Im Rahmen der gemeinsamen Agrarpolitik und parallel zu den bereits
erlassenen oder in Vorbereitung befindlichen Verordnungen iiber die
schrittweise Errichtung gemeinsamer Marktorganisationen sind Mafnah-
men zu treffen, um die genannten Unterschiede zu beseitigen; es ist
daher erforderlich, die viehseuchenrechtlichen Vorschriften der Mit-
gliedstaaten einander anzugleichen.

Die Mitgliedstaaten haben nach Artikel 36 des Vertrages das Recht, die
zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen und Tieren
gerechtfertigten Einfuhr-, Ausfuhr- und Durchfuhrverbote oder -be-
schrankungen aufrechtzuerhalten; dieses Recht entbindet sie jedoch
nicht von der Verpflichtung, die den Verboten und Beschrinkungen
zugrunde liegenden Vorschriften einander anzugleichen, soweit die zwi-
schen ihnen bestehenden Unterschiede die Verwirklichung und das
Funktionieren der gemeinsamen Agrarpolitik erschweren.

() AB Nr. 61 vom 19. 4. 1963, S. 1254/63.
(®) Siehe Seite 2009/64 dieses Amtsblatts.
(®) AB Nr. 30 vom 20. 4. 1962, S. 945/62.
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Im Rahmen dieser Angleichung muf3 dem Versandland die Verpflich-
tung auferlegt werden, daflir zu sorgen, daBl die fiir den innergemein-
schaftlichen Handelsverkehr bestimmten Zucht-, Nutz- und Schlachtrin-
der und -schweine, ferner die Herkunfts- und Verladeorte dieser Tiere
sowie die Transportmittel bestimmte veterinérpolizeiliche Voraussetzun-
gen erfiillen, um sicherzustellen, dafl diese Tiere keine Quelle fiir die
Verbreitung ansteckender Krankheiten werden.

Damit die Mitgliedstaaten die Gewahr dafiir haben, dafl diese Voraus-
setzungen beachtet werden, ist es notwendig, da eine Gesundheitsbe-
scheinigung durch einen amtlichen Tierarzt ausgestellt wird; die Be-
scheinigung muf} die Tiersendungen bis zum Bestimmungsort begleiten.

Die Mitgliedstaaten miissen die Moglichkeit haben, zu verbieten, daB3
Rinder und Schweine in ihr Hoheitsgebiet verbracht werden, wenn fest-
gestellt wird, dal diese von einer ansteckenden Krankheit befallen, einer
solchen Erkrankung verdichtig sind, oder, ohne selbst erkrankt zu sein,
eine solche Krankheit {ibertragen konnen, oder wenn die Tiere nicht den
von der Gemeinschaft erlassenen viehseuchenrechtlichen Vorschriften
entsprechen.

Es ist nicht gerechtfertigt, den Mitgliedstaaten zu erlauben, aus anderen
als veterindrpolizeilichen Griinden das Verbringen von Rindern und
Schweinen in ihr Hoheitsgebiet zu verbieten; dem Absender oder sei-
nem Bevollmichtigten mul daher auf Antrag die Mdoglichkeit gegeben
werden, die Tiere in das Versandland zuriickzubef6rdern, sofern dem
keine veterindrpolizeilichen Bedenken entgegenstehen.

Um den Beteiligten die Mdoglichkeit zu geben, die Griinde fiir ein Ver-
bot oder eine Beschrinkung zu beurteilen, mufl dem Absender oder
seinem Bevollmédchtigten sowie der zustdndigen Zentralbehorde des
Versandlandes eine Begriindung fiir das Verbot oder die Beschrinkung
gegeben werden.

Dem Absender ist im Falle eines Streits zwischen ihm und der Behorde
des Bestimmungslandes iiber die Berechtigung eines Verbots oder einer
Beschrinkung das Recht einzurdumen, das Gutachten eines tierdrztli-
chen Sachverstdndigen einzuholen, der aus einer von der Kommission
aufgestellten Liste ausgewéhlt wird.

Ohne auf dem Gebiet des Gesundheitsschutzes Risiken einzugehen,
wird es als moglich angesehen, in bestimmten Féllen und fiir bestimmte
Tierarten die in dieser Richtlinie vorgesehenen allgemeinen Vorschriften
dadurch elastisch zu gestalten, dal den Bestimmungsldndern eingerdumt
wird, allgemeine oder besondere Abweichungen zuzulassen.

Auf einigen Gebieten, auf denen sich besondere Probleme ergeben,

kann die Angleichung der Vorschriften der Mitgliedstaaten erst nach
eingehender Priifung verwirklicht werden —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Diese Richtlinie regelt den innergemeinschaftlichen Handel mit Rindern
und Schweinen, ausgenommen Wildschweine im Sinne des Artikels 2
Buchstabe e) der Richtlinie 80/217/EWG ('), unbeschadet der Bestim-

(") ABL Nr. L 47 vom 21. 2. 1980, S. 11. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 93/384/EWG (ABL Nr. L 166 vom 8. 7. 1993, S. 34).
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mungen der Richtlinie 80/215/EWG (1), 85/511/EWG, 88/407/EWG (?),
89/608/EWG (%), 90/425/EWG, 90/429/EWG (%), 90/667/EWG (%),
91/496/EWG, 91/628/EWG (°), 92/102/EWG (7), 92/119/EWG sowie
der Entscheidung 90/424/EWG (®).

Artikel 2

(1)  Es gelten die Definitionen des Artikels 2 der Richtlinie 90/425/
EWG und des Artikels 2 der Richtlinie 91/628/EWG.

(2) Dariliber hinaus gelten fiir die vorliegende Richtlinie folgende
Definitionen:

a) Bestand: ein Tier oder eine Gruppe von Tieren, das bzw. die in
einem als epidemiologische Einheit geltenden Betrieb (im Sinne des
Artikels 2 Buchstabe b) der Richtlinie 92/102/EWG) gehalten wird
bzw. werden; hilt ein Betrieb mehrere Bestdnde, so miissen diese
eine gesonderte Einheit mit ein und demselben Gesundheitsstatus
bilden;

b) Schlachttiere: Rinder (einschlieBlich Bison bison und Bubalus bu-
balus) oder Schweine, die fiir einen Schlachtbetrieb oder eine Sam-
melstelle bestimmt sind, die sie nur zur Schlachtung verlassen diir-
fen;

¢) Zucht- und Nutztiere: Rinder (einschlieBlich Bison bison und Buba-
lus bubalus) und Schweine, auller den unter Buchstabe b) genann-
ten, insbesondere solche, die zur Zucht, zur Milch- oder Fleischer-
zeugung oder zur Verwendung als Zugtiere fiir Wettbewerbe oder
fiir Ausstellungen bestimmt sind, jedoch ausgenommen Tiere, die an
Kultur- und Sportveranstaltungen teilnehmen;

d) amtlich anerkannt tuberkulosefreier Rinderbestand: ein Rinderbe-
stand, der die Anforderungen gemi P M43 Anhang A Teil I
Nummern 1 und 2 <« erfiillt;

e) amtlich anerkannt tuberkulosefreier Mitgliedstaat oder tuberkulose-
freies Gebiet: ein Mitgliedstaat oder ein Gebiet eines Mitgliedstaats,
der (das) die Anforderungen gemdl » M43 Anhang A Teil I
Nummern 4 und 5 <« erfiillt;

f) amtlich anerkannt brucellosefreier Rinderbestand: ein Rinderbe-
stand, der die Anforderungen gemid W M43 Anhang A Teil II
Nummern 1 und 2 <« erfiillt;

g) amtlich anerkannt brucellosefreies Gebiet: ein Gebiet eines Mit-
gliedstaats, das die Anforderungen gemill Anhang A Teil II Num-
mern 7, 8 und 9 erfiillt;

(") ABL Nr. L 47 vom 21. 2. 1980, S. 4. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 91/687/EWG (ABL Nr. L 377 vom 31. 12. 1991, S. 16).

(®>) ABL. Nr. L 194 vom 22. 7. 1988, S. 10. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 93/60/EWG (ABI. Nr. L 186 vom 28. 7. 1993, S. 28).

(®) ABL Nr. L 351 vom 2. 12. 1989, S. 34.

(*) ABIL. Nr. L 224 vom 18. 8. 1990, S. 62. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Beitrittsakte von 1994.

(®) ABL Nr. L 363 vom 27. 12. 1990, S. 51. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Beitrittsakte von 1994,

(°) ABL Nr. L 340 vom 11. 12. 1991, S. 17. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 95/29/EG (ABI. Nr. L 148 vom 30. 6. 1995, S. 52).

() ABIL. Nr. L 355 vom 5. 12. 1992, S. 32. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Beitrittsakte von 1994.

(®) ABL Nr. L 224 vom 18. 8. 1990, S. 19. Entscheidung zuletzt geéndert durch
die Entscheidung 94/370/EG (ABL Nr. L 168 vom 2. 7. 1994, S. 31).
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h) amtlich anerkannt brucellosefreier Mitgliedstaat: ein Mitgliedstaat,
der die Anforderungen geméafl » M43 Anhang A Teil II Nummern
7, 8 und 9 <« erfiillt;

1) brucellosefreier Rinderbestand: ein Rinderbestand, der die Anforde-
rungen gemidll P M43 Anhang A Teil II Nummer 4 und 5 <«
erfullt;

j) amtlich anerkannt leukosefreier Bestand: ein Bestand, der die An-
forderungen gemill Anhang D Kapitel I Abschnitte A und B erfiillt;

k) amtlich anerkannt leukosefieier Mitgliedstaat/leukosefreies Gebiet:
ein Gebiet oder ein Mitgliedstaat, das (der) die Anforderungen ge-
mifl P M43 Anhang D Teil I Abschnitte E und F <« erfiillt;

1) amtlicher Tierarzt: der von der zustindigen Zentralbehdrde bezeich-
nete Tierarzt;

zugelassener Tierarzt: der von der zustdndigen Zentralbehdrde be-
zeichnete Tierarzt;

n) anzeigepflichtige Krankheiten: in Anhang E Teil 1 aufgefiihrte
Krankheiten;

0) Sammelstelle: jeder Ort, einschlieBlich Betrieben, Sammelpldtzen
und Mairkten, an dem Rinder oder Schweine aus verschiedenen
Ursprungsbetrieben zur Bildung von Tierpartien fiir den Handel
zusammengefiihrt werden. Diese Sammelstellen miissen zu Handels-
zwecken zugelassen sein und den Anforderungen des Artikels 11
gentigen;

p) Gebiet: der Teil des Hoheitsgebiets eines Mitgliedstaates mit einer
Fliche von mindestens 2 000 km?, der von den zustindigen Be-
horden iiberwacht wird und der wenigstens einen der folgenden
Verwaltungsbezirke umfaft:

— Belgien: Province—Provincie
— Deutschland: Regierungsbezirk
— Dénemark: Amt oder Insel

— Frankreich: Département

— Italien: Provincia

— Luxemburg:

— Niederlande: Rvv-kring

Vereinigtes Konigreich:

England, Wales und Nordirland: County
Schottland: District oder Island area

— Irland: County

— Griechenland: Nopdg

— Spanien: Provincia

— Portugal: Festland: distrito, und im restlichen Teil des
portugiesischen Hoheitsgebiets: regido au-
tonoma

— Osterreich: Bezirk

— Schweden: Lén

— Finnland: Léaani/Lan

VA4
— Tschechische Republik:  kraj
— Estland: maakond
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— Zypern: emapyio (Bezirk)
— Lettland: rajons

— Litauen: apskritis

— Ungarm: megye

— Malta: —

— Polen: powiat

— Slowenien: obmocje

— Slowakei: kraj

— Bulgarien: obnact

— Ruménien: judet;

q) Hindler: jede natiirliche oder juristische Person, die Tiere zu
Handelszwecken unmittelbar oder iiber Dritte kauft und verkauft,
einen regelméfigen Umschlag bei diesen Tieren erzielt, innerhalb
von hochstens 30 Tagen nach dem Kauf die Tiere wieder verkauft
oder sie aus den ersten Einrichtungen in andere Einrichtungen, die
nicht ihr Eigentum sind, umsetzt und die registriert ist und die
Bedingungen des Artikels 13 erfiillt.

Artikel 3

(1)  Jeder Mitgliedstaat tragt dafiir Sorge, dal aus seinem Hoheits-
gebiet in das Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaats nur Tiere
versandt werden, die die einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie
erfiillen.

(2)  Die unter diese Richtlinie fallenden Rinder und Schweine miissen
folgende Anforderungen erfiillen:

a) Die Tiere wurden
— einer Néamlichkeitspriifung unterzogen,

— in den letzten 24 Stunden vor Beginn des Versands von einem
amtlichen Tierarzt einer klinischen Untersuchung unterzogen und
fiir frei von klinischen Krankheitsanzeichen befunden.

b) Die Tiere stammen weder aus einem Betrieb noch aus einem Gebiet,
die hinsichtlich der betreffenden Tierart nach Mafigabe des gemeins-
chaftlichen und/oder einzelstaatlichen Tierseuchenrechts gesperrt
sind oder fiir die andere einschldgige Beschrankungen gelten.

¢) Die Tiere sind nach Mallgabe der Richtlinie 92/102/EWG gekenn-
zeichnet.

d) — soweit es Schweine betrifft — gemil den Bestimmungen der
Richtlinie 92/102/EWG und — soweit es Rinder betrifft — geméil
den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1760/2000 gekenn-
zeichnet sein.

e) Die Tiere erfiillen die Anforderungen der Artikel 4 und 5.
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Artikel 4

(1) Die unter diese Richtlinie fallenden Rinder und Schweine diirfen
nach dem Verlassen des Ursprungsbetriebs bis zur Ankunft am Bestim-
mungsort in einem anderen Mitgliedstaat zu keiner Zeit mit anderen
Paarhufern in Beriihrung kommen, die nicht den gleichen tiergesund-
heitlichen Status haben.

(2)  Die unter diese Richtlinie fallenden Rinder und Schweine sind in
Transportmitteln zu befordern, die den Anforderungen der Richtlinie
91/628/EWG und dariiber hinaus denen des Artikels 12 geniigen.

(3) Die Vorschriften fiir die Zulassung von Reinigungs- und Desin-
fektionsstitten werden nach dem Verfahren des Artikels 17 festgelegt.

Artikel 5

(1)  Die unter diese Richtlinie fallenden Rinder und Schweine werden
wiahrend ihrer Beforderung an ihren Bestimmungsort von einem Tierge-
sundheitszeugnis »M43 gemill Muster 1 oder 2 in Anhang F <«
begleitet. Dieses Zeugnis besteht aus einem einzelnen Blatt und, bei
einem Umfang von mehr als einer Seite, aus einem zwei- oder mehr-
seitigen zusammengehdrenden unteilbaren Dokument und trdgt eine
laufende Nummer. Es ist am Tag der Gesundheitskontrolle in
mindestens einer der Amtssprachen des Bestimmungslandes auszus-
tellen. Es gilt ab dem Tag der Gesundheitskontrolle fiir die Dauer
von 10 Tagen.

(2) Die Gesundheitskontrollen fiir die Ausstellung des Gesundheits-
zeugnisses, das die Tiersendung begleiten mufl (einschlieBlich zusétz-
licher Garantien), konnen im Herkunftsbetrieb oder an einer
Sammelstelle erfolgen. Zu diesem Zweck sorgt die zustindige
Behorde dafiir, dal die Gesundheitsbescheinigungen vom amtlichen
Tierarzt nach Abschlufl der in dieser Richtlinie vorgesehenen Untersu-
chungen, Besuche und Kontrollen erstellt werden.

Jedoch kann diese Bescheinigung bei Tieren, die
a) aus zugelassenen Sammelstellen stammen,

— anhand des amtlichen Dokuments, das alle einschligigen
Angaben enthdlt und von dem fir den Ursprungsbetrieb
zustdndigen amtlichen Tierarzt ausgefiillt wird, oder

— anhand der Zeugnisse P M43 gemidll Muster 1 oder 2 in
Anhang F <, deren Abschnitte A und B von dem fiir den
Ursprungsbetrieb zustdndigen amtlichen Tierarzt ordnungsgemaf
ausgefiillt und bescheinigt werden,

erstellt werden,;

b) aus einem Betrieb stammen, der die Anforderungen des Netzes im
Sinne des Artikels 14 erfiillt,

— anhand des amtlichen Dokuments mit den einschligigen
Angaben, das von dem fiir den Ursprungsbetrieb zustindigen
zugelassenen Tierarzt ausgefiillt wird, oder

— anhand der Zeugnisse P M43 gemidll Muster 1 oder 2 in
Anhang F <, deren Abschnitte A und B von dem fiir den
Ursprungsbetrieb zustindigen zugelassenen Tierarzt
ordnungsgemil ausgefiillt und bescheinigt werden,

erstellt werden.
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Bei dieser Gelegenheit gewdhrleistet der amtliche Tierarzt bei Bedarf
die Einhaltung der in den Gemeinschaftsvorschriften vorgesehenen
zusétzlichen Garantien.

(3) Der fir die Sammelstelle zustindige amtliche Tierarzt fiihrt
unmittelbar nach der Ankunft der Tiere alle notwendigen Kontrollen
an den Tieren durch.

(4)  Der amtliche Tierarzt, »M43 der Abschnitt C eines Zeugnisses
ausfiillt, dessen Muster 1 oder 2 sich in Anhang F befinden, <« ist
gehalten, am Tag der Ausstellung des Zeugnisses fiir die Erfassung
der Tierverbringung im ANIMO-Verbundnetz zu sorgen.

(5) Tiere im Sinne dieser Richtlinie konnen durch eine Sammelstelle
im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats gefiihrt werden, der nicht der
Bestimmungsmitgliedstaat ist. In diesem Fall ist das Zeugnis
» M43 gemiB Muster 1 oder 2 in Anhang F <« »M43 (einschlief8lich
Abschnitt C) €4 von dem zustindigen amtlichen Tierarzt des
Mitgliedstaats auszufiillen, aus dem die Tiere stammen. Der fiir die
Sammelstelle zustindige amtliche Tierarzt stellt dem Bestimmungsmit-
gliedstaat der Tiere eine Bescheinigung in Form eines zweiten Zeug-
nisses PM43 gemill Muster 1 oder 2 in Anhang F <« aus, das er mit
der laufenden Nummer des Originalzeugnisses versieht und dem Origi-
nalzeugnis oder der beglaubigten Kopie des Originalzeugnisses beifiigt.
In diesem Fall darf die kombinierte Giiltigkeitsdauer des Zeugnisses die
in Absatz 1 vorgesehene Dauer nicht iibersteigen.

Artikel 6

(1)  Uber die Anforderungen der Artikel 3, 4 und 5 hinaus miissen
Zucht- und Nutztiere folgende Anforderungen erfiillen:

— Die Tiere sind in den letzten 30 Tagen vor ihrem Verladen in einem
einzigen Betrieb oder — im Fall von weniger als 30 Tage alten
Tieren — von Geburt an im Ursprungsbetrieb gehalten worden.
Auf der Grundlage der amtlichen Kennzeichnung geméaB Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe ¢) und amtlicher Aufzeichnungen vergewissert
sich der amtliche Tierarzt, daB die Tiere die vorgenannte Anfor-
derung erfiillen und daB sie aus einem Land der Gemeinschaft
stammen oder aus einem Drittland gemif den veterinérrechtlichen
Vorschriften der Gemeinschaft eingefiihrt worden sind.

Jedoch diirfen die Tiere, die durch eine im Ursprungsmitgliedstaat
gelegene zugelassene Sammelstelle gefiihrt werden, nicht ldnger als
sechs Tage an einer Sammelstelle auBerhalb des Ursprungsbetriebs
verbleiben.

— Die Tiere, die aus einem Drittland in einen Mitgliedstaat eingefiihrt
werden, welcher nicht der endgiiltige Bestimmungsmitgliedstaat ist,
sind so schnell wie moglich in Begleitung der Bescheinigung geméal3
Artikel 7 der Richtlinie 91/496/EWG zum Bestimmungsmitgliedstaat
zu befordern.

— Die aus einem Drittland eingefiihrten Tiere miissen bei der Ankunft
am Bestimmungsort hinsichtlich jeder weiteren Verbringung den
Anforderungen dieser Richtlinie und namentlich der unter dem
ersten Gedankenstrich genannten Anforderung an die Haltungsdauer
geniigen und diirfen erst in den Bestand verbracht werden, wenn der
fiir diesen Betrieb zustindige Tierarzt sich vergewissert hat, daf} die
betreffenden Tiere den Gesundheitsstatus des Betriebs nicht
gefihrden konnen.

Wird ein Tier aus einem Drittland in einen Betrieb verbracht, so darf
wihrend 30 Tagen nach der Verbringung kein Tier aus dem Betrieb
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in den Handel gebracht werden, es sei denn, das eingefiihrte Tier
wird von den anderen Tieren des Betriebs vollig abgesondert.

(2) Uber die Anforderungen der Artikel 3, 4 und 5 hinaus miissen
Zucht- und Nutzrinder folgende Anforderungen erfiillen:

a) Die Tiere stammen aus einem amtlich anerkannt tuberkulosefreien
Rinderbestand und haben — im Fall von iiber sechs Wochen alten
Tieren — auf eine in den letzten 30 Tagen vor dem Verlassen des
Ursprungsbestands nach Maflgabe der Bestimmungen des Anhangs
B Nummer 32 Buchstabe d) durchgefiihrte intradermale Tuberku-
linprobe negativ reagiert.

Von der intradermalen Tuberkulinprobe ausgenommen sind Tiere
aus einem Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats, der amtlich
als tuberkulosefrei anerkannt worden ist, oder aus einem
Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats, der an ein anerkanntes
Uberwachungsnetz angeschlossen ist.

b) Nicht kastrierte Tiere stammen aus einem amtlich anerkannt brucel-
losefreien Rinderhaltungsbetrieb und weisen — falls sie iiber zwolf
Monate alt sind — beim Serumagglutinationstest (oder bei jedem
anderen durch ein Verfahren des Stidndigen Veterindrausschusses
im Anschlul an die Annahme der betreffenden Protokolle geneh-
migten Test), der in den letzten 30 Tagen vor Verlassen des
Ursprungsbestands und nach Mafigabe der Bestimmungen des
Anhangs C Abschnitt A durchgefiihrt wird, ein Brucella-Ergebnis
von weniger als 30 internationalen Agglutinationseinheiten pro
Milliliter auf.

Von der Serumagglutination (oder jedem anderen durch das
Verfahren des Stindigen Veterindrausschusses im Anschluf an die
Annahme der betreffenden Protokolle genehmigten Test) ausge-
nommen sind Tiere aus einem Mitgliedstaat oder Teil eines
Mitgliedstaats, der amtlich als brucellosefrei anerkannt worden ist,
oder aus einem Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats, der an
ein anerkanntes Uberwachungsnetz angeschlossen ist.

¢) Sie stammen aus einem amtlich anerkannt leukosefreien Bestand und
haben — im Fall von iiber zwolf Monate alten Tieren — auf einen
in den letzten 30 Tagen vor dem Verlassen des Ursprungsbestands
nach Mallgabe des Anhangs D durchgefiihrten Einzeltest negativ
reagiert.

Von diesem Test ausgenommen sind Tiere aus einem Mitgliedstaat
oder Teil eines Mitgliedstaats, der amtlich als leukosefrei anerkannt
worden ist, oder aus einem Mitgliedstaat oder Teil -eines
Mitgliedstaats, der an ein anerkanntes Uberwachungsnetz angesch-
lossen ist.

d) Sie sind ab Verlassen des Ursprungsbetriebs bis zu ihrer Ankunft am
Bestimmungsort zu keiner Zeit mit Tieren in Beriihrung gekommen,
die lediglich die Anforderungen gemill Absatz 3 erfiillen.

V¥ M46
e) Bis zum 31. Dezember 2000 brauchen weniger als 30 Monate alte
Rinder, die zur Fleischerzeugung bestimmt sind, nicht gemél den
Buchstaben a) oder b) getestet zu werden, wenn die Tiere

— aus amtlich anerkannt tuberkulosefreien und amtlich anerkannt
brucellosefreien Betrieben stammen,

— von einem Gesundheitszeugnis nach Muster 1 in Anhang F
begleitet sind und Abschnitt A Nummer 7 des Zeugnisses
ordnungsgemall ausgefiillt ist,
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— bis zu ihrer Schlachtung amtlich tiberwacht werden,

— wihrend der Beforderung nicht mit Rindern in Beriihrung
gekommen sind, die nicht aus amtlich als von den genannten
Seuchen frei anerkannten Bestinden stammen,

und sofern

— diese Regelung auf den Handel zwischen Mitgliedstaaten oder
Regionen von Mitgliedstaaten beschrinkt wird, die in bezug
auf Tuberkulose oder Brucellose denselben Gesundheitsstatus
aufweisen,

— der Bestimmungsmitgliedstaat alle erforderlichen Vorkehrungen
trifft, um eine etwaige Kontaminierung einheimischer Bestinde
zu verhindern,

— die Mitgliedstaaten ein angemessenes System von Stichproben,
Inspektionen und Kontrollen einrichten, mit dem die wirksame
Durchfiihrung dieser Regelung gewihrleistet wird,

— die Kommission die ordnungsgeméfe Durchfithrung dieser
Richtlinie iiberwacht, um zu gewdhrleisten, dall die Mitglieds-
taaten die Regelung vollstandig einhalten.

VY M42

(3) Uber die Anforderungen der Artikel 3, 4 und 5 hinaus miissen
Schlachtrinder aus amtlich anerkannt tuberkulosefreien und amtlich
anerkannt leukosefreien Bestdnden und im Fall nicht kastrierter Schlach-
trinder aus amtlich anerkannt brucellosefreien Bestdnden stammen.

Bis zum »M46 31. Dezember 2000 <« konnen die Bestimmungs-
lander Spanien jedoch allgemeine oder beschrinkte Genehmigungen
zur Einfuhr von Schlachtrindern in ihr Hoheitsgebiet erteilen, die aus
nichtamtlich anerkannt tuberkulosefreien, leukosefreien und brucellose-
freien Bestdnden stammen, sofern diese Tiere

— innerhalb der letzten 30 Tage vor dem Versand den in den
Anhdngen B, C und D vorgeschriecbenen geeigneten Tests
unterzogen wurden;

— sofort nach ihrer Ankunft im Bestimmungsland in einen Schlachthof
verbracht und dort schnellstmdglich, spitestens jedoch 72 Stunden
nach ihrer Ankunft, den tierseuchenrechtlichen Anforderungen ents-
prechend geschlachtet werden.

Artikel 7

Schlachttiere, die unmittelbar nach ihrer Ankunft im Bestimmungsmit-
gliedstaat

— in einen Schlachthof verbracht worden sind, miissen dort schnellst-
moglich, jedoch spitestens 72 Stunden nach ihrer Ankunft den tier-
seuchenrechtlichen ~ Anforderungen entsprechend  geschlachtet
werden;

— in eine zugelassene Sammelstelle verbracht worden sind, miissen
nach dem Markt in einen Schlachthof gebracht werden, wo sie
schnellstmoglich, spétestens jedoch drei Arbeitstage nach ihrer
Ankunft in der Sammelstelle, den tierseuchenrechtlichen Anforde-
rungen entsprechend geschlachtet werden. In der Zeit zwischen ihrer
Ankunft in der Sammelstelle und ihrer Ankunft im Schlachthof
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diirfen sie nicht mit anderen Paarhufern als den Paarhufern, die die
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen, in Beriihrung kommen.

Artikel 8

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, da3 der Verdacht auf Vorliegen
einer der Tierseuchen gemifl Anhang E Teil I einer sofortigen Meldep-
flicht bei der zustindigen Behorde unterliegt.

Jeder Mitgliedstaat {ibermittelt der Kommission bis zum 31. Mai jedes
Jahres und zum ersten Mal 1999 eingehende Angaben zu der in ihrem
Hoheitsgebiet im vorangegangenen Kalenderjahr beobachteten Lage
hinsichtlich der Tierseuchen gemd Anhang E Teil 1 oder jeder
anderen Seuche, fiir die zusitzliche Garantien nach den gemeinschaft-
lichen Rechtsvorschriften gelten, sowie eingehende Angaben zur Lage
hinsichtlich der laufenden Kontroll- oder Tilgungsprogramme. Diese
Angaben beruhen auf einheitlichen Kriterien, die nach dem Verfahren
des Artikels 17 festzulegen sind. Die Kommission teilt diese Informa-
tionen den Mitgliedstaaten im Rahmen des Stindigen Veterinirauss-
chusses mit und kann sie insbesondere fiir etwaige Beschliisse gemil
den Anhdngen A und D verwenden.

Artikel 9

(1) Hat ein Mitgliedstaat flir eine der Tierseuchen gemédB Anhang E
Teil II ein Bekdmpfungsprogramm erstellt, das fiir sein gesamtes
Hoheitsgebiet oder einen Teil seines Hoheitsgebiets obligatorisch ist,
so kann er dieses Programm der Kommission unter Angabe folgender
Einzelheiten vorlegen:

— Verteilung der Seuche in seinem Hoheitsgebiet;

— Griinde fiir das Programm unter Beriicksichtigung der Bedeutung
der Seuche und des wahrscheinlichen Kosten/Nutzenverhéltnisses;

— geographisches Gebiet, in dem das Programm durchgefiihrt werden
soll;

— Gesundheitsstatus-Kategorien fiir Haltungsbetriebe, die Anforde-
rungen fiir die Einstufung in die einzelnen Kategorien sowie die
anzuwendenden Testverfahren;

— Verfahren zur Programmiiberwachung, deren Ergebnisse der
Kommission zumindest einmal jahrlich mitzuteilen sind;

— Mafinahmen, die getroffen werden, falls ein Betrieb, aus welchen
Griinden auch immer, seinen Status verliert;

— MaBnahmen, die getroffen werden, falls Ergebnisse der Untersu-
chungen, die im Rahmen des Programms durchgefiihrt werden,
positiv ausfallen.

(2) Die Kommission priift die von den Mitgliedstaaten vorgelegten
Programme. Die Programme geméf Absatz 1 konnen, sofern die
Kriterien gemdl Absatz 1 erfiillt sind, nach dem Verfahren des
Artikels 17 genehmigt werden. Gleichzeitig, spétestens jedoch drei
Monate nach Genehmigung der Programme, werden nach dem
gleichen Verfahren die fiir den innergemeinschaftlichen Handel etwa
erforderlichen — allgemeinen oder begrenzten — zusitzlichen
Garantien festgelegt. Diese Garantien diirfen nicht tiber die Garantien
hinausgehen, die der Mitgliedstaat im nationalen Rahmen anwendet.
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(3) Die von den Mitgliedstaaten vorgelegten Programme konnen
nach dem Verfahren des Artikels 17 gedndert oder erginzt werden.
Anderungen oder Ergéinzungen von bereits genehmigten Programmen
oder von Garantieanforderungen gemifl Absatz 2 konnen nach dem
gleichen Verfahren genehmigt werden.

Artikel 10

(1)  Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dafl sein Hoheitsgebiet oder
ein Teil seines Hoheitsgebiets von einer der Tierseuchen gemi3 Anhang
E Teil II frei ist, so legt er der Kommission die entsprechende
Begriindung vor. Er macht dabei insbesondere folgende Angaben:

— Art der Krankheit und ihre Entwicklung in seinem Hoheitsgebiet:

— Ergebnisse der Untersuchungen im Rahmen der Krankheitsiiber-
wachung, insbesondere auf der Grundlage mikrobiologischer, patho-
logischer oder epidemiologischer Untersuchungen und der Anzei-
gepflichtigkeit der Seuche;

— Dauer der Seucheniiberwachung;

— gegebenenfalls Zeitraum, in dem die Impfung gegen die betreffende
Krankheit verboten war, und das von diesem Verbot betroffene
geographische Gebiet;

— Vorschriften, nach denen sich ftberpriifen 1d8t, ob das Gebiet
seuchenfrei ist.

(2) Die Kommission priift die von den Mitgliedstaaten {ibermittelte
Begriindung. Nach dem Verfahren des Artikels 17 konnen die allge-
meinen oder begrenzten zusitzlichen Garantien festgelegt werden, die
im innergemeinschaftlichen Handel verlangt werden konnen. Diese
Garantien diirfen nicht iber die Garantien hinausgehen, die der
Mitgliedstaat im nationalen Rahmen anwendet.

(3) Der betreffende Mitgliedstaat teilt der Kommission jede
Anderung der seuchenspezifischen Daten gemiB Absatz 1, insbesondere
hinsichtlich neuer Seuchenausbriiche, mit. Die Garantieanforderungen
gemill Absatz 2 konnen aufgrund einer solchen Mitteilung nach dem
Verfahren des Artikels 17 geédndert oder aufgehoben werden.

Artikel 11

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, da die Sammelstellen
von der zustindigen Behorde nur zugelassen werden, wenn sie
mindestens folgende Bedingungen erfiillen:

a) Sie miissen unter der Aufsicht eines amtlichen Tierarztes stehen, der
dafiir Sorge trigt, daf insbesondere die Bestimmungen von Artikel
4 Absitze 1 und 2 eingehalten werden;

b) sie miissen in einem Gebiet liegen, das nicht nach MaBgabe des
einschlidgigen Gemeinschaftsrechts oder einzelstaatlichen Rechts

gesperrt ist oder Beschrinkungen unterliegt;

c) sie miissen nach den Anweisungen des amtlichen Tierarztes vor
jeder Aufnahme von Tieren gereinigt und desinfiziert werden;

d) nach Maflgabe der Aufnahmekapazitidten miissen sie verfligen iiber

— eine ausschlielich zu diesem Zweck vorgesehene Einrichtung,
wenn sie als Sammelstelle genutzt werden;
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— geeignete Anlagen, damit die Tiere verladen, entladen und
ordnungsgemil untergebracht sowie getrdnkt und gefiittert und
gegebenenfalls gepflegt werden konnen; diese Anlagen miissen
leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein;

— geeignete Kontrollvorrichtungen;
— geeignete Isolierungsvorrichtungen;

— geeignete Ausstattungen zur Reinigung und Desinfektion der
Réaumlichkeiten und der Viehtransportwagen;

— eine angemessene Lagerflache flir Futter, Streu und Mist;
— eine geeignete Vorrichtung fiir die Aufnahme des Abwassers;
— ein Biiro oder einen Raum fiir den amtlichen Tierarzt.

e) Sie diirfen nur Tiere, die gekennzeichnet sind und aus Bestinden
stammen, die amtlich anerkannt tuberkulose-, brucellose- und leuko-
sefrei sind, oder Schlachttiere aufnehmen, die die Bedingungen
dieser Richtlinie und insbesondere die Bedingungen des Artikels
6 Absatz 3 erfiillen. Zu diesem Zweck stellt der Eigentiimer der
Sammelstelle oder der Verantwortliche der Sammelstelle bei der
Aufnahme der Tiere sicher, da3 die Tiere ordnungsgemifl gekenn-
zeichnet sind und ihnen die fiir die betreffenden Arten oder Kate-
gorien  erforderlichen tiergesundheitlichen Dokumente oder
sonstigen Bescheinigungen mitgegeben wurden.

VMS51
ee) sie erfiillen die Bedingungen der Richtlinie 98/58/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 1/2005 (') soweit sie auf Sammelstellen
zutreffen.

v M42
f) Sie miissen regelméBig darauf hin kontrolliert werden, ob die
Bedingungen, aufgrund deren die Zulassung erfolgte, weiterhin
erfiillt sind.

(2) Der Eigentiimer oder Verantwortliche der Sammelstelle ist
gehalten, anhand des Begleitdokuments oder anhand der Kennzeich-
nungsnummern oder -marken der Tiere folgende Informationen in
einem Kontrollbuch oder auf Datentriger festzuhalten und mindestens
drei Jahre lang aufzubewahren:

— den Namen des Eigentiimers, den Ursprung, den Zeitpunkt der
Aufnahme, den Zeitpunkt des Abtransports, die Zahl und die Kenn-
zeichnung der in die Sammelstelle aufgenommenen Rinder oder die
Registriernummer des Ursprungsbetriebs oder des Ursprungs-
bestands der in die Sammelstelle aufgenommenen Schweine und
die vorgesehene Bestimmung der Tiere;

— die Registernummer des Transporteurs und die Zulassungsnummer
des Viehtransportwagens, der die Tiere anliefert oder von der
Sammelstelle abtransportiert.

(3) Die zustindige Behorde erteilt den zugelassenen Sammelstellen
eine Zulassungsnummer. Die Zulassung kann auf eine bestimmte
Tierart, auf Zucht-/Nutztiere oder auf Schlachttiere begrenzt werden.
Die zustindige Behorde notifiziert der Kommission die Liste der zuge-
lassenen  Sammelstellen sowie etwaige Aktualisierungen. Die
Kommission teilt den Mitgliedstaaten diese Angaben im Rahmen des
Sténdigen Veterindrausschusses mit.

(") ABL. L 3 vom 5. Januar 2005.
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(4) Die zustindige Behorde kann die Zulassung aussetzen oder
entziehen, falls gegen diesen Artikel oder entsprechende andere Bestim-
mungen dieser Richtlinie oder der Verordnung (EG) Nr. 1/2005 oder
einer anderen veterindrrechtlichen Vorschrift gemédfl Anhang A Kapitel |
der Richtlinie 90/425/EWG (') verstoBen wird. Die Zulassung kann
wieder erteilt werden, wenn die zustdndige Behorde davon iiberzeugt
ist, dass die Sammelstelle allen einschldgigen Bestimmungen dieses
Absatzes geniigt.

V¥ M42
(5) Die zustindige Behorde trdgt dafiir Sorge, dal bei Nutzung der
Sammelstellen geniigend Tierdrzte zur Durchfiihrung sdmtlicher ihnen
zufallenden Aufgaben zur Verfligung stehen.

(6) Die fiir die einheitliche Anwendung dieses Artikels erforderlichen
Durchfiihrungsbestimmungen werden nach dem Verfahren des Artikels
17 festgelegt.

VYM51
Artikel 12

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Transportunter-
nehmer die folgenden zusitzlichen Bedingungen erfiillen:

a) Die zur Beforderung der Tiere verwendeten Transportmittel miissen

1) so gebaut sein, dass Kot, Einstreu und Futter nicht aus dem
Fahrzeug herausflieBen oder herausfallen kénnen, und

ii) nach jedem Transport von Tieren oder Erzeugnissen, die die
Tiergesundheit beeintriachtigen konnten und, soweit erforderlich,
vor jeder neuen Tierverladung unverziiglich mit einem von der
zustdndigen Behorde amtlich zugelassenen Desinfektionsmittel
gereinigt und desinfiziert werden.

b) Sie miissen
i) entweder iiber geeignete, von der zustindigen Behorde zuge-
lassene Reinigungs- und Desinfektionsvorrichtungen, einsch-
lieBlich Anlagen zur Lagerung von Einstreu und Dung,

verfiigen oder

i) den schriftlichen Nachweis erbringen, dass diese Arbeiten durch
von der zustindigen Behorde zugelassene Dritte besorgt werden.

(2) Die Transportunternehmer miissen fiir jedes flir Tiertransporte
verwendete Fahrzeug ein Kontrollbuch fiihren, das zumindest folgende
Angaben enthélt, die mindestens drei Jahre lang aufzubewahren sind:
a) Orte, Daten und Uhrzeiten der Ubernahme sowie Name bzw.

Firmenname und Anschrift des Betriebs oder der Sammelstelle, in

denen die Tiere iibernommen werden;

b) Orte, Daten und Uhrzeiten der Lieferung sowie Name bzw.
Firmenname und Anschrift des (der) Empfanger(s);

¢) Art und Zahl der beforderten Tiere;
d) Datum und Ort der Desinfektion;

e) Angaben der Begleitdokumente, einschlieBlich der laufenden
Nummer;

() ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 29.
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f) voraussichtliche Dauer jeder Beforderung.

(3) Die Transportunternehmer tragen dafiir Sorge, dass die Sendung
oder die Tiere nach Verlassen ihrer Herkunftsbetriebe oder der
Herkunftssammelstelle bis zur Ankunft am Bestimmungsort zu keiner
Zeit mit Tieren in Beriihrung kommen, die einen niedrigeren Gesund-
heitsstatus aufweisen.

(4) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Transportunter-
nehmer den Bestimmungen dieses Artikels, die sich auf die erforder-
lichen Begleitdokumente fiir die Tiere beziehen, nachkommen.

(5) Dieser Artikel gilt nicht fiir Personen, die Tiere, gerechnet ab
dem Ort des Versands bis zum Bestimmungsort, {iber eine Strecke
von maximal 65 km befordern.

(6) Bei Verstol gegen die Vorschriften dieses Artikels gelten
sinngemdl die Vorschriften fiir VerstoBe und Mitteilungen von
Verstolen gemilB Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 1/2005, soweit
sie die Tiergesundheit betreffen.

Vv M42
Artikel 13

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daB3 alle Handler regis-
triert und zugelassen sind, von der zustindigen Behdrde eine Zulas-
sungsnummer erhalten haben und mindestens folgende Bedingungen
erfiillen:

a) Sie diirfen nur mit Tieren Handel treiben, die gekennzeichnet sind
und aus Bestdnden stammen, die amtlich anerkannt tuberkulose-,
brucellose- und leukosefrei sind, sowie mit Schlachttieren, die den
in dieser Richtlinie, insbesondere in Artikel 6 Absatz 3, festgelegten
Bedingungen entsprechen. Zu diesem Zweck trdgt der Handler dafiir
Sorge, daB3 die Tiere ordnungsgemil gekennzeichnet sind und gege-
benenfalls die den betreffenden Arten entsprechenden Gesundheits-
dokumente mitgefiihrt werden.

Die zustindige Behorde kann jedoch Geschifte mit gekenn-
zeichneten Tieren, die nicht den vorgenannten Bedingungen ents-
prechen, zulassen, sofern sie unmittelbar und ohne ihre Anlagen zu
durchlaufen in einen Schlachthof im Ursprungsmitgliedstaat
befordert werden, damit sie dort sofort geschlachtet werden und so
eine Ausbreitung der Tierseuchen verhindert wird. Es sind geeignete
MaBnahmen zu treffen, damit die Tiere nach ihrer Ankunft im
Schlachthof nicht mit anderen Tieren in Kontakt kommen und
damit sie getrennt von anderen Tieren geschlachtet werden.

b) Der Hindler ist gehalten, entweder anhand des die Tiere beglei-
tenden Dokuments oder anhand der Kennzeichnungsnummern oder
-marken der Tiere die nachstehenden Angaben in ein Verzeichnis
aufzunehmen oder auf einem Datentréiger zu speichern und » C10
mindestens drei Jahre lang <« aufzubewahren:

— den Namen des Eigentiimers, den Ursprung, den Zeitpunkt des
Ankaufs, die Kategorien, die Zahl und die Kennzeichnung der
Rinder oder die Registernummer des Ursprungsbetriebs oder des
Ursprungsbestands der angekauften Schweine;

— die Registernummer des Transporteurs und/oder die Zulassungs-
nummer des Viehtransportwagens, der die Tiere anliefert und
abtransportiert;

— den Namen und die Anschrift des Kéufers und den Bestim-
mungsort der Tiere;
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— Kopien von Streckenpldnen und/oder die laufende Nummer der
Gesundheitsbescheinigungen.

¢) Der Héndler muf3, wenn er Tiere in seinen Einrichtungen halt, dafiir
Sorge tragen, daB3

— eine besondere Schulung des Personals, das mit den Tieren
umgeht, im Hinblick auf die Erfiilllung der Anforderungen
dieser Richtlinie und auf die Versorgung und das Wohlbefinden
der genannten Tiere stattfindet;

— die Tiere einer regelmiBigen Uberwachung und gegebenenfalls
Untersuchung durch einen amtlichen Tierarzt unterzogen werden
und alle erforderlichen Schritte unternommen werden, um eine
Ausbreitung von Seuchen zu verhindern.

(2) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daB jede von den
Héandlern bei der Ausiibung ihres Berufes genutzte Einrichtung von
der zustindigen Behorde registriert wird und eine Zulassungsnummer
erhélt und mindestens folgende Bedingungen erfiillt:

a) Sie muf} unter der Aufsicht eines amtlichen Tierarztes stehen.

b) Sie muB in einem Gebiet gelegen sein, das keinem Verbot oder
keiner Einschrankung aufgrund einschldgiger gemeinschaftlicher
oder einzelstaatlicher Rechtsvorschriften unterliegt.

c) Sie muf} verfligen iiber

— geeignete Einrichtungen mit ausreichender Kapazitdt, insbe-
sondere iiber geeignete Infrastrukturen fiir die Inspektion und
die Absonderung, so da bei Auftreten einer ansteckenden
Krankheit alle Tiere abgesondert werden konnen;

— geeignete Anlagen, damit die Tiere entladen und gegebenenfalls
ordnungsgemdf und einem artgerechten Standard entsprechend
untergebracht sowie getrankt und gefiittert und gegebenenfalls
gepflegt werden konnen. Diese Anlagen miissen leicht zu
reinigen und zu desinfizieren sein;

— eine geeignete Aufnahmefliche fiir Einstreu und Mist;
— eine geeignete Vorrichtung fiir die Aufnahme des Abwassers.

d) Sie muB vor jeder Benutzung nach den Anweisungen des amtlichen
Tierarztes gereinigt und desinfiziert werden.

(3) Die zustindige Behorde kann die Zulassung aussetzen oder
entzichen, wenn die Bestimmungen dieses Artikels oder entsprechende
andere Bestimmungen dieser Richtlinie oder jeder anderen die Tierge-
sundheit betreffenden Richtlinie nicht eingehalten werden. Die
Zulassung kann erneut erteilt werden, wenn die zustdndige Behorde
sich vergewissert hat, dal der Handler den entsprechenden Bestim-
mungen dieser Richtlinie gentigt.

(4) Die zustindige Behorde fiihrt regelméflige Kontrollen durch, um

nachzupriifen, ob die entsprechenden Anforderungen dieses Artikels
erfiillt werden.

Artikel 14

(1)  Die zustindige Behdrde eines Mitgliedstaats kann ein System von
Uberwachungsnetzen einfiihren.

Das System von Uberwachungsnetzen umfaBt mindestens
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— die Viehbestinde,

— den Eigentiimer des Betriebs oder jede natiirliche oder juristische
Person, die fiir den Betrieb verantwortlich ist;

— den fiir den Betrieb verantwortlichen zugelassenen oder amtlichen
Tierarzt;

— den amtlichen tierdrztlichen Dienst des Mitgliedstaats;

— amtliche veterindrmedizinische Diagnoselabors sowie alle von der
zustandigen Behorde zugelassenen Labors;

— eine elektronische Datenbank.

Die amtlichen Tierdrzte der Schlachthofe und der zugelassenen
Sammelstellen werden dem System von Netzen angeschlossen.

(2) Die Hauptziele des Systems von Uberwachungsnetzen sind die
amtliche Qualifikation der Betriebe, die Beibehaltung dieser Qualifi-
kation durch regelmifige Inspektionen, die Sammlung epidemiolo-
gischer Daten und die Uberwachung der Krankheiten, so daB die
Einhaltung aller Vorschriften dieser Richtlinie oder aller anderen die
Tiergesundheit betreffenden Richtlinien gewdéhrleistet ist.

Dieses System von Uberwachungsnetzen ist in allen Betrieben des
Hoheitsgebiets des Mitgliedstaats, der ein solches System eingefiihrt
hat, bindend. Die zustindige Behorde kann jedoch die Einflihrung
eines solchen Systems auf einem Teil des Hoheitsgebiets zulassen, der
sich aus einem oder mehreren benachbarten Gebieten im Sinne von
Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe p) zusammensetzen kann. Wird diese
abweichende Regelung zugelassen, so unterliegen Tierverbringungen
aus anderen, nicht zu dem System von Netzen gehérenden Gebieten
in dieses Gebiet den Bestimmungen dieser Richtlinie.

Die zustindige Behorde legt die Verpflichtungen und Rechte der zuge-
lassenen Tierdrzte, der fiir den Betrieb Verantwortlichen oder ihres
Eigentiimers und jedes anderen am System Beteiligten, einschlieBlich
des fiir die Ausstellung des Gesundheitszeugnisses Verantwortlichen,
fest.

(3) Die zustindige Behorde tragt dafiir Sorge, daB3 die in Absatz 2
genannten Verpflichtungen mindestens folgendes umfassen:

A. Jeder Eigentiimer eines Betriebs oder jeder fiir einen Betrieb Verant-
wortliche muf3

i) sich durch Vertrag oder Rechtsakt die Dienste eines von der
zustindigen Behorde zugelassenen Tierarztes sichern,

i) unverziiglich den fiir den Betrieb verantwortlichen zugelassenen
Tierarzt unterrichten, wenn er den Verdacht hat, da} eine
ansteckende oder eine andere anzeigepflichtige Krankheit
vorliegt,

iii) den zugelassenen Tierarzt von jeder Verbringung von Tieren in
seinen Betrieb unterrichten,

iv) die Tiere vor Aufnahme in seinen Betrieb absondern, um es dem
zugelassenen Tierarzt zu ermdglichen — gegebenenfalls nach
Durchfithrung der hierfiir erforderlichen Tests —, festzustellen,
ob der Gesundheitsstatus des Betriebs aufrechterhalten werden
kann.
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B. Ein zugelassener Tierarzt im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Buchstabe m) unterliegt der Kontrolle der zustindigen Behdrde
und muB folgenden Anforderungen geniigen:

i) Er muB} die notwendigen Voraussetzungen fiir die Ausiibung des
Berufs des Tierarztes erfiillen;

il) er darf keine auf finanziellen oder verwandtschaftlichen Inte-
ressen beruhenden Beziehungen zu dem Eigentiimer oder dem
Verantwortlichen des Betriebs haben;

iii) er muf3 iber ein besonderes Fachwissen im Bereich der Tierge-
sundheit bei den betreffenden Arten verfiigen. Dies bedeutet,
dal3 er

— sein Wissen regelmifBlig auf den neuesten Stand bringen
muB, insbesondere hinsichtlich der einschldgigen Gesund-
heitsvorschriften;

— den von der zustindigen Behorde festgelegten Anforde-
rungen im Hinblick auf das reibungslose Funktionieren des
Netzes geniigen mub;

— den Eigentiimer oder den Verantwortlichen des Betriebs mit
Informationen versorgen und beraten muf}, damit dafiir
gesorgt ist, daBl der Betrieb seinen Gesundheitsstatus
behilt, und zwar insbesondere auf der Grundlage der mit
der zustidndigen Behdrde vereinbarten Programme;

— fiir die Einhaltung der Anforderungen in den nachstehenden
Bereichen Sorge tragen muf:

i) Kennzeichnung der Tiere des Bestands, der in den
Bestand eingebrachten Tiere und der Tiere, die in den
Handel gebracht werden, sowie Ausstellung der Gesund-
heitsbescheinigung fiir diese Tiere;

i) obligatorische Meldung von infektiosen Tierkrankheiten
und aller anderen Risikofaktoren fiir die Tiergesundheit,
einschlieBlich des Wohlbefindens der Tiere, sowie fur
die menschliche Gesundheit;

iii) Feststellung, soweit moglich, der Ursache des Todes der
Tiere und Ort ihrer Verbringung;

iv) Hygieneverhéltnisse des Bestands und der Tierproduk-
tionseinheiten.

Wenn das reibungslose Funktionieren des Systems dies
erfordert, kann jeder Mitgliedstaat die Zustindigkeit des
Tierarztes auf eine begrenzte Zahl von Betrieben oder ein
bestimmtes geographisches Gebiet beschranken.

Die zustindige Behorde erstellt Verzeichnisse der zuge-
lassenen Tierdrzte und der am Netz teilnehmenden zuge-
lassenen Betriebe. Vertritt die zustindige Behorde die
Auffassung, daB3 einer der Netzteilnehmer die obengenannten
Voraussetzungen nicht mehr erfiillt, so setzt sie unbeschadet
aller anderen gegebenenfalls anwendbaren Sanktionen die
Zulassung aus oder entzieht sie.

C. In der elektronischen Datenbank sind mindestens folgende Angaben
zu speichern:

1. Fir jedes Tier:
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— der Kenncode;

— das Geburtsdatum;

— das Geschlecht;

— die Rasse oder die Farbe;

— der Kenncode des Muttertiers oder — im Fall eines aus einem
Drittland eingefiihrten Tieres — die nach einer Kontrolle
gemil der Richtlinie 92/102/EWG zugeteilte Kennummer,
die eine Verbindung zur Ursprungskennummer aufweisen
mubB;

— die Kennummer des Geburtsbetriebs;

— die Kennummer aller Betriebe, in denen das Tier gehalten
wurde, sowie das Datum fiir jede Verbringung;

— das Datum des Todes oder der Schlachtung.
2. Fiir jeden Betrieb:

— eine Kennummer, die, neben dem Léndercode, aus einem
Code mit hochstens zwolf Zeichen besteht;

— den Namen und die Anschrift des Tierhalters.

3. Die Datenbank muf} jederzeit die folgenden Angaben liefern
konnen:

— die Kennummern aller in einem Betrieb vorhandenen Rinder
— und im Fall von Gruppen von Schweinen die Registrier-
nummer des Ursprungsbetriebs oder des Ursprungsbestands
— sowie gegebenenfalls die Nummer des Tiergesundheits-
Zeugnisses;

— eine Liste aller Verbringungen jedes Rindes aus dem Geburts-
betriecb oder — bei aus Drittlindern eingefiihrten Tieren —
aus dem Einfuhrbetrieb; bei Gruppen von Schweinen die
Registriernummer des letzten Betriebs oder Bestands und —
bei aus Drittlindern eingefiihrten Tieren — des Einfuhrbe-
triebs.

Diese Angaben sind bis zum Ablauf von drei aufeinanderfol-
genden Jahren nach dem Tod des Rindes oder nach der Regis-
trierung im Falle von Schweinen in der Datenbank zu speichern.

Fiir Schweine gelten jedoch nur die Nummern 2, 3 und 4.

4. Um die Einsetzbarkeit der nationalen elektronischen Datenbanken
mit Angaben zu Schweinen sicherzustellen, werden nach dem
Verfahren des Artikels 17 geeignete Durchfiihrungsbestim-
mungen erlassen; sie beziehen sich auch auf die Informationen,
die in diesen Datenbanken enthalten sein miissen.

(4)  Alle nicht unter die Abschnitte A und B des Absatzes 3 fallenden
Netzteilnehmer handeln unter der Verantwortung der zustindigen
Behorde. Die zustindige Behorde jedes Mitgliedstaats iibernimmt die
Verantwortung fiir die Einfiihrung des Netzes und fiihrt regelméafBige
Kontrollen des Netzes im Hinblick auf sein reibungsloses Funktionieren
durch.
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(5) Die Mitgliedstaaten, die ein System von Uberwachungsnetzen,
wie es in den Absdtzen 1 bis 4 beschrieben ist, einfiihren, das
wihrend eines Zeitraums von mindestens zwolf Monaten in Betrieb
ist, beantragen bei der Kommission eine Zulassung des Systems nach
dem Verfahren des Artikels 17.

Zu diesem Zweck priift die Kommission die von den Mitgliedstaaten
vorgelegten Unterlagen.

Die Sachverstindigen der Kommission validieren die Systeme von
Netzen durch ein Priifverfahren.

Fiihren diese Priifungen zu positiven Ergebnissen, so iibermittelt die
Kommission innerhalb von 90 Tagen nach Eingang des Antrags auf
Genehmigung dem Stindigen Veterindrausschufl einen Bericht mit ents-
prechenden Vorschldgen.

Werden wiederholte Verstole festgestellt, kann die Zulassung des
Systems von Uberwachungsnetzen auf Antrag der Kommission oder
eines oder mehrerer Mitgliedstaaten nach dem Verfahren des Artikels
17 ausgesetzt werden.

(6) Diejenigen Mitgliedstaaten, die in ihrem gesamten Hoheitsgebiet
ein anerkanntes System von Uberwachungsnetzen im Sinne dieses
Artikels eingefiihrt haben, sind befugt, von der Anwendung des
Artikels 3 Absatz 2 Buchstabe a) zweiter Gedankenstrich auf die in
dieser Richtlinie vorgesehenen Tierverbringungen innerhalb ihres
Hoheitsgebiets abzusehen.

(7)  Unter Beriicksichtigung der gesammelten Erfahrungen iiberpriift
der Rat bis spétestens 31. Dezember 1999 anhand eines Berichts der
Kommission, dem Vorschldge beigegeben sind, iiber die der Rat mit
qualifizierter Mehrheit beschlieit, diesen Artikel im Hinblick auf eine
Anderung, Aktualisierung und etwaige Ausdehnung auf alle Mitglieds-
taaten.

(8) Die Finanzierung des Systems von Uberwachungsnetzen wird im
Rahmen der Uberpriifung des Anhangs B (betreffend lebende Tiere) der
Richtlinie 85/73/EWG (') geregelt, die nach Artikel 8 der Richtlinie
96/43/EG erfolgt.

Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen entsprechende  spezifische
MaBnahmen, um jeden Verstol gegen diese Richtlinie seitens einer
natiirlichen oder juristischen Person zu ahnden.

(2) Wird bestdtigt, daB die Bestimmungen dieser Richtlinie nicht
eingehalten wurden oder nicht eingehalten werden, so mufB} die
zustdndige Behorde des Ortes, an dem diese Feststellung getroffen
wird, geeignete Mafinahmen sowohl zum Schutz der Gesundheit der
Tiere als auch zur Verhinderung einer Ausbreitung der Krankheit
treffen.

Diese MaBinahmen der zustidndigen Behorde konnen je nach Einzelfall
darin bestehen, daf die erforderlichen Vorkehrungen getroffen werden,
um

a) den Transport der Tiere zu beenden oder sie auf dem kiirzesten
Wege zu ihrem Ausgangsort zuriickzubefordern, sofern diese
MaBnahme die Gesundheit oder das Wohlbefinden der Tiere nicht
gefiahrden kann;

() ABL Nr. L 32 vom 5. 2. 1985, S. 14. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 96/43/EG (ABIL Nr. L 162 vom 1. 7. 1996, S. 1).



196410432 — DE — 13.11.2007 — 012.001 — 23

VY M42

b) die Tiere angemessen unterzubringen und fiir die im Fall einer
Unterbrechung des Transports erforderliche Pflege der Tiere zu
sorgen;

c) die Schlachtung der Tiere zu veranlassen. Fiir die Bestimmung und
Verwendung dieser Tiere nach der Schlachtung gilt

— die Richtlinie 64/433/EWG (') oder

— die Richtlinie 90/667/EWG, wenn der Gesundheitsstatus der
Tiere nicht festgestellt werden kann oder wenn sie fiir die Tier-
gesundheit oder die offentliche Gesundheit ein Risiko darstellen
konnen. Ist die Richtlinie 90/667/EWG anzuwenden, so ist dem
Eigentiimer oder seinem Bevollmichtigten jedoch eine
Klarungsfrist einzurdumen, bevor die letztgenannte MafBnahme
ergriffen wird. In diesem Fall gilt Absatz 3 dieses Artikels.

(3) Die zustindige Behérde des Bestimmungsmitgliedstaats unter-
richtet unverziiglich die zustindige Behorde des Ursprungsmit-
gliedstaats, sobald ein Versto3 gegen die vorliegende Richtlinie fest-
gestellt worden ist.

Die Mitgliedstaaten gewihren einander gemill den Bestimmungen der
Richtlinie 89/608/EWG Amtshilfe bei der Anwendung der vorliegenden
Richtlinie, um insbesondere die Einhaltung dieses Artikels zu gewihr-
leisten.

(4) Dieser Artikel beriihrt nicht die einzelstaatlichen Vorschriften in
bezug auf strafrechtliche Sanktionen.

Artikel 16

(1) Anhang A, Anhang D Kapitel I und die Anhénge E und F
werden vom Rat auf Vorschlag der Kommission mit qualifizierter
Mehrheit gedndert, um insbesondere den neuesten technologischen
und wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen.

Die Anhinge B und C sowie Anhang D Kapitel II werden nach dem
Verfahren des Artikels 17 von der Kommission geédndert.

Jedoch

a) unterbreitet die Kommission dem Rat vor dem 1. Juli 1997 einen
Vorschlag zur Anderung von Anhang A und Anhang D Kapitel T im
Hinblick auf ihre Aktualisierung; falls erforderlich wendet sie das
gleiche Verfahren fiir Anhang F an. Der Rat &ufert sich noch vor
dem 1. Januar 1998 mit qualifizierter Mehrheit zu diesen
Vorschligen;

b) aktualisiert die Kommission vor dem 30. Juni 1998 nach dem
Verfahren des Artikels 17 auf der Grundlage der Stellungnahme
des Wissenschaftlichen Veterindrausschusses Anhang B, Anhang C
und Anhang D Kapitel II und dndert sie erforderlichenfalls, um den
neuesten wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen.

(2)  Unter Beriicksichtigung der gesammelten Erfahrungen iiberpriift
der Rat bis spitestens 31. Dezember 1999 anhand eines Berichts der
Kommission, dem entsprechende Vorschldge beigegeben sind, iiber die
er mit qualifizierter Mehrheit beschlieit, die Bestimmungen dieser
Richtlinie im Hinblick auf eine Anderung und Aktualisierung, um den
Bestimmungen fiir die Vollendung des Binnenmarktes nachzukommen.

(") ABL Nr. 121 vom 29. 7. 1964, S. 2012/64. Richtlinie zuletzt geéndert durch
die Richtlinie 95/23/EG (ABI. Nr. L 243 vom 11. 10. 1995, S. 7).
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(3)  Um erforderlichenfalls den Ubergang zu der in dieser Richtlinie
vorgesehenen neuen Regelung zu erleichtern, kann die Kommission
nach dem Verfahren des Artikels 17a fiir einen Zeitraum von
langstens zwei Jahren UbergangsmaBnahmen erlassen.

Artikel 17

(1) Die Kommission wird durch den mit dem Beschlufl 68/361/EWG
eingesetzten Stindigen Veterindrausschufl (nachstehend ,,Ausschuf3
genannt) unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Der Ausschufl gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 17a

(1) Die Kommission wird durch den mit dem BeschluBl 68/361/EWG
eingesetzten StiAndigen Veterindrausschufl (nachstehend ,,Ausschuf3
genannt) unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuf} gibt sich eine Geschiftsordnung.

VY M45
Artikel 18

Die Mitgliedstaaten, die kein anerkanntes System von Uberwachungs-
netzen eingefiihrt haben, tragen dafiir Sorge, daB eine dem Artikel 14
entsprechende elektronische Datenbank wie folgt uneingeschréinkt
betriebsbereit zur Verfiigung steht:

a) fir Rinder ab dem 31. Dezember 1999,

b) fiir das Register mit den Schweinehaltungsbetrieben nach Artikel 14
Absatz 3 Abschnitt C Nummer 2 ab dem 31. Dezember 2000,

¢) fiir die Verbringungen von Schweinen nach Artikel 14 Absatz 3
Abschnitt C Nummer 3

— aus dem Geburtsbetrieb spitestens am 31. Dezember 2001,
— aus jedem anderen Betrieb spitestens am 31. Dezember 2002.

In der Datenbank wird jede Verbringung von Schweinen erfafit. Dabei
werden mindestens die Anzahl der verbrachten Tiere, die Kennummer
des Abgangsbetriebs oder des Abgangsbestands, die Kennummer des
Zugangsbetriebs oder des Zugangsbestands, das Datum des Abgangs
und das Datum des Zugangs gespeichert.
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Artikel 19

Die Richtlinie 90/425/EWG regelt insbesondere die Kontrollen am
Herkunftsort, die Durchfithrung der Kontrollen im Bestimmungsland
und die etwaigen FolgemaBnahmen sowie die entsprechenden Schutz-
mafinahmen.

Artikel 20

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG A4

Amtlich anerkannt tuberkulosefreier Rinderbestand

Im Sinne dieses Teils sind ,,Rinder” alle Rinder mit Ausnahme von Tieren,
die an Kultur- oder Sportveranstaltungen teilnehmen.

1.

Ein Rinderbestand ist amtlich anerkannt frei von Tuberkulose, wenn
folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) Alle Tiere des Bestands sind frei von klinischen Anzeichen der Tuber-
kulose.

b) Alle iiber sechs Wochen alten Rinder haben auf mindestens zwei
amtliche intrakutane Tuberkulinproben gemidl Anhang B negativ
reagiert; der erste Test wurde sechs Monate nach Tilgung der
Infektion aus dem Bestand und der zweite Test sechs Monate nach
dem ersten Test durchgefiihrt; falls der Bestand jedoch ausschlieBlich
aus Tieren gebildet wurde, die aus amtlich anerkannt tuberkulose-
freien Bestinden stammen, so wurde der erste Test frithestens 60
Tage nach Bildung des Bestands durchgefiihrt; der zweite Test
eriibrigt sich in diesem Fall.

¢) Nach dem ersten Test geméll Buchstabe b) wurde keine iiber sechs
Wochen alten Rinder in den Bestand aufgenommen, es sei denn, die
Tiere haben auf eine intrakutane Tuberkulinprobe, die gemi3 Anhang
B entweder binnen 30 Tagen vor oder binnen 30 Tagen nach ihrer
Aufnahme in den Bestand durchgefiihrt und ausgewertet wurde,
negativ reagiert. Im letzteren Fall sind die betreffenden Tiere bis
zur Vorlage eines negativen Ergebnisses von den anderen Tieren
des Bestands physisch abzusondern, so da sie mit den anderen
Tieren weder direkt noch indirekt in Beriihrung kommen.

Die zustindige Behorde braucht diesen Test jedoch bei Tierverbrin-
gungen innerhalb ihres Hoheitsgebiets nicht zu verlangen, wenn es
sich um ein Tier aus einem amtlich anerkannt tuberkulosefreien
Bestand handelt; dies gilt nicht, wenn die zustindige Behorde in
dem betreffenden Mitgliedstaat am 1. Januar 1998 bis zur
Erlangung des Status eines amtlich anerkannt tuberkulosefreien
Gebiets solche Tests fiir Tiere, die zwischen zu einem Netzsystem
im Sinne des Artikels 14 gehorenden Bestidnden verbracht werden,
verlangt hat.

Der Status der amtlich anerkannten Tuberkulosefreiheit eines Rinder-
bestands bleibt erhalten, sofern

a) die Anforderungen geméfl Nummer 1 Buchstaben a) und c) weiterhin
erfiillt sind;

b) alle in dem Betrieb eingestellten Tiere aus amtlich anerkannt tuberku-
losefreien Bestinden stammen;

c) alle Tiere des Betriebs, ausgenommen im Betrieb geborene weniger
als sechs Wochen alte Kilber, jahrlich routineméafigen Tuberkulin-
proben gemid Anhang B unterzogen werden.

Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats kann jedoch die
Héufigkeit der Routineuntersuchungen fiir den Mitgliedstaat oder
einen Teil des Mitgliedstaats, dessen Rinderbestinde insgesamt
einem amtlichen Tuberkulosebekdmpfungsprogramm unterliegen,
folgendermaflen &ndern:

— Machten in den beiden letzten jihrlichen Uberwachungszei-
triumen die Rinderbestéinde, bei denen sich bestitigte, daB sie
mit Tuberkulose infiziert sind, im Jahresschnitt, der zum 31.
Dezember eines jeden Jahres bestimmt wird, hochstens 1 %
aller Rinderbestinde in dem betreffenden Gebiet aus, so kann
der Abstand zwischen den Routineuntersuchungen der Besténde
auf zwei Jahre verlingert und bei mannlichen Mastrindern
innerhalb einer gesonderten epidemiologischen Einheit auf die
Tuberkulinprobe verzichtet werden, sofern sie aus amtlich
anerkannt tuberkulosefreien Bestinden stammen und die
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zustindige Behorde gewihrleistet, dal die ménnlichen Mastrinder
nicht zu Zuchtzwecken verwendet und direkt der Schlachtung
zugefiihrt werden.

— Machten in den beiden letzten Zweijahres-Uberwachungszei-
traumen die Rinderbestéinde, bei denen sich bestitigte, daB sie
mit Tuberkulose infiziert sind, im Jahresschnitt, der zum 31.
Dezember eines jeden Jahres bestimmt wird, hochstens 0,2 %
aller Rinderbestinde in dem betreffenden Gebiet aus, so kann
der Abstand zwischen den Routineuntersuchungen auf drei Jahre
verldngert werden und/oder das Alter der untersuchungspflichtigen
Tiere auf 24 Monate heraufgesetzt werden.

— Machten in den beiden letzten Dreijahres-Uberwachungszei-
traumen die Rinderbestéinde, bei denen sich bestitigte, daB sie
mit Tuberkulose infiziert sind, im Jahresschnitt, der zum 31.
Dezember eines jeden Jahres bestimmt wird, hochstens 0,1 %
aller Rinderbestinde in dem betreffenden Gebiet aus, so kann
der Abstand zwischen den Routineuntersuchungen auf vier Jahre
verldngert werden oder kann die zustdndige Stelle, sofern die
nachstehenden Bedingungen erfiillt sind, darauf verzichten, die
Bestéinde Tuberkulinproben zu unterziehen:

1) Alle Rinder reagieren vor der Aufhahme in den Bestand
negativ auf eine intrakutane Tuberkulinprobe

oder

2) Alle geschlachteten Rinder werden auf Tuberkuloseherde
untersucht und diese einer histopathologischen und bakteriolo-
gischen Untersuchung zum Nachweis von Tuberkelbakterien
unterzogen.

Dariiber hinaus kann die zustindige Behorde die Abstdnde zwischen
den Tuberkulinproben in dem Mitgliedstaat oder einem Teil des
Mitgliedstaats verkiirzen, wenn die Infektionsrate zugenommen hat.

3A. Der Status der amtlich anerkannten Tuberkulosefreiheit eines Rinder-
bestands wird ausgesetzt, wenn folgender Tatbestand vorliegt:

a) Die Anforderungen gemifl Nummer 2 sind nicht mehr erfiillt,
oder

b) bei einer Tuberkulinprobe wurden ein oder mehrere positive Tiere
ermittelt, oder die Fleischuntersuchung hat einen Verdacht auf Tuber-
kulose ergeben.

Wird ein Tier als Reagent angesehen, so wird es vom Bestand abge-
sondert und geschlachtet. An dem Reagent oder dem Schlachtkorper
des krankheitsverdédchtigen Tieres sind geeignete Fleisch- und Labo-
runtersuchungen sowie epidemiologische Untersuchungen durchzu-
fithren. Der Status des Bestands bleibt ausgesetzt, bis alle Laborun-
tersuchungen abgeschlossen sind. Wird die Tuberkulose nicht
bestitigt, so kann die Aussetzung des Status der amtlich anerkannten
Tuberkulosefreiheit aufgehoben werden, nachdem alle iiber sechs
Wochen alten Tiere frithestens 42 Tage nach Beseitigung des (der)
Reagenten einer Untersuchung unterzogen worden sind, die negativ
ausfiel;

oder

c¢) zu dem Bestand gehoren Tiere von fraglichem Gesundheitsstatus
gemd3 Anhang B. In diesem Fall wird der Gesundheitsstatus des
Bestands ausgesetzt, bis der Gesundheitsstatus der Tiere geklart ist.
Diese Tiere sind so lange von den anderen Tieren des Bestands abzu-
sondern, bis ihr Gesundheitsstatus entweder durch einen weiteren Test
nach 42 Tagen oder durch Fleisch- und Laboruntersuchungen geklart
wurde.
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d) Abweichend von den Anforderungen des Buchstabens c) kann jedoch
die zustindige Behorde in einem Mitgliedstaat, in dem die zusténdige
Behorde routinemidfBige Untersuchungen der Bestéinde mit dem Simul-
tantest gemdfl Anhang B durchfiihrt, im Fall eines Bestands, in dem in
den letzten drei Jahren kein Reagent bestétigt wurde, beschlieBen, die
Verbringung anderer Tiere des Bestands nicht einzuschrianken, sofern
der Status der fraglichen Reagenten durch einen weiteren Test nach 42
Tagen geklért und sichergestellt wurde, daf3 keine Tiere des Betriebs
in den innergemeinschaftlichen Handel gelangen, solange der Status
fraglicher Reagenten nicht geklédrt wurde. Reagiert ein Tier bei diesem
weiteren Test entweder positiv oder weiterhin fraglich, finden die
Anforderungen des Buchstabens b) Anwendung. Wird die Seuche
anschlieBend bestitigt, miissen alle Tiere, die seit der letzten
negativen Bestandsuntersuchung aus dem Betrieb verbracht wurden,
ermittelt und untersucht werden.

3B. Der Status der amtlich anerkannten Tuberkulosefreiheit eines Rinder-
bestands wird entzogen, wenn die Tuberkulose bei einer Laborunter-
suchung durch Isolierung des M. Bovis bestatigt wird.

Die zustdndige Behorde kann den Status entziehen, wenn
a) die Anforderungen gemaB Nummer 2 nicht mehr erfiillt sind oder

b) bei der Fleischuntersuchung klassische Tuberkuloseherde festgestellt
werden oder

c) eine epidemiologische Untersuchung ergibt, dafl eine Infizierung
wahrscheinlich ist, oder

d) sonstige zwingende Griinde der Rindertuberkulosebekdmpfung
vorliegen.

Die zustindige Behorde ermittelt und untersucht alle Bestéinde, die als
Kontaktbestinde angesehen werden. Der Status der amtlich anerkannten
Tuberkulosefreiheit bleibt entzogen, bis das Betriebsgelinde und die
Betriebsanlagen vollstindig gereinigt und desinfiziert wurden und alle
iiber sechs Wochen alte Tiere auf mindestens zwei aufeinanderfolgende
Tuberkulinproben negativ reagiert haben, wobei der erste Test frithestens
60 Tage und der zweite frithestens vier Monate, jedoch nicht spéter als
12 Monate nach Beseitigung des letzten Reagenten durchgefiihrt wurde.

4. Ein Mitgliedstaat oder ein Teil eines Mitgliedstaats kann auf der
Grundlage der gemil Artikel 8 gemachten Angaben nach dem
Verfahren des Artikels 17 als amtlich anerkannt tuberkulosefrei erklart
werden, wenn folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) In sechs aufeinanderfolgenden Jahren machen die Rinderbestidnde, bei
denen sich bestitigte, dal sie mit Tuberkulose infiziert sind, im
Jahresdurchschnitt hochstens 0,1 % aller Rinderbestinde aus, und
mindestens 99,9 % der Rinderbestdnde haben in sechs aufeinanderfol-
genden Jahren jedes Jahr den Status der amtlich anerkannten Tuber-
kulosefreiheit erlangt, wovon der letztgenannte Prozentsatz zum 31.
Dezember eines jeden Kalenderjahres zu berechnen ist.

VY M46
b) Die einzelnen Rinder werden nach geltendem Gemeinschaftsrecht
gekennzeichnet.

VY M44
c) Alle Schlachtrinder werden einer amtlichen Fleischuntersuchung
unterzogen.

d) Die Verfahren zur Aussetzung und Entziehung des Status der amtlich
anerkannten Tuberkulosefreiheit werden eingehalten.

5. Der Status der amtlich anerkannten Tuberkulosefreiheit eines
Mitgliedstaats oder eines Teils eines Mitgliedstaats bleibt erhalten,
sofern die Anforderungen der Nummer 4 Buchstaben a) bis d)
weiterhin erfiillt sind. Hat sich jedoch die Seuchenlage in einem
amtlich anerkannt tuberkulosefreien Mitgliedstaat oder Teil -eines
Mitgliedstaats nachweislich wesentlich verdndert, so kann die
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Kommission nach dem Verfahren des Artikels 17 beschlieBen, den
Gesundheitsstatus dieses Mitgliedstaats oder Teil dieses Mitgliedstaats
so lange auszusetzen oder zu entziehen, bis die Auflagen des Beschlusses
erfiillt sind.

II. Amtlich anerkannt brucellosefreier Rinderbestand und brucellosefreier
Rinderbestand

Im Sinne dieses Teils sind ,,Rinder” alle Rinder mit Ausnahme ménnlicher
Mastrinder, sofern sie aus amtlich anerkannt brucellosefreien Bestinden
stammen und die zustindige Behorde gewdhrleistet, dal die ménnlichen
Mastrinder nicht zu Zuchtzwecken verwendet und direkt der Schlachtung
zugefiihrt werden.

1. Ein Rinderbestand ist amtlich anerkannt frei von Brucellose, wenn
folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) Er enthilt keine Tiere, die gegen Brucellose geimpft worden sind,
ausgenommen weibliche Tiere, die mindestens drei Jahre zuvor
geimpft worden sind.

b) Alle Tiere sind seit mindestens sechs Monaten frei von klinischen
Anzeichen der Brucellose.

c) Alle tiber zwolf Monate alten Tiere sind nach Mallgabe der Bestim-
mungen des Anhangs C mit negativem Ergebnis einer der folgenden
Untersuchungen unterzogen worden:

i) zwei serologischen Tests gemdl Nummer 10 im Abstand von
mindestens drei und hochstens zwolf Monaten;

ii) drei Milchprobenuntersuchungen im Abstand von jeweils drei
Monaten, die frithestens sechs Wochen spéter durch einen serolo-
gischen Test gemdB Nummer 10 erginzt werden.

d) Alle in den Bestand aufgenommenen Rinder stammen aus amtlich
anerkannt brucellosefreien Bestdnden, mit der Maligabe, daf3 alle
iber zwolf Monate alten Tiere im Serumagglutiationstest gemaf
Anhang C einen Brucella-Titer von weniger als 30 IE-Aggluti-
nation/ml erzielt haben oder auf andere, nach dem Verfahren des
Artikels 17 zugelassene Tests negativ reagiert haben und die
genannten Tests binnen 30 Tagen vor Aufnahme der Tiere in den
Bestand oder binnen 30 Tagen nach ihrer Aufnahme durchgefiihrt
wurden: im letzteren Fall sind die betreffenden Tiere bis zur
Vorlage eines negativen Ergebnisses von den anderen Tieren des
Bestands physisch abzusondern, so daf} sie mit den anderen Tieren
weder direkt noch indirekt in Beriihrung kommen.

2. Der Status der amtlich anerkannten Brucellosefreiheit eines Rinder-
bestands bleibt erhalten, sofern folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) Nach MaBgabe der Bestimmungen des Anhangs C wird jéhrlich mit
negativem Ergebnis eine der folgenden Untersuchungen durchgefiihrt:

i) drei Milch-Ringtests in Abstdnden von mindestens drei Monaten;

il) drei ELISA-Milchtests in Abstinden von mindestens drei
Monaten;

iii) zwei Milch-Ringtests im Abstand von mindestens drei Monaten,
frithestens sechs Wochen spéter durch einen serologischen Test
geméll Nummer 10 erginzt;

iv) zwei ELISA-Milchtests im Abstand von mindestens drei
Monaten, frithestens sechs Wochen spéter durch einen serolo-
gischen Test gemdB Nummer 10 ergénzt;

v) zwei serologische Tests im Abstand von mindestens drei und
héchstens zwolf Monaten.

Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats kann jedoch die
Abstinde zwischen den Routineuntersuchungen fiir den Mitgliedstaat



196410432 — DE — 13.11.2007 — 012.001 — 30

VM44

oder einen Teil des Mitgliedstaats, der zwar nicht amtlich anerkannt
brucellosefrei ist, in dem jedoch alle Rinderbestinde einem amtlichen
Brucellose-Bekdmpfungsprogramm  unterliegen,  folgendermalien
andern:

— Ist hochstens 1 % der Rinderbestinde infiziert, so reicht es aus,
wenn jahrlich zwei Milch-Ringtests oder zwei ELISA-Milchtests
im Abstand von mindestens drei Monaten oder ein serologischer
Test durchgefiihrt werden.

— Wurden mindestens 99,8 % der Rinderbestinde amtlich als seit
mindestens vier Jahren frei von Brucellose anerkannt, so kann der
Untersuchungsabstand auf zwei Jahre verldngert werden, sofern
alle iiber zwolf Monate alten Tiere untersucht werden, oder es
brauchen die Untersuchungen nur bei iiber 24 Monate alten
Tieren, dann jedoch weiterhin jahrlich, durchgefiihrt zu werden.
Die Untersuchungen sind nach einem der serologischen Verfahren
geméll Nummer 10 durchzufiihren.

b) Alle in den Bestand aufgenommenen Rinder stammen aus amtlich
anerkannt brucellosefreien Bestdnden, mit der Maligabe, dafB3 alle
iiber zwolf Monate alten Tiere im Serumagglutiationstest gemal
Anhang C einen Brucella-Titer von weniger als 30 IE-Aggluti-
nation/ml erzielt haben oder auf andere, nach dem Verfahren des
Artikels 17 zugelassene Tests negativ reagiert haben und die
genannten Tests binnen 30 Tagen vor Aufnahme der Tiere in den
Bestand oder binnen 30 Tagen nach ihrer Aufnahme durchgefiihrt
wurden; im letzteren Fall sind die betreffenden Tiere bis zur
Vorlage eines negativen Ergebnisses von den anderen Tieren des
Bestands physisch abzusondern, so dafl sie mit den anderen Tieren
weder direkt noch indirekt in Beriihrung kommen.

Auf den Test gemdll Buchstabe b) kann jedoch in Mitgliedstaaten
oder Gebieten von Mitgliedstaaten verzichtet werden, in denen
zumindest in den letzten zwei Jahren nicht mehr als 0,2 % der
Rinderbestinde mit Brucellose infiziert waren und sofern das Tier
aus einem amtlich anerkannt brucellosefreien Rinderbestand
desselben Mitgliedstaats oder desselben Gebiets stammt und bei der
Verbringung nicht mit Tieren mit niedrigerem Gesundheitsstatus in
Berithrung gekommen ist.

¢) Abweichend von Buchstabe b) kénnen Rinder aus einem brucellose-
freien Rinderbestand in einen amtlich anerkannt brucellosefreien
Bestand aufgenommen werden, sofern sie mindestens 18 Monate alt
und gegen Brucellose geimpft sind, wobei die Impfung {iber ein Jahr
zuriickliegen muB.

Die Tiere miissen in den letzten 30 Tagen vor ihrer Aufnahme in den
Betrieb im Serumagglutiationstest einen Brucella-Titer von weniger
als 30 IE Agglutination/ml erzielt haben und mit negativem Ergebnis
einem Komplementbindungstest oder einem anderen, nach dem
Verfahren des Artikels 17 zugelassenen Test unterzogen worden sein.

Wird jedoch ein weibliches Tier unter den im vorhergehenden Unte-
rabsatz genannten Bedingungen aus einem brucellosefreien Rinder-
bestand in einen amtlich anerkannt brucellosefreien Rinderbestand
aufgenommen, so gilt letzterer ab dem Tag der Aufnahme des
zuletzt geimpften Tieres fiir die Dauer von zwei Jahren als brucello-
sefreier Bestand.

3A. Der Status der amtlich anerkannten Brucellosefreiheit eines Rinder-
bestands wird ausgesetzt, wenn folgender Tatbestand vorliegt:

a) Die Anforderungen gemid den Nummern 1 und 2 sind nicht mehr
erfullt, oder

b) aufgrund von Labortests oder klinischer Anzeichen besteht bei einem
oder mehreren Tieren Verdacht auf Brucellose, und die seuchenver-
dichtigen Tiere werden geschlachtet oder abgesondert, so daf} sie
weder direkt noch indirekt mit den anderen Tieren in Beriihrung
kommen.
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Wenn die betreffenden Tiere geschlachtet wurden und fiir Untersu-
chungen nicht mehr verfiigbar sind, kann die Aussetzung des Gesund-
heitsstatus wieder aufgehoben werden, vorausgesetzt, alle iiber zwolf
Monate alten Rinder des Bestands wurden nach Mafigabe des Anhangs
C zwei Serumagglutinationstests mit einem Brucella-Titer von weniger
als 30 IE Agglutination/ml unterzogen. Dabei ist der erste Test frithestens
30 Tage nach Entfernung des Tieres und der zweite Test frithestens 60
Tage danach durchzufiihren.

Von den anderen Tieren des Bestands abgesonderte Tiere konnen wieder
in den Bestand aufgenommen werden, und der Gesundheitsstatus des
Bestands kann wiederhergestellt werden, nachdem

a) die Tiere einem Serumagglutinationstest, der eine Brucella-Titer von
weniger als 30 IE Agglutination/ml ergeben hat, und mit negativem
Ergebnis einem Komplementbindungstest oder

b) mit negativem Ergebnis einer sonstigen, zu diesem Zweck nach dem
Verfahren des Artikels 17 zugelassenen Testkombination

unterzogen wurden.

3B. Der Status der amtlich anerkannten Brucellosefreiheit des Rinderbestands
wird entzogen, wenn die Brucellose in dem Bestand durch epidemiolo-
gische oder Laboruntersuchungen bestitigt wurde.

Der Status des Bestands kann erst dann wiederhergestellt werden, wenn
entweder alle zur Zeit des Seuchenausbruchs im Bestand befindlichen
Tiere geschlachtet wurden oder der Bestand Kontrolluntersuchungen
unterzogen wurde und alle tiber zwolf Monate alten Tiere auf zwei im
Abstand von 60 Tagen aufeinanderfolgende Tests, deren erster frithestens
30 Tage nach Entfernung des bzw. der positiven Tiere durchgefiihrt
worden ist, negativ reagiert haben.

Bei zum Zeitpunkt des Seuchenausbruchs trachtigen Tieren ist der letzte
Test frilhestens 21 Tage nach dem Abkalben des letzten zum Zeitpunkt
des Seuchenausbruchs triachtigen Tieres durchzufiihren.

4. Ein Rinderbestand gilt als brucellosefrei, wenn die Anforderungen gemaf
Nummer 1 Buchstaben b) und c) erfiillt sind und die Impfung nach
folgender Maligabe durchgefiihrt wurde:

i) Weibliche Tiere sind wie folgt geimpft worden:

— vor Erreichen des 6. Lebensmonats: mit Impfstamm-19-Lebend-
vakzine oder

— vor Erreichen des 15. Lebensmonats: mit amtlich kontrollierter
und zugelassener 45/20 Adjuvans-Totvakzine oder

— mit anderen, nach dem Verfahren des Artikels 17 zugelassenen
Vakzinen.

ii) Unter 30 Monate alte Rinder, die mit Impfstamm-19-Lebendvakzine
geimpft worden sind, erzielen im Serumagglutinationstest einen
Brucella-Titer von mehr als 30 IE bis 80 IE Agglutination/ml,
sofern sich im Komplementbindungstest bei weiblichen Tieren, die
weniger als zwolf Monate zuvor geimpft worden sind, weniger als 30
EG-Einheiten oder bei allen anderen Tieren weniger als 20 EG-
Einheiten ergeben.

5. Der Status der Brucellosefreiheit eines Rinderbestands bleibt erhalten,
sofern folgende Anforderungen erfiillt sind:

i) Der Betrieb fiihrt eine der Untersuchungsreihen gemid Nummer 2
Buchstabe a) durch.

ii) In den Bestand aufgenommene Rinder erfiillen die Anforderungen
gemdl Nummer 2 Buchstabe b), oder
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— sie stammen aus Bestdnden mit Status der Brucellosefreiheit, und
alle iber zwolf Monate alten Tiere wurden binnen 30 Tagen vor
oder wihrend ihrer Absonderung nach ihrer Einstellung in den
Bestand einem Serumagglutinationstest gemdl Anhang C mit
einem Brucella-Titer von weniger als 30 IE Agglutination/ml
und mit negativem Ergebnis einem Komplementbindungstest
gemdll Anhang C unterzogen, oder

— sie stammen aus Bestinden mit Status der Brucellosefreiheit, sind
weniger als 30 Monate alt und sind mit Impfstamm-19-Lebend-
vakzine geimpft worden, sofern sie im Serumagglutinationstest
einen Brucella-Titer von 30 IE bis 80 IE Agglutination/ml
erzielen, vorausgesetzt, der Komplementbindungstest ergibt
weniger als 30 EG-Einheiten bei weiblichen Tieren, die weniger
als zwolf Monate zuvor geimpft worden sind, oder weniger als 20
EG-Einheiten bei allen anderen Tieren.

6A. Der Status der Brucellosefreiheit eines Bestands wird ausgesetzt, wenn
folgender Tatbestand vorliegt:

a) Die Anforderungen geméa Nummern 4 und 5 sind nicht erfiillt, oder

b) aufgrund von Labortests oder klinischer Anzeichen besteht bei einem
oder mehreren {iiber 30 Monate alten Rindern Verdacht auf
Brucellose, und die seuchenverdichtigen Tiere werden geschlachtet
oder abgesondert, so dal sie weder direkt noch indirekt mit den
anderen Tieren in Beriihrung kommen.

Abgesonderte Tiere konnen wieder in den Bestand aufgenommen
werden, und der Gesundheitsstatus des Bestands kann wiederhergestellt
werden, sofern die Tiere anschlieBend einen Serumagglutinationstest mit
einem Brucella-Titer von weniger als 30 IE Agglutination/ml und mit
negativem Ergebnis einem Komplementbindungstest oder einem anderen,
nach dem Verfahren des Artikels 17 zugelassenen Test unterzogen
wurden.

Wenn die betreffenden Tiere geschlachtet wurden und fiir Untersu-
chungen nicht mehr verfligbar sind, kann die Aussetzung des Gesund-
heitsstatus wieder aufgehoben werden, vorausgesetzt, alle iiber zwolf
Monate alten Rinder des Bestands wurden nach Mafigabe der Bestim-
mungen des Anhangs C zwei Serumagglutinationstests mit einem
Brucella-Titer von weniger als 30 IE Agglutination/ml unterzogen.
Dabei ist der erste Test frithestens 30 Tage nach Beseitigung des
Tieres und der zweite Test frithestens 60 Tage danach durchzufiihren.

Sind die gemil den beiden vorangehenden Absitzen zu untersuchenden
Tiere weniger als 30 Monate alt und sind sie mit Impfstamm-19-Lebend-
vakzine geimpft worden, so kann die Reaktion als negativ angesehen
werden, sofern die Tiere im Serumagglutinationstest einen Brucella-
Titer von mehr als 30 IE bis 80 IE Agglutination/ml erzielen, voraus-
gesetzt, der Komplementbindungstest ergibt weniger als 30 EG-Einheiten
bei weiblichen Tieren, die weniger als zwolf Monate zuvor geimpft
worden sind, oder weniger als 20 EG-Einheiten bei allen anderen Tieren.

6B. Der Status der Brucellosefreiheit des Rinderbestands wird entzogen,
wenn die Brucellose in dem Bestand durch epidemiologische oder Labo-
runtersuchungen bestétigt wurde. Der Status des Bestands kann erst dann
wiederhergestellt werden, wenn entweder alle zur Zeit des Seuchenaus-
bruchs im Bestand befindlichen Tiere geschlachtet worden sind oder der
Bestand Kontrolluntersuchungen unterzogen worden ist und alle iber
zwolf Monate alten nicht geimpften Tiere auf zwei im Abstand von 60
Tagen aufeinanderfolgende Tests, deren erster frithestens 30 Tage nach
Entfernung des bzw. der positiven Tiere durchgefiihrt worden ist, negativ
reagiert haben.

Sind die gemidB dem vorangehenden Absatz zu untersuchenden Tiere
weniger als 30 Monate alt und mit Impfstamm-19-Lebendvakzinen
geimpft worden, so kann die Reaktion als negativ angesehen werden,
wenn die Tiere einen Brucella-Titer von mehr als 30 IE bis 80 IE
Agglutination/ml erzielen, vorausgesetzt, der Komplementbindungstest
ergibt weniger als 30 EG-Einheiten bei weiblichen Tieren, die weniger
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als zwolf Monate zuvor geimpft worden sind, oder weniger als 20 EG-
Einheiten bei allen anderen Tieren.

Bei zum Zeitpunkt des Seuchenausbruchs trichtigen Tieren ist der letzte
Test frithestens 21 Tage nach dem Abkalben des letzten zum Zeitpunkt
des Seuchenausbruchs trichtigen Tieres durchzufiihren.

7. Ein Mitgliedstaat oder ein Gebiet eines Mitgliedstaats kann nach dem
Verfahren des Artikels 17 zu einem amtlich anerkannt brucellosefreien
Gebiet erklart werden, sofern folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) Zumindest in den letzten drei Jahren sind keine brucellosebedingten
Fehl- und Frithgeburten und keine Isolierung von B-Abortus gemeldet
worden, und mindestens 99,8 % der Bestdnde haben in fiinf aufei-
nanderfolgenden Jahren jedes Jahr den Status der amtlich anerkannten
Brucellosefreiheit erlangt, wobei dieser Prozentsatz zum 31.
Dezember eines jeden Kalenderjahres zu berechnen ist. Beschliefit
die zustindige Behorde jedoch die Schlachtung des gesamten
Bestands, so diirfen in diesem Zusammenhang isolierte Einzelfille,
deren Ursache nach epidemiologischen Untersuchungen darin zu
schen ist, dal von auBerhalb des Mitgliedstaats oder des Teils des
Mitgliedstaats Tiere eingefiihrt wurden, sowie Bestinde, deren Status
der amtlich anerkannten Brucellosefreiheit aus anderen Griinden als
Seuchenverdacht ausgesetzt oder entzogen wurde, bei der vorge-
nannten Berechnung unberiicksichtigt bleiben, sofern die zustindige
Zentralbehorde des von diesen Einzelfillen betroffenen Mitgliedstaats
ein jdhrliches Verzeichnis anlegt und diese Félle der Kommission
gemdll Artikel 8 Absatz 2 meldet; und

V¥ M46
b) die einzelnen Rinder werden nach geltendem Gemeinschaftsrecht
gekennzeichnet; und

VY M44
c) Fehl- und Frithgeburten sind meldepflichtig und werden von der
zustandigen Behorde untersucht.

8. Vorbehaltlich der Nummer 9 bleibt der Status einem amtlich anerkannt
brucellosefreien Mitgliedstaat oder Gebiet eines Mitgliedstaats erhalten,
sofern folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) Die Anforderungen gemdl Nummer 7 Buchstaben a) und b) sind
weiterhin erfiillt, und die Meldung von vermutlich auf Brucellose
zurlickzufithrenden Fehl- oder Frithgeburten ist zwingend vorgesch-
rieben, und diese werden von der zustindigen Behorde untersucht.

b) Alle liber 24 Monate alten Rinder in mindestens 20 % der Besténde

sind in den ersten finf Jahren nach Erhalt des Status jéhrlich

untersucht worden und haben auf einen gemidfl Anhang C durchge-
fiihrten serologischen Test negativ reagiert oder sind, soweit es sich
um Milchkuhbestéinde handelt, einer Milchprobenuntersuchung gemaf

Anhang C unterzogen worden.

=

c) Alle brucelloseverddchtigen Rinder werden der zustdndigen Behorde
gemeldet und einer amtlichen epidemiologischen Untersuchung
unterzogen, die zumindest zwei serologische Blutproben, einsch-
lieBlich Komplementbindungstest, sowie eine mikrobiologische Unter-
suchung geeigneten Probematerials umfaft.

d) Wihrend des Verdachtszeitraums, der erst als abgeklart gilt, wenn die
unter Buchstabe c) genannten Tests negativ ausgefallen sind, wird der
Status der amtlich anerkannten Brucellosefreiheit des Ursprungs- oder
Durchgangsbestands des seuchenverdachtigen Tieres und der
Kontaktbestinde ausgesetzt.

e) Bei einem Brucelloseherd mit expandierender Tendenz wurden alle
Rinder geschlachtet. Die verbleibenden Tiere der anfilligen Arten
werden den erforderlichen Untersuchungen unterzogen; das Betriebs-
geldnde und die Betriebsanlagen werden gereinigt und desinfiziert.

9. Ein amtlich anerkannt brucellosefreier Mitgliedstaat oder ein amtlich
anerkannt brucellosefreies Gebiet eines Mitgliedstaats ist verpflichtet,
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der Kommission jeden Fall von Brucellose zu melden. Hat sich die
Seuchenlage in einem amtlich anerkannten tuberkulosefreien
Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats nachweislich und wesentlich
verdndert, so kann die Kommission nach dem Verfahren des Artikels 17
vorschlagen, da der Gesundheitsstatus dieses Mitgliedstaats ausgesetzt
oder entzogen wird, bis die in dem BeschluB genannten Auflagen erfiillt
sind.

10. Im Sinne des vorliegenden Abschnitts II gilt als serologischer Test
entweder der Serumagglutinationstest, der gepufferte Brucellaantigen-
Test, der Komplementbindungstest, der Blutplasma-Agglutinationstest,
der Blutplasma-Ringtest und der Mikro-Agglutinationstest oder eine
Einzelblutprobe im ELISA-Verfahren, sofern diese Tests nach Mafigabe
der Bestimmungen des Anhangs C durchgefiihrt werden. Im Sinne des
vorliegenden Abschnitts I konnen auch andere, nach dem Verfahren des
Artikels 17 zugelassene Diagnosetests verwendet werden, sofern sie nach
Mafigabe der Bestimmungen des Anhangs C durchgefiihrt werden. Ein
Milchtest ist ein Milch-Ringtest oder ein ELISA-Milchtest gemaf
Anhang C.
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ANHANG B

TUBERKULOSE

1. ERREGERIDENTIFIZIERUNG

Die Prisenz von Mycobacterium bovis (M. bovis), Erreger der Rinder-
tuberkulose, in klinischen oder postmortal entnommenen Proben ist
nachweisbar durch Untersuchung angefarbter Tupferproben oder
Immunperoxidase-Methoden und kann durch Anziichtung des
Erregers auf einem priméren Isolationsmedium bestitigt werden.

Pathologisches Material zur Bestitigung des M.-bovis-Erregers sollte
von anomalen Lymphknoten und parenchymatdsen Organen wie
Lunge, Leber, Milz, usw. entnommen werden. Zeigt das Tier keine
pathologischen Verdnderungen, so sind zur Untersuchung und
Anziichtung Proben von Lympfknoten (Lnn. retropharyngeales, bron-
chales, mediastinales, supramammalis, mandibulares und bestimmte
Lnn. mesenterici) und Leber geeignet.

In der Regel lassen sich Isolate anhand ihrer kulturellen und bioche-
mischen Merkmale identifizieren. Die Polymerasekettenreaktion (poly-
merase chain reaction — PCR) eignet sich ebenfalls zum Nachweis
des Mycobacterium-tuberculosis-Komplexes. M. bovis ldsst sich mit
DNA-Analysemethoden mdoglicherweise schneller und zuverldssiger
von anderen Mitgliedern des Komplexes abgrenzen als mit bioche-
mischen Methoden. ,,Genetic Fingerprinting® ermoglicht die Unters-
cheidung zwischen verschiedenen M.-bovis-Stdmmen sowie die Besch-
reibung von Herkunfts-, Ubertragungs- und Ausbreitungsmustern.

Die angewandten Verfahren und Medien, ihre Standardisierung und
die Ergebnisauswertung miissen den Vorgaben von Kapitel 2.3.3
(Rindertuberkulose) des OIE-Handbuchs mit Normenempfehlungen
zu Untersuchungsmethoden und Vakzinen, vierte Ausgabe 2000, ents-
prechen.

2. INTRAKUTANE TUBERKULINPROBE

Fiir amtliche Intrakutanproben nach den Verfahrensvorschriften gemaf
Nummer 2.2 darf nur (gereinigtes) PPD (Purified Protein Derivative)
verwendet werden, das den Standards gemidB Nummer 2.1 entspricht.

2.1. Standards fiir (Rinder- und Gefliigel-)Tuberkulin
2.1.1. Definition

Bovines oder avidres PPD-Tuberkulin ist ein aus Stoffwechselpro-
dukten und Lysaten von Mycobacterium bovis bzw. Mycobacterium
avium gewonnenes Prédparat, mit dem sich bei einem gegen Mikroor-
ganismen derselben Art sensibilisierten Tier eine verzdgerte Uberemp-
findlichkeit (,,delayed hypersensitivity) feststellen ldsst.

2.1.2. Herstellung

Tuberkulin wird hergestellt aus den wasserloslichen Fraktionen von
M.-bovis- bzw. M.-avium-Kulturen, die in synthetischen Fliissig-
medien gewachsen sind und nach einer Bebriitungszeit in stromendem
Dampf abgetotet, filtriert und anschlieBend im Wasserbad eingeengt
wurden. Die hauptséchlich aus Protein bestehende aktive Fraktion des
Filtrats wird durch Prézipitation isoliert, gewaschen und erneut
aufgelost. Ein antimikrobielles Konservierungsmittel wie Phenol, das
keine falsch-positiven Ergebnisse hervorruft, kann zugegeben werden.
Das sterile mycobakterienfreie Endpridparat wird unter aseptischen
Bedingungen in sterile, félschungssichere Glasbehéltnisse abgefiillt,
die so verschlossen sind, dass jede Kontamination ausgeschlossen
ist. Das Priparat kann gefriergetrocknet werden.

2.1.3. Identifikation des Erzeugnisses

Eine Reihe graduierter Tuberkulindosen wird angemessen sensibili-
sierten Albino-Meerschweinchen, jeweils mit einem Gewicht von
mindestens 250 g, an verschiedenen Injektionsstellen intrakutan
eingespritzt. Nach 24 bis 28 Stunden sind Reaktionen in Form
O6dematoser Schwellungen mit Erythem mit oder ohne Nekrose an



196410432 — DE — 13.11.2007 — 012.001 — 36

VY M49

den Injektionsstellen sichtbar. Umfang und Schwere der Reaktionen
konnen je nach Dosis unterschiedlich sein. Nicht sensibilisierte
Meerschweinchen reagieren auf derartige Injektionen nicht.

2.14. Testungen
2.1.4.1. pH: Der pH-Wert liegt zwischen 6,5 und 7,5.

2.1.4.2.  Phenol: Enthélt das Priifpraparat Phenol, so darf seine Konzentration 5
g/1 nicht tiberschreiten.

2.1.4.3. Sensibilisierende Wirkung: Eine Gruppe von drei Meerschweinchen
verwenden, denen keine Substanzen verabreicht wurden, die das
Testergebnis beeintrachtigen konnten. Jedem Tier dreimal im
Abstand von jeweils finf Tagen eine Dosis Priifprdparat in Hohe
von jeweils 500 IE/0,1 ml intrakutan injizieren. 15 bis 21 Tage nach
der dritten Injektion diesen Tieren sowie einer Kontrollgruppe,
bestehend aus drei Meerschweinchen desselben Gewichts, denen
zuvor kein Tuberkulin eingespritzt wurde, intrakutan dieselbe Dosis
(500 IE) injizieren. 24 bis 28 Stunden nach der letzten Injektion
sind die Reaktionen beider Gruppen kaum unterschiedlich.

2.1.4.4. Toxizitat: Zwei Meerschweinchen, jeweils mit einem Gewicht von
mindestens 250 g, denen zuvor keine Substanzen verabreicht
wurden, die das Testergebnis beeintrdchtigen konnten, jeweils 0,5 ml
Priifpraparat einspritzen. Die Tiere sieben Tage lang beobachten.
Wihrend dieser Zeit wird keine anomale Wirkung verzeichnet.

2.1.4.5. Sterilitdt: Den Sterilitétstest gemdB der Monografie fiir Tiervakzine
(monograph on Vaccines for veterinary use) des Europdischen
Arzneibuchs, vierte Ausgabe, durchfiihren.

2.1.5. Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von bovinem und avidrem PPD-Tuberkulin wird
getestet, indem die Reaktionen sensibilisierter Meerschweinchen auf
die intrakutane Injektion einer Verdiinnungsreihe des Priifpriparats
mit den Reaktionen auf bekannte Konzentrationen eines in interna-
tionalen Einheiten (IE) kalibrierten Referenzpréparats aus bovinem
bzw. avidrem PPD-Tuberkulin verglichen werden.

Fiir den Wirksamkeitstest mindestens 9 Albino-Meerschweinchen,
jeweils mit einem Gewicht von 400 bis 600 g, durch tiefe intramus-
kuldre Injektion von 0,0001 mg Feuchtmasse lebender M.-bovis-
Bakterien des Stammes ANS (fir Rindertuberkulin in 0,5 ml einer 9
g/I-Natriumchlorid-R-Losung, fiir Gefliigeltuberkulin in einer ange-
messenen Dosis inaktivierter oder lebender M.-avium-Bakterien
suspendiert) sensibilisieren. Frithestens vier Wochen nach der Sensibi-
lisierung die Flanken der Tiere beidseitig fiir maximal vier Injektionen
scheren. Mittels isotonischer phosphat-gepufferter Kochsalzlosung (pH
6,5-7,5) mit einem Gehalt an 0,005 g/l Polysorbat 80 R Verdiinnungs-
reihen des Priifpraparats und des Referenzpréiparats anlegen. Dabei
mindestens drei Dosen Priifpréparat und mindestens drei Dosen Refe-
renzpraparat verwenden. Die Dosen so auswéhlen, dass die entste-
henden Lasionen mindestens 8 mm und hdchsten 25 mm Durchmesser
haben. Die Verdiinnungen nach dem Zufallsprinzip und unter
Verwendung eines lateinischen Quadrats den Injektionsstellen
zuteilen. Die einzelnen Dosen mit einem konstantem Volumen von
0,1 ml oder 0,2 ml intrakutan injizieren. Nach 24 bis 28 Stunden
die Durchmesser der Lisionen messen, und das Testergebnis nach
gingigen statistischen Methoden berechnen, davon ausgehend, dass
die Durchmesser der Lasionen zum Logarithmus der Tuberkulinkon-
zentration direkt proportional sind.

Der Test ist nur giiltig, wenn die Fehlergrenzen (P = 0,95) nicht unter
50 % und nicht iiber 200 % der geschitzten Wirksamkeit liegen. Die
geschitzte Wirksamkeit betrdgt mindestens 66 % und hochstens 150 %
der fiir Rindertuberkulin angegebenen Wirksamkeit. Sie betragt
mindestens 75 % und hochstens 133 % der fiir Gefliigeltuberkulin
angegebenen Wirksamkeit. Die angegebene Wirksamkeit betragt
mindestens 20 000 IE/ml fiir beide Tuberkuline.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.5.1.

2.25.2.

Lagerung

Vor Licht geschiitzt bei einer Temperatur von 5 + 3 °C lagern.

Etikettierung

Auf dem Etikett sind anzugeben:

— die Wirksamkeit, ausgedriickt in internationalen Einheiten je
Milliliter,

— Bezeichnung und Menge etwa zugegebener Substanzen,
— bei gefriergetrockneten Préparaten:

— Bezeichnung und Menge der zuzugebenden rekonstituierenden
Flissigkeit,

— dass das Produkt nach der Rekonstitution umgehend zu
verwenden ist.

Testmethoden

Die folgenden Methoden werden offiziell als Intrakutanprobe
anerkannt:

— der Intrakutan-Monotest (einmalige Applikation von Rindertu-
berkulin);

— der Simultantest (gleichzeitige Applikation von Rinder- und Geflii-
geltuberkulin).

Injektionsdosis:

— mindestens 2 000 IE Rindertuberkulin;

— mindestens 2 000 IE Gefliigeltuberkulin.
Eine Injektionsdosis umfasst maximal 0,2 ml.

Tuberkulinproben werden durchgefiihrt durch Einspritzen von
Tuberkulin(en) in die Nackenhaut. Die Injektionsstellen liegen im
Ubergangsbereich zwischen dem ersten und mittleren Nackendrittel.
Wird gleichzeitig Gefliigel- und Rindertuberkulin injiziert, so liegt
die Injektionsstelle fiir Gefliigeltuberkulin ungefdhr 10 cm vor oder
hinter der Schulterblattgrite und fiir Rindertuberkulin ungefahr 12,5
cm tiefer auf einer mehr oder weniger parallel zur Schulterlinie verlau-
fenden Linie oder auf verschiedenen Nackenseiten. Bei Jungtieren, bei
denen eine Nackenseite nicht geniligend Platz zur Abgrenzung der
Injektionsstellen bietet, wird das Tuberkulin beidseitig an identischen
Stellen im Zentrum des mittleren Nackendrittels eingespritzt.

Fiir die Tuberkulinproben und Reaktionsauswertung gelten folgende
Verfahrensvorschriften:

Vorgehensweise:

Die Infektionsstellen scheren und séubern. Innerhalb des geschorenen
Bereichs eine Hautfalte zwischen Zeigefinger und Daumen aufziehen
und mit einem Greifzirkel abmessen. Die Hautfaltendicke aufzeichnen.
Die Tuberkulindosis so einspritzen, dass gewdéhrleistet ist, dass das
Tuberkulin intrakutan deponiert wurde. Dazu die kurze, sterile
Kaniile (abgeschrigte Seite nach auflen) einer graduierten, mit
Tuberkulin aufgezogenen Spritze schrig in die tieferen Hautschichten
einfilhren. Danach muss an der Injektionsstelle eine kleine, linsen-
formige Quaddel palpierbar sein. Die Hautfaltendicke an jeder Injek-
tionsstelle 72 (+/- 4 Std.) Stunden nach der Injektion messen und
aufzeichnen.

Auswertung der Reaktionen
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Die Auswertung der Reaktionen erfolgt auf der Grundlage
beobachteter klinischer Verdnderungen und der aufgezeichneten
Zunahme(n) der Hautfaltendicke an den Injektionsstellen 72 Stunden
nach der Tuberkulin-Applikation.

a) Eine negative Reaktion liegt vor, wenn nur ein begrenztes Ansch-
wellen der Hautfaltendicke um nicht mehr als 2 mm und keine
klinischen Verdnderungen wie verbreitete oder ausgedehnte
Odeme, serdse Ausschwitzungen, Schorf, Schmerzempfindlichkeit
oder Entziindungen der Lympfgefdle in der Umgebung der Infek-
tionsstelle oder der Lympfknoten festzustellen sind.

b) Eine zweifelhafte Reaktion liegt vor, wenn ein Anschwellen der
Hautfaltendicke um 2 bis 4 mm und keine klinischen Verénde-
rungen festzustellen sind.

c) Eine positive Reaktion liegt vor, wenn klinische Verdnderungen im
Sinne von Buchstabe a) oder ein Anschwellen der Hautfaltendicke
an der Injektionsstelle um mehr als 4 mm festzustellen sind

2.2.53. Auswertung der amtlichen Intrakutanproben:
2.2.5.3.1. Intrakutan-Monotest:

a) positive Reaktion: eine positive Reaktion des Rindes im Sinne von
Nummer 2.2.5.2 Buchstabe c);

b) zweifelhafte Reaktion: eine zweifelhafte Reaktion im Sinne von
Nummer 2.2.5.2 Buchstabe b);

¢) negative Reaktion: eine negative Reaktion des Rindes im Sinne von
Nummer 2.2.5.2 Buchstabe a).

Tiere mit zweifelhafter Reaktion im Monotest werden nach frithestens
42 Tagen einem Wiederholungstest unterzogen.

Tiere, die auch im Wiederholungstest nicht negativ reagieren, gelten
als positiv.

Tiere mit positiver Reaktion im Monotest konnen einem Simultantest
unterzogen werden, wenn Verdacht auf eine falsch-positive Reaktion
oder eine Storreaktion besteht.

2.2.5.3.2. Simultantest zur Feststellung und Erhaltung des Status der amtlich
anerkannten Tuberkulosefreiheit eines Bestands:

a) positive Reaktion: eine positive Reaktion liegt vor, wenn klinische
Verdnderungen festzustellen sind oder das Rindertuberkulin eine
Reaktion hervorruft, bei der die Hautfaltendicke um mehr als 4
mm dicker ist als bei der Reaktion des Gefliigeltuberkulins;

b) zweifelhafte Reaktion: eine zweifelhafte Reaktion liegt vor, wenn
keine klinischen Verdnderungen festzustellen sind und das Rinder-
tuberkulin eine zweifelhafte oder positive Reaktion hervorruft, bei
der die Hautfaltendicke um 1 bis 4 mm dicker ist als bei der
Reaktion des Gefligeltuberkulins;

c) negative Reaktion: eine negative Reaktion liegt vor, wenn keine
klinischen Verdnderungen festzustellen sind und das Rindertu-
berkulin eine negative Reaktion zur Folge hat oder eine zwei-
felhafte oder positive Reaktion mit einer Zunahme der Hautfal-
tendicke hervorruft, die gleich oder kleiner ist als eine zweifelhafte
oder positive Reaktion des Gefliigeltuberkulins.

Tiere mit zweifelhafter Reaktion im Simultantest werden nach
frithestens 42 Tagen einem Wiederholungstest unterzogen. Tiere, die
auch im Wiederholungstest nicht negativ reagieren, gelten als positiv.

2.2.5.3.3. Der Status der amtlich anerkannten Tuberkulosefreiheit eines Bestands
kann ausgesetzt und Tiere aus diesem Bestand konnen fiir den inner-
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gemeinschaftlichen Handel gesperrt werden, bis der Gesundheitsstatus
folgender Tiere geklart ist:

a) Tiere mit zweifelhafter Reaktion im Monotest;

b) Tiere mit positiver Reaktion im Monotest, bei denen die Tuberku-
linprobe jedoch in Form eines Simultantests zu wiederholen ist;

c) Tiere mit zweifelhafter Reaktion im Simultantest.

2.2.5.3.4. Soweit Tiere nach geltendem Gemeinschaftsrecht vor der Umsetzung
einem Intrakutantest unterzogen werden miissen, ist das Testergebnis
so auszuwerten, dass Tiere mit einer Zunahme der Hautfaltendicken
von mehr als 2 mm oder klinischen Verdnderungen nicht in den
innergemeinschaftlichen Handel gelangen.

2.2.5.3.5. Um in einem Bestand oder einer Region mdoglichst viele infizierte und
kranke Tiere zu ermitteln, konnen die Mitgliedstaaten die Kriterien fiir
die Testauswertung &ndern und die Testempfindlichkeit dahin gehend
erhohen, dass alle zweifelhaften Reaktionen im Sinne von Nummer
2.2.5.3.1 Buchstabe b) und Nummer 2.2.5.3.2 Buchstabe b) als
positive Reaktionen gelten.

3. ZUSATZLICHE TESTUNGEN

Um in einem Bestand oder einer Region moglichst viele infizierte und
kranke Tiere zu ermitteln, konnen die Mitgliedstaaten zusétzlich zur
Tuberkulinprobe den in Kapitel 2.3.3 (Rindertuberkulose) des OIE-
Handbuchs mit Normenempfehlungen zu Untersuchungsmethoden
und Vakzinen, vierte Ausgabe, 2000, vorgesehenen Gamma-
Interferon-Assay genehmigen.

4. STAATLICHE INSTITUTE UND NATIONALE REFERENZLABO-
RATORIEN
4.1. Funktionen und Aufgaben

Um zu gewibhrleisten, dass die Tuberkuline und Reagenzien gemaif
Nummern 2 und 3 den vorgenannten Standards entsprechen, erfolgt
ihre amtliche Priifung in den unter Nummer 4.2 aufgelisteten staat-
lichen Instituten und nationalen Referenzlaboratorien.

VM52

4.2. Staatliche Institute und nationale Referenzlaboratorien

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen Maodling (Austrian Agency for Health and
Consumer Protection-Institute for veterinary investigations
Modling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

VMS53

BG  UHCTHTYT 32 KOHTPOJI Ha BETEPHHAPHOMEIHUIIMHCKH TPOIYKTH,
yi. lloce Banks Ne 7, Codus 1331
(Institute for Control of Veterinary Medicinal Products, 7,
Shousse Bankia Str., 1331 Sofia)

VM52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia
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CZ  Statni veterinarni Gstav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Jena
Naumburger Str. 96a
07743 Jena
Tel. (49-3641) 804-0
Fax (49-3641) 804-228
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE Eesti Maaiilikool
Miikobakteriooside laboratoorium
F.H. Kreutzwaldi 62
51014 Tartu
Tel.: +372 731 3250

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: +34 958 440 375/440 400
Fax: +34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

VM54

FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Zoonoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of infectious and parasitic diseases
Department of Microbiology
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: +30 210 6010903-6399521
Fax: +30 210 6399477
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HU  Mezégazdasagi Szakigazgatdsi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségiligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VM52

1E Bacteriology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare

IT Istituto Superiore di Sanita
299 Viale Regina Elena
00161 - Roma (I)
Tel. +39 06 49 90 1
Fax +39 06 49 38 71 18

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitks¢io g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
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ANHANG C

BRUCELLOSE

1. IDENTIFIZIERUNG DES KRANKHEITSERREGERS

Die Diagnose gilt als gesichert, wenn durch modifizierte Farbung zum
Nachweis der Saurefestigkeit oder durch immunspezifische Féarbung
Organismen der Brucella-Gattung in Abortmaterial, Vaginalsekret
oder Milch nachgewiesen werden, besonders, wenn dieser Befund
durch serologische Untersuchungen untermauert wird.

Nach der Isolierung sollten Spezies und Biovar durch Phagenlysis und/
oder oxidative Stoftwechseluntersuchungen sowie nach kulturellen,
biochemischen und serologischen Kriterien identifiziert werden.

Die angewandten Methoden und Medien, ihre Standardisierung und
die Auswertung der Testbefunde miissen den Vorgaben von Kapitel
2.3.1 (Rinderbrucellose), Kapitel 2.4.2 (Schaf- und Ziegenbrucellose)
und Kapitel 2.6.2 (Schweinebrucellose) des OIE-Handbuchs mit
Normenempfehlungen fiir Untersuchungsmethoden und Vakzinen,
vierte Ausgabe, 2000, entsprechen.

2. IMMUNOLOGISCHE TESTMETHODEN
2.1. Standards

2.1.1. Zur Herstellung der Antigene fiir den Rose-Bengal-Plattentest (RBT),
den Serumagglutinationstest (SAT), die Komplementbindungsreaktion
(KBR) und den Milch-Ring-Test (MRT) sind der Weybridge-Stamm
Nr. 99 oder der USDA-Stamm 1119-3 von Brucella abortus Biovar 1
zu verwenden.

2.1.2. Standardreferenzserum fiir die genannten Tests ist das Internationale
Referenz-Standardserum des OIE (International Reference Standard
Serum — OIEISS), frither bekannt als Zweites Internationales Anti-
Brucella-abortus-Serum der WHO (ISAbS).

2.1.3. Referenzstandardseren fiir ELISA-Tests sind:
— das OIEISS,

— das schwachpositive OIE-ELISA-Standardserum (weak-positive
OIE ELISA Standard Serum — OIEELISAypSS),

— das starkpositive OIE-ELISA-Standardserum (strong-positive OIE
ELISA Standard Serum — OIEELISAgpSS),

— das negative OIE-ELISA-Standardserum (negative OIE ELISA
Standard Serum — OIEELISASS).

2.14. Die genannten Standardseren sind bei der Veterinary Laboratories
Agency (VLA), Weybridge, Vereinigtes Konigreich, erhéltlich.

2.1.5. Das OIEISS, das OIEELISApSS, das OIEELISAgpSS und das OIEE-
LISANSS sind internationale Primédrstandards, aus denen fiir jeden der
in einem Mitgliedstaat durchgefiihrten Tests sekundére nationale Refe-
renzstandards (,,Arbeitsstandards) herzustellen sind.

2.2. Enzym-Immuntests (ELISAs) oder andere Bindungstests zum indi-
rekten Nachweis des Erregers der Rinderbrucellose in Serum oder
Milch

2.2.1. Material und Reagenzien

Die angewandte Testmethode und die Auswertung der Testbefunde
miissen entsprechend den Prinzipien des Kapitels 1.1.3 des OIE-
Handbuchs mit Normenempfehlungen zu Untersuchungsmethoden
und Vakzinen, vierte Ausgabe, 2000, validiert worden sein und
sollten zumindest Labor- und diagnostische Untersuchungen umfassen.
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2.2.2. Teststandardisierung

2.2.2.1.  Standardisierung der Testmethode fiir einzelne Serumproben:

a) eine 1/150 (") Vorverdiinnung des OIEISS oder eine 1/2 Vorver-
diinnung des OIEELISApSS oder eine 1/16 Vorverdiinnung des
OIEELISAgpSS in einem negativen Serum (oder in einer
Sammelprobe negativer Seren) sollte eine positive Reaktion
ergeben;

b) eine 1/600 Vorverdiinnung des OIEISS oder eine 1/8 Vorver-
dinnung des OIEELISAypSS oder eine 1/64 Vorverdiinnung
OIEELISAgpSS in einem negativen Serum (oder in einer
Sammelprobe negativer Seren) sollte eine negative Reaktion
ergeben;

c) das OIEELISA\SS sollte stets eine negative Reaktion ergeben.
2.2.2.2. Standardisierung der Testmethode fiir Serumsammelproben:

a) Eine 1/150 Vorverdiinnung des OIEISS oder eine 1/2 Vorver-
diinnung des OIEELISApSS oder eine 1/16 Vorverdiinnung des
OIEELISAgpSS in einem negativen Serum (oder in einer
Sammelprobe negativer Seren), erneut verdiinnt in negativen
Seren um die Zahl der die Sammelprobe ausmachenden Proben,
sollte eine positive Reaktion ergeben;

b) das OIEELISANSS sollte stets eine negative Reaktion ergeben;

c) der Test muss geeignet sein, um bei einem einzelnen Tier einer
Gruppe von Tieren, von denen Serumproben in einer Sammelprobe
zusammengefasst wurden, eine Brucella-Infektion nachzuweisen.

2.2.2.3. Standardisierung der Testmethode fiir Milch- oder Molkensammel-
proben:

a) Eine 1/1 000 Vorverdiinnung des OIEISS oder eine 1/16 Vorver-
diinnung des OIEELISAy,pSS oder eine 1/125 Vorverdiinnung des
OIEELISAgpSS in einem negativen Serum (oder in einer
Sammelprobe negativer Seren), in negativer Milch erneut 1/10
verdiinnt, sollte eine positive Reaktion ergeben;

b) das OIEELISALSS, in negativer Milch 1/10 verdiinnt, sollte stets
eine negative Reaktion ergeben;

c) der Test muss geeignet sein, um bei einem einzelnen Tier einer
Gruppe von Tieren, von denen Milch- oder Molkenproben in einer
Sammelprobe zusammengefasst wurden, eine Brucella-Infektion
nachzuweisen.

2.2.3. Bedingungen fiir die Anwendung der ELISA-Testmethoden zum
Nachweis der Rinderbrucellose

2.23.1. Bei Anwendung der vorstehend vorgegebenen Kalibrierungen fiir
Untersuchungen von Serumproben nach ELISA-Testmethoden und
unter Berticksichtigung der vorherrschenden Seuchenlage sollte der
ELISA diagnostisch zumindest ebenso empfindlich sein wie der
RBT, die KBR oder der SAT.

(") Zum Zweck dieses Anhangs werden Verdiinnungen fiir die Herstellung von Fliissigrea-
genzien beispielsweise ausgedriickt als 1/150, was gleichbedeutend ist mit einer
Verdiinnung von 1 in 150.
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2.2.3.2.  Bei Anwendung der vorstehend vorgegebenen Kalibrierungen auf die
Untersuchung von Milchsammelproben nach ELISA-Testmethoden
und unter Beriicksichtigung nicht nur der Seuchenlage, sondern auch
der durchschnittlichen und erwarteten extremen Haltungsformen sollte
der ELISA diagnostisch zumindest ebenso empfindlich sein wie der
MRT.

2.2.3.3.  Werden zum Zweck der Bescheinigung im Sinne des Artikels 6 Absatz
1 oder zur Feststellung und Erhaltung des Bestandsstatus gemail
Anhang A Teil II Nummer 10 ELISA-Testmethoden angewandt, so
sind die Serumproben so zur Sammelprobe zusammenzufassen, dass
die Testbefunde zweifelsfrei den unter die Sammelprobe fallenden
einzelnen Tieren zugeordnet werden konnen. Etwaige Bestiti-
gungstests sind an Serumproben einzelner Tiere durchzufiihren.

2.2.3.4. ELISA-Testmethoden eignen sich zur Untersuchung von Milchproben,
die aus Milch gebildet wurden, die in einem Betrieb mit mindestens 30
% laktierenden Milchkithen gesammelt wurde. Wird diese Methode
angewandt, so sind alle erforderlichen Vorkehrungen zu treffen um
sicherzustellen, dass die zur Untersuchung entnommenen Proben zwei-
felsfrei den einzelnen Tieren zugeordnet werden konnen, von denen
die Milch gewonnen wurde. Etwaige Bestétigungstests sind an Serum-
proben einzelner Tiere durchzufiihren.

2.3. Komplementbindungsreaktion (KBR)

2.3.1. Das Antigen entspricht einer Bakteriensuspension in Phenol-Kochsalz-
16sung (NaCl 0,85 % (m/v) mit Zusatz von 0,5 % Phenol (v/v)) oder
in Veronalpuffer. Antigene konnen in konzentrierter Form abgegeben
werden, vorausgesetzt, der anzuwendende Verdiinnungsfaktor ist auf
dem Flaschenetikett angegeben. Das Antigen ist bei 4 °C zu lagern
und darf nicht eingefroren werden.

2.3.2. Seren sind wie folgt zu inaktivieren:
— Rinderserum: bei 56-60 °C fiir 30-50 Minuten;
— Schweinserum: bei 60 °C fiir 30-50 Minuten.

2.3.3. Im Interesse einer aussagekriftigen Testreaktion sollte eine Komple-
mentdosis verwendet werden, die hoher ist als die fiir die komplette
Hamolyse erforderliche Mindestdosis.

2.34. Bei jedem Reaktionstest sind folgende Funktionskontrollen durchzu-
fiihren:

a) Kontrolle der antikomplementéren Wirkung des Serums;
b) Antigenkontrolle;

c¢) Kontrolle des hdmolysierenden Systems;

d) Komplementkontrolle;

e) Empfindlichkeitskontrolle zu Beginn der Reaktion anhand eines
positiven Serums;

f) Kontrolle der Spezifizitit der Reaktion anhand eines negativen
Serums.

2.3.5. Ergebnisberechnung

Das OIEISS enthilt 1 000 internationale KBR-Einheiten (IKBRE) je
ml. Wird das Standardserum nach einer gegebenen Methode getestet,
so wird das Testergebnis als Titerwert (Togiss) ausgedriickt. Das als
Titerwert ausgedriickte Testergebnis fiir das Testserum (TtrsTsErUM)
ist als IKBRE je ml auszudriicken. Um einen Titer eines nach dieser
Methode getesteten unbekannten Testserums (Ttestsgrum) in den
IKBRE-Wert umzurechnen, ist nach folgender Formel zu verfahren:



196410432 — DE — 13.11.2007 — 012.001 — 46

V¥ M48

F=1,000 x 1/T

OIEISS®

Der Gehalt an internationalen KBR-Einheiten je ml Testserum
(IKBREtgstserum) ist nach folgender Formel zu berechnen:

IKBRE =FxT

TESTSERUM TESTSERUM*

2.3.6. Ergebnisauswertung

Ein Serum mit 20 oder mehr IKBRE je ml gilt als positiv.

2.4. Milch-Ring-Test (MRT)

24.1. Das Antigen entspricht einer mit Hamatoxylin angefdrbten Bakterien-
suspension in Phenol-Kochsalzlosung (NaCl 0,85 % (m/v) mit einem
Zusatz von 0,5 % Phenol (v/v)). Das Antigen ist bei 4 °C zu lagern
und darf nicht eingefroren werden.

2.4.2. Die Antigenempfindlichkeit ist im Verhéltnis zum OIEISS so zu stan-
dardisieren, dass das Antigen bei einer 1/500 Verdiinnung des OIEISS
in negativer Milch positiv und bei einer 1/1 000 Verdiinnung negativ
reagiert.

2.43. Der Ringtest ist an Proben durchzufiihren, die fiir den Inhalt jeder
Milchkanne bzw. jedes Sammeltanks des betreffenden Betriebs repré-
sentativ sind.

24.4. Die Milchproben diirfen weder eingefroren noch erhitzt noch heftig
geschiittelt worden sein.

2.4.5. Der Test ist nach einer der folgenden Methoden durchzufiihren:

— an einer mindestens 25 mm hohen Milchsdule mit einem Milch-
volumen von 1 ml, dem entweder 0,03 ml oder 0,05 ml eines der
standardisierten angefarbten Antigene zugegeben wurde;

— an einer mindestens 25 mm hohen Milchsdule mit einem Milch-
volumen von 2 ml, dem 0,05 ml eines der standardisierten ange-
farbten Antigene zugegeben wurde;

— an einem Milchvolumen von 8 ml, dem 0,08 ml eines der standar-
disierten angeférbten Antigene zugegeben wurde.

2.4.6 Das Milch-Antigen-Gemisch ist zusammen mit positiven und
negativen Arbeitsstandards fiir 60 Minuten bei 37 °C zu inkubieren.
Eine anschliefende Inkubation wihrend 16 bis 24 Stunden bei 4 °C
erhoht die Testempfindlichkeit.
2.4.7. Ergebnisauswertung:
a) negative Reaktion: gefarbte Milch, farbloser Rahm;
b) positive Reaktion:
— Milch und Rahm gleichermaflen gefarbt oder
— farblose Milch und gefirbter Rahm.

2.5. Rose-Bengal-Plattentest (RBT)

2.5.1. Das Brucella-Antigen entspricht einer mit Bengalrosa angefarbten
Bakteriensuspension in Verdiinnungspuffer mit einem pH von 3,65 +
0,05. Das Antigen wird gebrauchsfertig geliefert. Es ist bei 4 °C zu
lagern und darf nicht eingefroren werden.

2.5.2. Das Antigen wird ohne Bezug zur Zellkonzentration hergestellt. Seine
Empfindlichkeit muss jedoch im Verhéltnis zum OIEISS so standar-
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disiert werden, dass es bei einer Serumverdiinnung von 1/45 positiv
und bei einer Serumverdiinnung von 1/55 negativ reagiert.

2.5.3. Der RBT ist wie folgt durchzufiihren:

a) 20-30 pl Serum mit einer gleichen Menge Antigen auf einer weiflen
oder emaillierten Platte iiber eine Fliche von ungeféhr 2 cm Durch-
messer verteilt mischen. Die Mischung iiber einen Zeitraum von 4
Minuten bei Umgebungstemperatur leicht schwenken und ansch-
lieBend bei guter Beleuchtung auf Agglutinationsreaktion
beobachten.

b) Testautomaten konnen verwendet werden, jedoch nur, wenn sie
ebenso empfindlich und akkurat sind wie die manuelle Methode.

2.5.4. Ergebnisauswertung

Jede sichtbare Reaktion gilt als positiv, es sei denn, die Rénder sind
stark angetrocknet.

Positive und negative Arbeitsstandards sollten in jede Testreihe
einbezogen werden.

2.6. Serum-Agglutinationstest (SAT)

2.6.1. Das Antigen entspricht einer Bakteriensuspension in Phenol-Kochsalz-
16sung (NaCl 0,85 % (m/v) mit einem Zusatz von 0,5 % Phenol (v/v)).
Formaldehyd darf nicht verwendet werden.

Antigene konnen in konzentrierter Form abgegeben werden, voraus-
gesetzt, der anzuwendende Verdiinnungsfaktor ist auf dem Flaschene-
tikett angegeben.

Um die Zahl falschpositiver Testergebnisse zu reduzieren, kann der
Antigensuspension in der Endverdinnung bis zu 5mM EDTA
zugesetzt werden. Der pH von 7.2 ist anschlieend in der Antigensus-
pension neu anzupassen.

2.6.2. Das OIEISS enthélt 1 000 internationale Agglutinationseinheiten.

2.6.3. Das Antigen wird ohne Bezug auf die Zellkonzentration aufbereitet.
Seine Empfindlichkeit ist jedoch im Verhéltnis zum OIEISS so zu
standardisieren, dass entweder eine 50 % Agglutination mit einer
Serum-Endverdiinnung zwischen 1/600 und 1/1 000 oder eine 75 %
Agglutination mit einer Serum-Endverdiinnung zwischen 1/500 und
1/750 gewéhrleistet ist.

Es kann sich auch als sinnvoll erweisen, anhand einer Gruppe defi-
nierter Seren die Reaktivitdt neuer Antigenchargen mit bereits standar-
disierten Chargen zu vergleichen.

2.6.4. Der Test wird entweder in Reagenzglasern oder auf Mikrotiterplatten
durchgefiihrt. Die Mischung aus Antigen und Serumverdiinnungen
sollte bei 37 °C fiir 16 bis 24 Stunden inkubiert werden.

Fiir jedes Serum sind mindestens drei Verdiinnungen anzulegen.
Verdéchtiges Serum ist so zu verdiinnen, dass die im positiven
Limit liegende Reaktion am mittleren Glas (bezichungsweise an der
mittleren Vertiefung im Falle von Mikrotiterplatten) abgelesen wird.

2.6.5. Ergebnisauswertung
Die Stirke der Brucella-Agglutination im Serum ist als IE je ml auszu-

driicken.

Ein Serum mit mehr als 30 IE je ml gilt als positiv.
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3. ERGANZENDE TESTMETHODEN
3.1. Intrakutantest (Brucellintest)

3.1.1. Bedingungen fiir die Durchfiihrung des Intrakutantests:

a) Zur Bescheinigung der Brucellosefreiheit im Rahmen des innerge-
meinschaftlichen Handels darf der Intrakutantest nicht durchgefiihrt
werden;

b) Der Intrakutantest ist eine der spezifischsten Testmethoden zum
Nachweis einer Brucellose-Infektion bei nicht geimpften Tieren;
die Diagnose sollte jedoch nicht nur auf Grundlage des Intraku-
tantests erfolgen;

¢) Rinder, die auf die geméll diesem Anhang durchgefiihrten serolo-
gischen Untersuchungen negativ reagiert haben, bei denen der
Intrakutantest jedoch positiv ausféllt, gelten als infiziert;

d) Rinder, die auf die gemé3 diesem Anhang durchgefiihrten serolo-
gischen Untersuchungen positiv reagiert haben, kdnnen einem
Intrakutantest unterzogen werden, um die serologischen Test-
befunde zu untermauern, insbesondere wenn in brucellosefreien
oder amtlich anerkannt brucellosefreien Bestinden eine Kreuz-
reaktion mit Antikdrpern gegen andere Bakterien nicht ausgesch-
lossen werden kann.

3.1.2. Der Test ist mit einem standardisierten und definierten Brucellin-
Préparat durchzufiihren, das kein Lipopolysaccharid (LPS)-Antigen
der S-Form enthdlt, welches unspezifische Entziindungsreaktionen
hervorrufen oder spitere serologische Untersuchungen beeintréchtigen
kann.

Brucellin-INRA ist ein solches Priparat. Es wird entsprechend den
Verfahrensvorschriften des Kapitels 2.4.2 Abschnitt B2 des OIE-
Handbuchs mit Normenempfehlungen zu Untersuchungsmethoden
und Vakzinen, 4. Ausgabe, 2000, aus einem B.-melitensis-Stamm
der R-Form hergestellt.

3.1.3. Testmethode

3.1.3.1. 0,1 ml Brucellin intrakutan in die Schwanzfalte, die Flankenhaut oder
die Halsseite injizieren.

3.1.3.2. Das Testergebnis 48-72 Stunden spéter ablesen.
3.1.3.3. Die Hautdicke an der Injektionsstelle vor der Injektion und bei der

Nachuntersuchung mit Hilfe eines Mess-Schiebers mit Feineinstellung
messen.

3.1.3.4. Ergebnisauswertung:

Heftige Reaktionen manifestieren sich durch lokale Schwellung und
Induration und sind leicht erkennbar.

Eine Hautverdickung von 1,5 bis 2 mm gilt als positiver Testbefund.

3.2. Kompetitiver ELISA (cELISA)
3.2.1. Bedingungen fiir die Anwendung des cELISA

a) Der cELISA sollte nicht zum Zweck der Zertifizierung fiir den
innergemeinschaftlichen Handelsverkehr angewendet werden.

b) Der cELISA verfiigt iiber eine hohere Spezifitdt als der indirekte
ELISA und kann daher zur besseren Interpretation der serolo-
gischen Testbefunde von Nutzen sein.

3.2.2. Testmethode

Der Test sollte in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des OIE-
Handbuchs mit Normenempfehlungen zu Untersuchungsmethoden und
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Vakzinen, vierte Ausgabe, 2000, Kapitel 2.3.1 Abschnitt 2 Buchstabe
a) durchgefiihrt werden.
4. NATIONALE REFERENZLABORATORIEN
4.1. Aufgaben und Befugnisse
Nationale Referenzlaboratorien sind zustindig fiir
a) die Bestitigung der Ergebnisse von Validierungsstudien zum
Nachweis der Zuverldssigkeit der in dem betreffenden
Mitgliedsstaat angewandten Testmethode;
b) die Festsetzung der Hochstanzahl Proben, die als Sammelprobe in
den verwendeten ELISA-Testkits gepoolt werden konnen;
c) die Kalibrierung der sekundiren nationalen Referenzstandardseren
(,,Arbeitsstandards) gegen das primédre internationale Stan-
dardserum gemidf3 Unterabsatz 2.1;
d) die Qualititskontrolle aller in dem betreffenden Mitgliedsstaat
verwendeten Antigenpartien und ELISA-Testkits;
e) die Zusammenarbeit innerhalb des europdischen Netzes der
nationalen Referenzlaboratorien fiir Brucellose.
VM52
4.2. Verzeichnis der nationalen Referenzlaboratorien
AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen Modling (Austrian Agency for Health and
Consumer Protection-Institute for veterinary investigations
Modling)
Robert Koch-Gasse 17
A-2340 Modling
Tel.: +43 (0) 505 55-38112
Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at
BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels
VY MS53
BG  HaumoHaneH AMarHOCTHYEH HAyYHOM3CIEIOBATEICKH BETEpPH-
HapHOMeqUIMHCKH HHCTHTYT IIpod. m-p T'eoprum IlaBinos,
Harmmonanmua  pedepentHa naboparopust bpymemosza mo
xuBotHUTE, Oyn. Ileruo Cnaseiikos 15, Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute Prof. Dr.
Georgi Pavlov, National Reference Laboratory for Brucellosis,
15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)
M52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

Ccz Statni veterinarni ustav
Olomouc
Jakoubka ze Stiibra 1
779 00 Olomouc
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VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Boddenblick Sa
17493 Greifswald — Insel Riems
Tel. (49-38351) 7-0
Fax (49-38351) 7-219
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ee

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: 34 958 440 375/440 400
Fax: 34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

VM54

FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Zoonoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
National Veterinary Laboratory of Larisa
60 Km, National Highway Larisa-Trikala
Tel.: + 30 2410 617 980-617 981
Fax: + 30 2410 617982

VM54

HU  Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségiligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu
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VM52

1E The Blood Testing Laboratory
Department of Agriculture and Food
Model Farm Road
Cork
Co. Cork

IT Centro di Referenza Nazionale per le brucellosi c¢/o Istituto
zooprofilattico sperimentale dell” Abruzzo e del Molise
Via Campo Boario
I- 64100 Teramo

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitkscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS53

RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski inStitut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana

SK  Statny veterinarny tstav
Pod drahami 918
SK-960 86 Zvolen



196410432 — DE — 13.11.2007 — 012.001 — 52

V M42
ANHANG D

VM44
KAPITEL 1

AMTLICH ANERKANNT LEUKOSEFREIE BESTANDE,
MITGLIEDSTAATEN UND GEBIETE

A. Ein Bestand gilt als amtlich anerkannt frei von enzootischer Rinderleukose,
wenn folgende Anforderungen erfiillt sind:

i) Es liegen weder klinische Befunde noch Laborergebnisse vor, die auf
enzootische Rinderleukose im Bestand schlieBen lassen, und in den
letzten zwei Jahren ist kein Fall von enzootischer Rinderleukose
bestitigt worden, und

ii) alle iber 24 Monate alten Tiere haben auf zwei Tests, die innerhalb der
letzten zwolf Monate im Abstand von mindestens vier Monaten nach
Mafigabe dieses Anhangs durchgefiihrt wurden, negativ reagiert; oder

iii) der Bestand erfiillt die unter Ziffer i) genannten Anforderungen und liegt
in einem amtlich anerkannt leukosefreien Mitgliedstaat oder Gebiet eines
Mitgliedstaats.

B. Der Status der amtlich anerkannten Leukosefreiheit eines Bestandes bleibt
erhalten, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

i) Die Anforderung gemil Abschnitt A Ziffer i) ist weiterhin erfiillt.

ii) Alle in den Bestand aufgenommenen Tiere stammen aus einem amtlich
anerkannt leukosefreien Bestand.

iii) Alle iiber 24 Monate alten Tiere haben im Test, der nach Ma3gabe von
Kapitel II alle drei Jahre durchgefiihrt wird, weiterhin negativ reagiert.

iv) In einem Bestand aufgenommene Zuchttiere, die aus einem Drittland
stammen, sind gemdB Richtlinie 72/462/EWG eingefiihrt worden.

C. Der Status der amtlich anerkannten Leukosefreiheit eines Bestands wird
ausgesetzt, wenn die Anforderungen gemill Abschnitt B nicht erfiillt sind
oder wenn aufgrund von Labortests oder klinischer Anzeichen bei einem
oder mehreren Tieren Verdacht auf Leukose besteht und das (die)
betreffende(n) Tier(e) unverziiglich geschlachtet wird (werden).

D. Der Status bleibt ausgesetzt, bis folgende Anforderungen erfiillt sind:

1. Sofern nur ein einziges Tier eines amtlich anerkannt leukosefreien
Bestandes auf einen der Tests gemal3 Kapitel II positiv reagiert hat oder
bei einem einzigen Tier eines Bestands aus anderen Griinden Verdacht auf
eine Infektion besteht, gelten folgende Bestimmungen:

i) Der Reagent und — falls es sich um eine Kuh handelt — ihre Kélber
ist/sind unter veterindrbehordlicher Aufsicht zur Schlachtung zu
fiihren.

ii) Alle Tiere des Bestands, die élter als zwolf Monate sind, miissen auf
zwei serologische Tests, die im Abstand von mindestens vier und
hochstens zwolf Monaten und frilhestens drei Monate nach
Entfernen des Reagenten und etwaiger Nachkommen nach Mal3gabe
von Kapitel II durchgefiihrt worden sind, negativ reagieren.

iii) Es wurde eine epidemiologische Untersuchung mit negativem
Ergebnis durchgefiihrt, und alle Kontaktbestinde wurden den
Mafnahmen gemal Ziffer ii) unterzogen.

Die zustindige Behorde kann jedoch eine Ausnahme von der Verp-
flichtung, das Kalb einer infizierten Kuh zu schlachten, gewéhren, wenn
das Kalb unmittelbar nach seiner Geburt von der Mutter abgesondert
wurde. In diesem Fall ist das Kalb an die Anforderungen geméil
Nummer 2 Ziffer iii) gebunden.
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2. Sofern mehrere Tiere eines amtlich anerkannt leukosefreien Bestands auf
einen der Tests gemél Kapitel II positiv reagiert haben oder bei mehreren
Tieren eines Bestands aus anderen Griinden Verdacht auf eine Infektion
besteht, gelten folgende Bestimmungen:

i) Alle Reagenten und — falls es sich um Kiihe handelt — ihre Kélber
sind unter veterindrbehordlicher Aufsicht zur Schlachtung zu fiihren.

ii) Alle liber zwolf Monate alten Tiere miissen auf zwei Tests, die im
Abstand von mindestens vier und hochstens zwolf Monaten nach
Maligabe von Kapitel II durchzufithren sind, negativ reagieren.

iii) Alle anderen Tiere des Bestands sind zu identifizieren und diirfen den
Betrieb erst verlassen, wenn sie den 24. Lebensmonat erreicht haben
und nach Erreichung dieses Alters gemid3 den Bestimmungen des
Kapitels II untersucht worden sind; die zustindige Behorde kann
jedoch gestatten, daB die betreffenden Tiere unter amtlicher Uber-
wachung direkt der Schlachtung zugefiihrt werden.

iv) Es wurde eine epidemiologische Untersuchung mit negativem
Ergebnis durchgefiihrt, und alle Kontaktbestinde wurden den
MaBnahmen gemif Ziffer ii) unterzogen.

Die zustindige Behorde kann jedoch eine Ausnahme von der Verp-
flichtung, das Kalb einer infizierten Kuh zu téten, gewdhren, wenn das
Kalb unmittelbar nach seiner Geburt von der Mutter abgesondert wurde. In
diesem Fall ist das Kalb an die Anforderungen gemifl Nummer 2 Ziffer
iii) gebunden.

E. Nach dem Verfahren des Artikels 17 kann auf der Grundlage der gemil3
Artikel 8 gemachten Angaben bestimmt werden, dafl ein Mitgliedstaat oder
ein Teil eines Mitgliedstaats als frei von enzootischer Rinderleukose gilt,
sofern folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) Alle Anforderungen des Abschnitts A sind erfiillt, und mindestens 99,8 %
der Rinderbestinde sind amtlich anerkannt leukosefreie Bestidnde,

oder

b) in dem betreffenden Mitgliedstaat oder dem betreffenden Teil eines
Mitgliedstaats ist in den letzten drei Jahren kein Fall von enzootischer
Rinderleukose bestitigt worden, und Tumore, bei denen der Verdacht
besteht, daf sie durch enzootische Rinderleukose verursacht sind, unter-
liegen der Meldepflicht, und die betreffenden Fille sind zu untersuchen,
und

im Fall eines Mitgliedstaats: Alle {liber 24 Monate alten Tiere in
mindestens 10 % der Bestidnde, nach dem Zufallsprinzip ausgewihlt,
sind in den letzten 24 Monaten nach MaBigabe von Kapitel II mit
negativem Ergebnis getestet worden, und

im Fall eines Teils eines Mitgliedstaats: Alle iiber 24 Monate alten Tiere
sind in den letzten 24 Monaten nach MaBgabe von Kapitel II mit
negativem Ergebnis getestet worden,

oder

¢) es wurde in einem anderen Verfahren mit einer Nachweissicherheit von 99
% festgestellt, da3 weniger als 0,2 % der Bestidnde infiziert sind.

F. Der Status der amtlich anerkannten Leukosefreiheit eines Mitgliedstaats oder
eines Gebiets eines Mitgliedstaats bleibt erhalten, wenn

a) alle im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats oder in dem betref-
fenden Gebiet geschlachteten Rinder einer amtlichen Fleischuntersuchung
unterzogen werden und jeder dabei festgestellte moglicherweise durch das
ERL-Virus verursachte Tumor zur Laboruntersuchung gebracht wird;

b) der betreffende Mitgliedstaat die Kommission iiber das Auftreten der
enzootischen Rinderleukose in dem betreffenden Gebiet unterrichtet;
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¢) alle in einer der Untersuchungen gemil Kapitel II positiv reagierenden
Rinder getdtet werden und der betreffende Bestand bis zum Wiederer-
langen seines Status gem&B Abschnitt D gesperrt wird und

d) alle iiber zwei Jahre alten Rinder in den ersten fiinf Jahren nach
Erreichung des Status entweder einmal gemd Kapitel II oder nach
einer anderen Methode getestet worden sind, die mit 99prozentiger
Sicherheit beweist, da3 weniger als 0,2 % des Bestands infiziert
wurden. Fiir den Fall jedoch, dal in dem betreffenden Mitgliedstaat
oder Gebiet seit mindestens drei Jahren in einem von 10 000 Bestéinden
kein Fall von enzootischer Rinderleukose gemeldet worden ist, kann nach
dem Verfahren des Artikels 17 beschlossen werden, die Haufigkeit der
routineméBigen serologischen Untersuchung zu senken, sofern alle iiber
zwOlf Monate alten Rinder in mindestens 1 % der Bestinde, nach dem
Zufallsprinzip ausgewdhlt, einem gemil Kapitel 11 durchgefiihrten Test
unterzogen wurden.

G. Der Status der amtlich anerkannten Leukosefreiheit eines Mitgliedstaats oder
eines Teils eines Mitgliedstaats wird nach dem Verfahren des Artikels 17
ausgesetzt, wenn die Untersuchungen gemdB3 Abschnitt F erkennen lassen,
dal sich die Seuchenlage in einem amtlich anerkannt leukosefreien
Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats nachweislich wesentlich
verdndert hat.

Der Status der amtlich anerkannten Leukoseftreiheit kann nach dem Verfahren
des Artikels 17 wiedererlangt werden, sofern die nach demselben Verfahren
aufgestellten Anforderungen erfiillt sind.

V¥ M42
KAPITEL 1I

TESTS ZUM NACHWEIS DER ENZOOTISCHEN RINDERLEUKOSE

Die enzootische Rinderleukose (ERL) wird nachgewiesen im Immundiffu-
sionstest nach Maligabe der Bestimmungen gemill den Abschnitten A und B
oder im Enzymimmunoassay (ELISA) nach MaBigabe der Bestimmung gemil3
Abschnitt C. Die Immundiffusionstechnik kann nur im Einzeltest angewandt
werden. Werden die Testergebnisse gerechtfertigterweise in Frage gestellt, so
wird als zusétzliche Kontrolle ein Immundiffusionstest durchgefiihrt.

A. Agargel-Immundiffusion

VM54
1. Das Testantigen muss Glykoproteine des ERL-Virus enthalten. Das
Antigen ist anhand des vom National Veterinary Institute, Technical
University of Denmark, Kopenhagen V, bereitgestellten Standardserums
(EI-Serum) zu standardisieren.

VM52
- 2. »M54 Folgende amtliche Institute sind zustdndig fiir die Eichung der
Standard-Arbeitsantigene der einzelnen Laboratorien gegen das vom
National Veterinary Institute, Technical University of Denmark,
Kalvehave, bereitgestellte amtliche EG-Standardserum (El-Serum): <

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erméhrungssi-
cherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische Untersu-
chungen Modling (Austrian Agency for Health and Consumer
Protection-Institute for veterinary investigations Mddling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels
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BG Hamponanen AuarHOCTUYeH HayYHOU3CIIEIOBATEJICKH BETEpHHAP-
HOMemuUUMHCKA HWHCTUTYT, [Ipod. n-p Teoprum IlaBmos, Oym.
Ienyo CraseiikoB 15, Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute Prof. Dr. Georgi
Pavlov, 15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

VM52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

(674 Statni veterinarni ustav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

VM54

DE Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Wusterhausen
Seestralie 55
16868 Wusterhausen
Tel. (49-33979) 80-0
Fax (49-33979) 80-200
E-Mail: poststelle.wus@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Lindholm
DK-4771 Kalvehave

VM52

EE Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ce

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Algete
Carretera de Algete, km 8
Algete 28110 (Madrid)
Tel.: +34 916 290 300
Fax: +34 916 290 598
E-mail: lev@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie bovine et
hygiéne des viandes
AFSSA site de Lyon — LERPBHV
31 avenue Tony Garnier
69364 Lyon Cedex 07 FRANCE

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK
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GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of Foot and Mouth Disease and exotic diseases
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: + 30 210 6010903-6007016
Fax: + 30 210 6399477
VM54
HU  Mezégazdasigi Szakigazgatisi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu
VM52

IE Virology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare

IT Centro di referenza nazionale per 1 retrovirus correlati alle
patologie infettive dei ruminanti c/o Istituto zooprofilattico speri-
mentale dell’ Umbria e delle Marche,

Via G. Salvemini 1,
06126 Perugia

Tel. +39 75 3431
Fax +39 75 35047

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairiakscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV  Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Biochemistry
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratério Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa
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RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana

SK  Statny veterinarny tstav
Pod dréhami 918
SK-960 86 Zvolen

3.Die im Labor verwendeten Standardantigene sind mindestens einmal

jahrlich den unter Nummer 2 genannten Referenzlaboratorien der
Gemeinschaft zu unterbreiten, damit sie gegen das amtliche EG-Stan-
dardserum getestet werden koénnen. Von dieser Standardisierung
abgesehen kann das verwendete Antigen gemdB3 Abschnitt B geeicht
werden.

4.Reagenzien:

a) Antigen: Das Antigen mufl ERL-Virus-spezifische Glykoproteine
enthalten und muB gegen das amtliche EG-Serum standardisiert
worden sein;

b) das Testserum;
¢) ein bekanntes positives Kontrollserum;
d) Agargel:

0,8 % Agar;

8,5 % NaCl;

0,05 M Tris-Puffer pH 7,2;

15 ml dieses Agar werden in eine Petrischale von 85 mm Durchmesser
gegeben, was eine Agar-Tiefe von 2,6 mm ergibt.

5.Nach dem Testschema sieben bis zum Boden der Schale reichende Vertie-

fungen, die frei von Feuchtigkeit sein miissen, in den Agar stanzen; das
Schema besteht aus einer zentralen Vertiefung, um die kreisformig sechs
weitere Vertiefungen angeordnet sind.

Durchmesser der zentralen Vertiefung: 4 mm;
Durchmesser der Randvertiefung: 6 mm;

Abstand zwischen zentraler Vertiefung und Randvertiefungen: 3 mm.

6.Die zentrale Vertiefung mit Standardantigen, die Randvertiefungen 1 und

4 (siche Diagramm) mit dem bekannten Positivserum und die Vertie-
fungen 2, 3, 5 und 6 mit den Testseren soweit auffiillen, bis der Scha-
lenboden nicht mehr zu sehen ist.

7.Daraus ergeben sich folgende Mengen:

Antigen: 32 pl;
Kontrollserum: 73 pl;

Testserum: 73 pl.
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8.Fir 72 Stunden bei Raumtemperatur (20 bis 27°C) in geschlossener

feuchter Atmosphire inkubieren.

9.Das Testergebnis kann nach 24 und nach 48 Stunden abgelesen werden,
ein endgiiltiges Ergebnis liegt jedoch erst nach 72 Stunden vor:

a) Ein Testserum ist positiv, wenn es mit dem ERL-Antigen eine deutlich
sichtbare Prazipitationslinie bildet, die Prézipitate ineinander iibergehen
und vollstandig verschmelzen, das Antiserum also mit der
Kontrollprobe identisch ist;

b) ein Testserum ist negativ, wenn es mit dem ERL-Antigen keine
deutlich sichtbare Prézipitationslinie bildet und die Linie des Kontroll-
serums nicht biegt;

c¢) die Reaktion ist fraglich,

i) wenn das Testserum die Linie des Kontrollserums zur das ERL-
Antigen enthaltenen Vertiefung hin biegt, ohne jedoch -eine
sichtbare Prézipitationslinie mit dem Antigen zu bilden, oder

ii) wenn das Testserum weder als negativ noch als positiv abgelesen
werden kann.

Bei fraglichen Ergebnissen kann der Test mit Konzentratserum
wiederholt werden.

10.Es konnen andere Vertiefungsanordnungen oder Testschemata verwendet
werden, vorausgesetzt, das E4-Serum, 1:10 in negativem Serum verdiinnt,
kann als positiv nachgewiesen werden.

B. Verfahren der Antigenstandardisierung

Reagenzien und Gerdte

1. 10 ml 1,6%iger Agarose in 0,05 % M Tris/HCl-Puffer, pH 7,2 mit 8,5 %
NaCl;

2. 15 ml eines Rinderleukoseserums, das lediglich Antikdrper gegen ERL-
Virus-Glykoproteine enthilt, 1:10 verdiinnt in 0,05 M Tris/HCI-Puffer, pH
7,2 mit 8,5 % NaCl,

3. 15 ml eines Rinderleukoseserums, das nur Antikdrper gegen ERL-Virus-
Glykoproteine enthilt, 1:5 verdiinnt in 0,05 M Tris/HCI-Puffer, pH 7,2 mit
8,5 % NaCl;

4. vier Kunststoff-Petrischalen von 85 mm Durchmesser;

5. eine Lochstanze mit 4 bis 6 mm Durchmesser;

6. ein Referenzantigen;

7. das zu standardisierende Antigen;

8. ein Wasserbad (56°C).

Verfahrensweise

1,6%ige Agarose in Tris/HCl-Puffer durch vorsichtiges Erhitzen auf 100°C
l6sen. Losung und die Rinderleukoseserum-Verdiinnungen fiir etwa eine
Stunde ins Wasserbad (56°C) stellen.

15 ml der auf 56°C erhitzten Agarose-Losung mit den 15 ml Rinderleuko-
seserum, 1:10 verdiinnt, mischen, kurz schiitteln und jeweils 15 ml in zwei
Petrischalen fiillen. Das gleiche Verfahren mit dem 1:5 verdiinnten Rinder-
leukoseserum wiederholen.

Agarose erstarren lassen, und wie folgt Locher in das Agarosegel stanzen:

Zugabe von Antigen

i) Petrischalen 1 und 3:
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Vertiefung A — unverdiinntes Referenzantigen,
Vertiefung B — 1:2 verdiinntes Referenzantigen,
Vertiefung C und E — Referenzantigen,
Vertiefung D — unverdiinntes Testantigen;

ii) Petrischalen 2 und 4:

=

Vertiefung A — unverdiinntes Testantigen,

Vertiefung B — 1:2 verdiinntes Testantigen,
Vertiefung C — 1:4 verdiinntes Testantigen,
Vertiefung D — 1:8 verdiinntes Testantigen.

Zusdtzliche Anweisungen

1. Den Versuch mit zwei Serumverdiinnungen (1:5 und 1:10) durchfiihren,
um die bestmogliche Prazipitation zu erzielen.

2. Ist der Prézipitationsdurchmesser mit beiden Verdiinnungen zu klein, das
Serum weiter verdiinnen.

3. Ist der Prazipitationsdurchmesser mit beiden Verdiinnungen zu grofl und
zu schwach, eine schwéchere Serumverdiinnung verwenden.

4. Die Endkonzentration der Agarose muf3 0,8 %, die der Seren 5 % bzw. 10
% betragen.

5. Die gemessenen Durchmesser in das folgende Koordinatensystem
einzeichnen. Die Verdiinnung des Testantigens, die den gleichen Durch-
messer hat wie das Bezugsantigen, ist die Arbeitsverdiinnung.

C. Enzymimmunoassay (ELISA) zum Nachweis der enzootischen Rinder-
leukose

1. Reagenzien und Gerite:
a) Festphasen-Mikroplatten, Kiivetten oder sonstige Festphasen;

b) das Antigen, mit oder ohne Hilfe von polyklonalen oder monoklonalen
bindungsstarken Antikorpern an die feste Phase gebunden. Ist das
Antigen direkt an den Festphasenantikorper gebunden, so sind im
Fall der enzootischen Rinderleukose alle Testproben mit positiven
Reaktionen erneut gegen das Kontrollantigen zu testen. Das Kontrol-
lantigen sollte mit dem Antigen identisch sein, aufler bei ERL-Virus-
Antigenen. Sind bindungsstarke Antikorper an die feste Phase
gebunden, so diirfen die Antikorper nur auf Antigene gegen Rinder-
leukoseviren reagieren;

¢) die zu untersuchende Korperfliissigkeit;

d) eine entsprechende positive und negative Kontrolle;
e) Konjugat;

f) ein dem verwendeten Enzym entsprechendes Substrat;
g) erforderlichenfalls eine Stopplosung;

h) Losungen zur Verdiinnung der Testproben fiir die Herstellung der
Reagenzien und zum Waschen;

i) ein fiir das gewihlte Substrat geeignetes Ablesegerit.

2. Standardisierung und Empfindlichkeit des Tests

Der ELISA-Test muBl so empfindlich sein, dal das E4-Serum positiv
reagiert, wenn es 10 mal (Serumproben) bzw. 250 mal (Milchproben)



196410432 — DE — 13.11.2007 — 012.001 — 60

VY M42

starker verdiinnt wird als die Losung, die sich aus der Zusammenfassung
von Einzelproben in Pools ergibt. Bei Versuchen, in denen Proben (Serum
und Milch) einzeln getestet werden, mufl das im Verhiltnis 1:10 (im
Negativserum) oder 1:250 (in Negativmilch) verdiinnte E4-Serum
positiv reagieren, wenn es in derselben Verdiinnung wie die Einzelproben
getestet wird. Die in Abschnitt A Nummer 2 angefiihrten amtlichen
Institute sind fiir die Qualitdtskontrolle des ELISA-Verfahrens zustindig
und bestimmen insbesondere, wieviele Einzelproben aus jeder Produk-
tionspartie auf der Grundlage des fiir das E4-Serum erhaltenen Titers in
Pools zusammenzufassen sind.

Das E4-Serum wird vom National Veterinary Laboratory, Kopenhagen,
bereitgestellt.

3. Voraussetzungen fiir die Verwendung des ELISA-Tests zum Nachweis der
enzootischen Rinderleukose

Das ELISA-Verfahren kann bei einer Milch- oder einer Molkeprobe
angewandt werden, die aus der in einem Betrieb mit mindestens 30 %
laktierenden Milchrindern gesammelten Milch gezogen wird.

Wird von dieser Moglichkeit Gebrauch gemacht, so sind MaBnahmen zu
treffen, damit die gezogenen Proben den Tieren, von denen die Testmilch
oder die Testseren stammen, eindeutig zugeordnet werden kdnnen.
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ANHANG E (1)

a) Rinderseuchen:
— Maul- und Klauenseuche
— Tollwut
— Tuberkulose
— Brucellose
— Infektiose bovine Pleuropneumonie (Lungenseuche)
— Enzootische Rinderleukose
— Milzbrand

b) Schweineseuchen:
— Tollwut
— Brucellose
— Kilassische Schweinepest
— Afrikanische Schweinepest
— Maul- und Klauenseuche
— Vesikuldre Schweinekrankheit

— Milzbrand
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ANHANG E (1I)
— Aujeszky-Krankheit
— Infektidse bovine Rhinotracheitis
— Schweinebrucellose (Brucella suis)

— Transmissible Gastroenteritis
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ANHANG F
Muster 1
GESUNDHEITSZEUGNIS FUR SCHLACHT- (')/ZUCHT- (")/NUTZRINDER (')
Ursprungsmitgliedstaat: .............cccooooiiiiiiiii e
Nummer des Gesundheitszeugnisses (7)

UrSpPrungsgebiet:. .. ......uiiiie e e

Referenznummer des

Originalzeugnisses (®)
ABSCHNITT A
Name und ANSCHIIft AES VEISENAEIS: . .. ... i i e e et
Name und Anschrift des UrSprungsbetriebs: ...... ... e
....................................................................................................................................................................... ®
Zulassungsnummer des HANGIEIS: ..o e ()
Anschrift und Zulassungsnummer der Sammelstelle im Ursprungs- (') oder Durchfuhrmitgliedstaat (1):
....................................................................................................................................................................... )
....................................................................................................................................................................... ®)

Tiergesundheitliche Angaben
Ich bestatige hiermit, daB jedes Tier der nachstehend beschriebenen Sendung

1. aus einem Ursprungsbetrieb und einem Gebiet stammt, der (das) weder nach Gemeinschaftsrecht noch nach einzelstaatli-
chem Recht Verboten oder Beschrankungen aufgrund von Rinderseuchen unterliegt;

2. aus einem Ursprungsbestand in einem Mitgliedstaat oder Teil des Hoheitsgebiets eines Mitgliedstaats stammt,

a) der uber ein mit Entscheidung .../.../EG der Kommission (%) zugelassenes Uberwachungsnetz verfugt,
b) der
— amtlich anerkannt tuberkulosefrei ist Entscheidung .../.../EG der Kommission (°)
— amtlich anerkannt brucellosefrei ist Entscheidung .../.../EG der Kommission (%)
— amtlich anerkannt leukosefrei ist Entscheidung .../.../EG der Kommission (%)

3. (%) ein Zucht- (") oder Nutztier (') ist,

— das sich — soweit feststellbar — die letzten 30 Tage oder, wenn es sich um weniger als 30 Tage alte Tiere handelt, seit
seiner Geburt im Ursprungsbetrieb aufgehalten hat, und daR wahrend dieser Zeit kein aus einem Drittland eingefiihrtes
Tier in diesen Betrieb eingestellt worden ist, es sei denn, es ist von allen {brigen Tieren im Betrieb abgesondert worden;
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— das aus einem amtlich anerkannt tuberkulose-, brucellose- und leukosefreien Bestand stammt und das innerhalb der
letzten 30 Tage vor der Versendung aus dem Ursprungsbetrieb geman Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 64/432/EWG mit
negativem Ergebnis wie folgt untersucht worden ist:

Untersuchung bei folgenden Verangt Tag der Untersuchung
Untersuchung Tiergruppen nicht verlangt ja/nein (*) (%) oder Probenahme
Tuberkulinprobe Weniger als 6 Wochen alte Tiere

Brucella-Serumagglutinationstest (¢) | Kastrierte oder weniger als 12 Monate
alte Tiere

Leukosetest Weniger als 12 Monate alte Tiere

4. (®) ein Schiachttier aus einem amtiich anerkannten tuberkulose- und leukosefreien Bestand

— und kastriert (%)
oder
— nicht kastriert ist und aus einem amtlich anerkannten brucellosefreien Bestand kommt (3);
5. (%) ein Schlachttier aus einem nicht amtlich anerkannt tuberkulose-, brucellose- und leukosefreien Bestand ist und geman
Artiket 6 Absatz 3 der Richtlinie 64/432/EWG gemaR Lizenz Nr. .................... versandt wird, aus einem Betrieb in

Spanien stammt und innerhalb der letzten 30 Tage vor der Versendung aus dem Ursprungsbetrieb mit negativem Ergebnis
wie folgt untersucht worden ist:

Untersuchung Tag der Untersuchung oder Probenahme

Tuberkulinprobe

Brucella-Serumagglutinationstest (%)

Leukosetest

6. (') nach den Angaben in einem amtlichen Dokument oder einer Bescheinigung, in der die Abschnitte A und B vom amtlichen
Tierarzt oder zugelassenen Tierarzt des Ursprungsbetriebs ausgefiillt wurden, die anwendbaren Gesundheitsanforderungen
der Nummern 1 bis 5 des Abschnitts A erflillt (die deshalb in dieser Bescheinigung nicht im einzelnen aufgefiihrt sind);

»® 7. (3) weniger als 30 Monate alt und zur Fleischerzeugung bestimmt ist, aus einem amtlich anerkannt tuberkulose-, brucello-
ose-, und leukosefreien Bestand stammt und gemaR Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe €) der Richtlinie 64/432/EWG im
Rahmen der Lizenz Nr. ... versandt wird. «

ABSCHNITT B
Beschreibung der Sendung

A =1 aTe [=To F= (1 1 L R P ST T TP

Kennzeichnung der Tiere:

Amtliche Kennzeichnung
(bis 31. 8. 1999 fir Schiachttiere gemaR Artikel
4 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 820/97
des Rates)

Nummer des voridufigen Dokuments
Nummer des Rinderpasses (bei weniger als 4 Wochen
alten Tieren)

Weitere Angaben gegebenenfalls auf einem Beiblatt, das vom amtlichen bzw. zugelassenen Tierarzt zu unterzeichnen und abzustempeln ist.

» 1 M46
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Zulassungsnummer des Transportunternehmers (wenn nicht mit dem in Abschnitt C angegebenen Transportunternehmer

identisch oder bei Entfernungen von mehr als B0 KM): ... e

Transportmittel:............cooviiiiiii amtliches Kennzeichen: ...

Bescheinigungen zu den Abschnitten A und B

Amtlicher Stempel Ort Datum Unterschrift (*)

Name und Amtsbezeichnung in Grollbuchstaben:

Anschrift des unterzeichnenden Tierarztes:

(*) Die Abschnitte A und B der Bescheinigung sind

abzustempeln und zu unterzeichnen vom amtlichen Tierarzt des Ursprungsbetriebs, wenn Abschnitt C von einem anderen amtlichen Tier-
arzt unterzeichnet wird,

oder

zu unterzeichnen vom zugelassenen Tierarzt des Ursprungsbetriebs, wenn der Versendemitgliedstaat ein gemaR der Entscheidung ../.../
EG der Kommission zugelassenes Uberwachungsnetzsystem eingefiihrt hat,

oder
zu unterzeichnen vom amtlichen Tierarzt der zugel. en S Istelle am Tag der Weiterversendung der Tiere.

ABSCHNITT C (%)

Name und Anschrift des Bestimmungsbetriebs (') oder der zugelassenen Sammelstelle in dem Bestimmungsmitgliedstaat (')
(in Druckbuchstaben):

Postleitzahl: ... Mitgliedstaat: ...
Zulassungsnummer des HANGIErS: ... ... ... e e Q)]
Zulassungsnummer des Transportunternehmers (bei Entfernungen von mehrals 50 km)................ooooiiiiiii (]
Transportmittel:...........ooociriiii Amtliches Kennzeichen: .................ccoiiiiiiiii e
Nach ordnungsgeméBer Untersuchung bescheinige ich, daR

1. die oben beschriebenen Tiere am ..................... (Datum) innerhalb der letzten 24 Stunden vor ihrer Versendung
untersucht worden sind und keine klinischen Anzeichen fiir eine infektidse oder ansteckende Krankheit aufwiesen;

2. der Ursprungsbetrieb und — soweit zutreffend — der zugelassene Markt/die zugelassene Sammelstelle und das Gebiet, in
dem sie liegen, keinen Verboten oder Beschrankungen aufgrund von Rinderseuchen nach Gemeinschaftsrecht oder einzel-
staatlichem Recht unterliegen;

3. alle anwendbaren Bestimmungen der Richtlinie 64/432/EWG des Rates erfillt sind;

4. (%) die vorstehend genannten Tiere den zusatzlichen Seuchengarantien geniigen:
N DEZUG AU (SEUCHE): oo e et e

— gemal der Entscheidung .../.../EG der Kommission;
5. die Tiere sich nicht l&nger als sechs Tage in der zugel 1en Sammelstelle befunden haben (%);

»® 6. die genannten Tiere waren zum Zeitpunkt der Untersuchung transportfahig fiir eine Beférderung nach den Bestimmungen
der richtlinie 91/628/EWG (12).«

» 1 M47
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Bescheinigung zu Abschnitt C

Amtlicher Stempel Oornt Datum Unterschrift (*)

Name und Amtsbezeichnung in Gro3buchstaben:

Anschrift des unterzeichnenden Tierarztes:

(*) Abschnitt C der Bescheinigung ist vom amtlichen Tierarzt des Ursprungsbetriebs
oder
der zugelassenen Sammelstelle im Ursprungsmitgliedstaat abzustempeln und zu unterzeichnen
oder

vom amtlichen Tierarzt der zugel en Samir im Durchfuhrmitgliedstaat zum gleichen Zeitpunkt abzustempeln und zu unterzeichnen,
zu dem dieser die Bescheinigung fiir die Weiterbeforderung von Tieren in den Bestimmungsmitgliedstaat ausfiiit.

Zusatzinformation
1. Die Bescheinigung ist in einer anderen Farbe als der Druckfarbe abzustempeln und zu unterzeichnen.

2. Diese Bescheinigung ist ab dem Tag der Gesundheitsuntersuchung im Ursprungsmitgliedstaat gemaf Abschnitt C 10 Tage
glltig.

3. Die verlangten Eintrage in dieser Bescheinigung sind am Ausstellungstag, mindestens jedoch innerhalb von 24 Stunden, im
ANIMO-System zu registrieren.

(") Unzutreffendes streichen.
(3) Entfallt, wenn Tiere aus verschiedenen Betrieben stammen.

(®) Unzutreffendes streichen.
(*) Nicht erforderlich, wenn durch Entscheidung ../.../EG der Kommission ein System von Uberwachungsnetzen zugelassen ist.
() Nicht erfordertich, wenn der Mitgliedstaat oder Teil des Mitgliedstaats, in dem sich der Bestand befindet, amtlich anerkannt frei von der betref-

fenden Krankheit ist.
() Oder ein anderer, nach dem Verfahren des Artikels 17 der Richtlinie 64/432/EWG zugelassener Test.
(") Vom amtlichen Tierarzt des Ursprungsmitgliedstaats auszufiillen.
(8) Vom amtlichen Tierarzt der zuget 1en Sammelstelle des Durchfuhrmitgliedstaats auszufilfien.

(%) Zu streichen, wenn die Bescheinigung fur das Verbringen von Tieren innerhalb des Ursprungsmitgliedstaats ausgestellt wird und nur die
Abschnitte A und B ausgefiillt und unterzeichnet werden.

(") Zu streichen, wenn der Transportunternehmer mit dem in Abschnitt B angegebenen Transportunternehmer identisch ist.
(') Abschnitt A Nummer 6 ist vom amtlichen Tierarzt der zugel )en Samr zu unterzeichnen, nachdem dieser die Angaben und die

Namlichkeit der Tiere geprift hat, die mit einem amtlichen Dokument oder einer Bescheinigung, deren Abschnitte A und B ausgefiillt sind,
eintreffen; anderenfalls ist diese Nummer zu streichen.

(1?) Diese Anforderung befreit Transporteure nicht von ihren Pflichten in Zusammenhang mit geltenden Gemeinschaftsvorschriften, insbesondere hin-
sichtlich der Transportféhigkeit der Tiere.
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Muster 2
GESUNDHEITSZEUGNIS FUR SCHLACHT- (")/ZUCHT- (")/NUTZSCHWEINE (")
Ursprungsmitgliedstaat: ...
Nummer des Gesundheitszeugnisses ()
Ursprungsgebiet:...........o.ooi
Referenznummer
des Originalzeugnisses ()
ABSCHNITT A
Name und ANSCHMft dES VerSENUEIS: . ... ..o o e e e e e e e e et et e et e e
Name und Anschrift des Ursprungsbetriebs: ... ..o e et
....................................................................................................................................................................... ®
Registriernummer des HANAIEIS: ... .. ... .o ettt e e e et et e e e e n s )
Anschrift und Zulassungsnummer der Sammelstelle im Ursprungs- (') oder Durchfuhrmitgliedstaat (*):
...................................................................................................................................................................... ®
....................................................................................................................................................................... )

Tiergesundheitliche Angaben
Ich bestatige hiermit, daf’ jedes Tier der nachstehend beschriebenen Sendung

1. aus einem Ursprungsbetrieb und einem Gebiet stammt, der (das) weder nach Gemeinschaftsrecht noch nach einzelstaatli-
chem Recht Verboten oder Beschrankungen aufgrund von Schweineseuchen unterliegt;

2. (3) ein Zucht- (") oder Nutztier (') ist, das sich — soweit feststellbar — die letzten 30 Tage oder, wenn es sich um weniger als
30 Tage alte Tiere handelt, seit seiner Geburt im Ursprungsbetrieb aufgehalten hat, und dafl wéahrend dieser Zeit kein aus
einem Drittland eingefiihrtes Tier in diesen Betrieb eingestellt worden ist, es sei denn, es ist von allen Ubrigen Tieren im
Betrieb abgesondert worden.

ABSCHNITT B
Beschreibung der Sendung

Ry =YL= a Lo L= F= 1 U] O PP PRPPPN

Kennzeichnung der Tiere:

Rasse Geburtsdatum Amtliche Kennzeichnung

Weitere Angaben gegebenenfalls auf einem Beiblatt, das vom amtlichen bzw. zugelassenen Tierarzt zu unterzeichnen und abzustempeln ist.
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Zulassungsnummer des Transportunternehmers (wenn nicht mit dem in Abschnitt C angegebenen Transportunternehmer

Bescheinigungen zu den Abschniften A und B

Amtlicher Stempel Ort Datum Unterschrift (*)

Name und Amtsbezeichnung in GroRbuchstaben:

Anschrift des unterzeichnenden Tierarztes:

(*) Die Abschnitte A und B der Bescheinigung sind
abzustempeln und zu unterzeichnen vom amtlichen Tierarzt des Ursprungsbetriebs, wenn Abschnitt C von einem anderen amtlichen Tier-
arzt unterzeichnet wird,
oder
2u unterzeichnen vom zugelassenen Tierarzt des Ursprungsbetriebs, wenn der Versendemitgliedstaat ein gemaR der Entscheidung ../.../
EG der Kommission zugelassenes Uberwachungsnetzsystem eingefihrt hat,
oder

zu unterzeichnen vom amtlichen Tierarzt der 2ug, en S Istelie am Tag der Weiterversendung der Tiere.

ABSCHNITT C (%)

Name und Anschrift des Bestimmungsbetriebs (in Druckbuchstaben):

NI, e e e e e e e e e
] (] = T U RSO S ST U PP RSUPTUTPRR!
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POSHEIZANI: ... ... Mitgliedstaat: ...
Zulassungsnummer des Transportunternehmers (bei Entfernungen von mehrals S0KM)..........c.oovvviriinoinieciiiiiiieneecrieecennenn )
Transportmittel:.............cooc Amtliches Kennzeichen: .............cooooiiiiiiciii e

Nach ordnungsgemafer Untersuchung bescheinige ich, dal

1. die oben beschriebenen Tiere am ........................... (Datum) innerhalb der letzten 24 Stunden vor ihrer Versendung
untersucht worden sind und keine klinischen Anzeichen fur eine infektiose oder ansteckende Krankheit aufwiesen;

2. der Ursprungsbetrieb und — soweit zutreffend — die zugelassene Sammelstelle und das Gebiet, in dem sie liegen, keinen
Verboten oder Beschrénkungen aufgrund von Schweineseuchen nach Gemeinschaftsrecht oder einzelstaatichem Recht
unterliegen;

3. alle anwendbaren Bestimmungen der Richtlinie 64/432/EWG des Rates erfiillt sind;

4. (%) die vorstehend genannten Tiere den zusatzlichen Seuchengarantien geniigen:

— gemaR der Entscheidung .../.../EG der Kommission;,

5. die Tiere sich nicht langer als sechs Tage in der zugel en Sammelstelle befunden haben (?).

»@ 6. die genannten Tiere waren zum Zeitpunkt der Untersuchung transportfahig fiir eine Beférderung nach den Bestimmungen
der richtlinie 91/628/EWG (8). «
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Bescheinigung zu Abschnitt C

Amtlicher Stempel Ort Datum Unterschrift (*)
Name und Amtsbezeichnung in GroRbuchstaben:
Anschrift des unterzeichnenden Tierarztes:
(*) Abschnitt C der Bescheinigung ist vom amtlichen Tierarzt des Ursprungsbetriebs
oder
der zugel 1en Sammelstelle im Ursprungsmitgliedstaat abzustempeln und zu unterzeichnen
oder
vom amtlichen Tierarzt der zuge! )en Sammelstelle im Durchfuhrmitgliedstaat zum gleichen Zeitpunkt abzustempeln und zu unterzeichnen,

zu dem dieser die Bescheinigung fir die Weiterbeforderung von Tieren in den Bestimmungsmitgliedstaat ausfillt.

Zusatzinformation

1. Die Bescheinigung ist in einer anderen Farbe als der Druckfarbe abzustempein und zu unterzeichnen.

2. Diese Bescheinigung ist ab dem Tag der Gesundheitsuntersuchung im Ursprungsmitgliedstaat gemafl Abschnitt C 10 Tage

gtiltig.

3. Die verlangten Eintrage in dieser Bescheinigung sind am Ausstellungstag, mindestens jedoch innerhalb von 24 Stunden, im

ANIMO-System zu registrieren.

(") Unzutreffendes streichen.

(2) Entfailt, wenn Tiere aus verschiedenen Betrieben stammen.

() Unzutreffendes streichen.

() Vom amtlichen Tierarzt des Ursprungsmitgliedstaats auszufilien.
(5) Vom amtlichen Tierarzt der zugelassenen Sammelstelle des Durchfuhrmitgliedstaats auszufiillen.

(6) Zu streichen, wenn die Bescheinigung fur das Verbringen von Tieren innerhalb des Ursprungsmitgliedstaats ausgestellt wird und nur die

Abschnitte A und B ausgefilllt und unterzeichnet werden.

(’) Zu streichen, wenn der Transportunternehmer mit dem in Abschnitt B angegebenen Transportunternehmer identisch ist.

(?) Diese Anforderung befreit Transporteure nicht von ihren Pflichten in Zusammenhang mit geltenden Gemeinschaftsvorschriften, insbesondere hin-

sichtlich der Transportfahigkeit der Tiere.



