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BEGRUNDUNG

EINLEITUNG

Die Maul- und Klauenseuche ist eine durch das MKS-Virus hervorgerufene
hochkontagidse Allgemeinerkrankung der Klauentiere, die im 16. Jahrhundert in
Italien erstmals beschrieben wurde. Wegen ihrer auflerordentlichen
wirtschaftlichen Bedeutung steht sie auf Platz eins der Liste A des Internationalen
Tierseuchenamtes (OIE).

Obwohl der Mensch nur bedingt fiir das MKS-Virus empfinglich ist, kénnen in
seltenen Fallen mild erlaufende klinische Erkrankungen aufireten.

ALLGEMEINE WELTLAGE

Die Maul- und Klauenseuche ist in den an die Mitgliedstaaten angrenzenden
Dritt- bzw. Bewerberldndern nach wie vor endemisch. Akute Ausbriiche der
Seuche wurden 1996 aus bestimmten Balkanldndern, 1997 aus Transkaukasien
und 1999 auch aus bestimmten Maghreb-Lindern gemeldet. Zur raschen
Seuchentilgung hat die Gemeinschaft diesen Léindern Impfstoffe und
Impfausriistungen  geliefert. In der Tiirkei treten infolge von
Viruseinschleppungen aus weiter dstlich gelegenen Gebieten immer wieder neue
Topotypen und exotische Stimme des MKS-Virus auf.

Ein Grofiteil dieser MaBnahmen wurde in enger Zusammenarbeit mit
internationalen Organisationen durchgefiihrt, allen voraus die Europiische
Kommission zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche (EUFMD), ein
stindiges Organ der Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation (FAO) der
Vereinten Nationen (UN). Mit der Entscheidung 2001/300/EG hat die
Kommission ihre langjéhrige Zusammenarbeit mit der EUFMD formalisiert und
ein Durchfiihrungsabkommen iiber die Verwendung des zur Finanzierung der
stindigen Tétigkeiten dieser Organisation eingerichteten Treuhandfonds, der von
der EUFMD verwaltet wird und in den die Kommission seit vielen Jahren
Beitrége zahlt, abgeschlossen.

In den Jahren 2000 und 2001 wurden auch Ausbriiche aus Lindern gemeldet, die
bis dahin frei von Maul- und Klauenseuche waren. Soweit es sich dabei um
Drittlander handelte, die frisches Fleisch in die Gemeinschaft ausfiihren, wurde
die Einfuhr bis zur Besserung der Tiergesundheitslage ausgesetzt, und es wurden
Gemeinschaftsmallnahmen erlassen, die es gestatteten, die Einfuhr unter
verschirften Bedingungen, mit denen die Einschleppung des Seuchenerregers in
Gemeinschaftsgebiet verhindert werden sollte, fortzusetzen.

Die internationale MKS-Situation erfordert stindige Wachsamkeit sowie
prophylaktische und préventive Maflnahmen, um zu verhindern, dass MKS-Viren
aus Nachbarldndern oder bei der Einfuhr von lebenden Tieren oder Erzeugnissen
tierischen Ursprungs in das Gebiet der Gemeinschaft und in gemeinschaftliche
Tierbestdnde eingeschleppt werden.
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DIE ENTWICKLUNG DER SEUCHENBEKAMPFUNG IN DEN MITGLIEDSTAATEN

Die MKS-Bekimpfung in der Gemeinschaft ist in der Richtlinie 85/511/EWG',
zuletzt gedndert durch die Akte iiber den Beitritt Osterreich, Finnlands und
Schwedens?, geregelt. Im Zuge des mit der Richtlinie 90/423/EWG’ des Rates
eingefilhrten Verbots der prophylaktischen Impfung haben sich der
Tiergesundheitsstatus der Gemeinschaft und somit der freie Handel mit
seuchenempfinglichen lebenden Tieren und von ihnen gewonnenen Erzeugnissen
nachhaltig verbessert.

Seit der Errichtung des Binnenmarktes und angesichts des insgesamt hohen
Gesundheitsstatus der  Tierbestinde in den Mitgliedstaaten haben
Tierverbringungen und Handel mit Tieren und tierischen Erzeugnissen stark
zugenommen, und bestimmte Regionen der Gemeinschaft haben sich zu Gebieten
mit hoher Tierbesatzdichte entwickelt. Unter diesen Bedingungen kann ein
Ausbruch von Maul- und Klauenseuche rasch epizootische Ausmafle annehmen
und angesichts der hohen Mortalitit Marktstérungen verursachen, die fiir die
Halter empfanglicher einheimischer Tiere insgesamt, vor allem jedoch fiir
Schweine- und Wiederkduerbetriebe, mit drastischen Rentabilititsverlusten
einhergehen und mdglicherweise erhebliche Entschidigungszahlungen an die
betroffenen Landwirte und die Anwendung von Seuchenbekampﬁmgsmaﬁnahmen
erforderlich machen.

Seit dem 1. Januar 1992, als die prophylaktische Impfung gemeinschaftsweit
verboten wurde, wurden 1993 aus Italien sowie 1994, 1996 und 2000 aus
Griechenland einfuhrbedingte MKS-Ausbriiche gemeldet, die durch Anwendung
der Mallnahmen der Richtlinie 85/511/EWG, insbesondere die Keulung infizierter
und seuchenverddchtiger Bestinde sowie strikte Verbringungskontrollen,
erfolgreich bekdmpft werden konnten.

2001 kam es im Vereinigten Konigreich zu einer grofflichigen Maul- und
Klauenseucheepidemie. Uber 2000 britische Betriebe waren betroffen. Da vor
Feststellung des ersten Ausbruches noch Schafe aus dem Vereinigten Konigreich
versendet wurden, waren auch in Frankreich, Irland und den Niederlanden einige
Betriebe infiziert. In allen betroffenen Mitgliedstaaten mussten unzéhlige Tiere
getdtet und unschédlich beseitigt werden, und die wirtschaftlichen Verluste
betrafen nicht nur die Landwirtschaft, sondern den gesamte landlichen Raum der
betroffenen Gebiete. Zum ersten Mal seit 1991 griff ein Mitgliedstaat - die
Niederlande - auf die in der Richtlinie 85/511/EWG vorgesehene Notimpfung
zuriick. Aufgrund der internationalen Handelsbeschrinkungen wurden die
geimpften Tiere jedoch anschlieend getotet, so dass der Gesundheitsstatus des
Landes unverziiglich wiederhergestellt werden konnte.

ABIL L 315 vom 26.11.1985, S. 11.
ABL. L 1vom 1.1.1995,S. 1. .
ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 13.
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In den letzten zehn Jahren kam es in der Gemeinschaft mehrfach zu Ausbriichen,
mitunter auch Seuchenziigen, der klassischen Schweinepest, einer iibertragbaren
Viruserkrankung von Haus- und Wildschweinen. Diese Krankheit und
insbesondere der Seuchenzug von 1997/1998 ging fiir die Gemeinschaft, die
betroffenen Mitgliedstaaten und die Schweinewirtschaft mit erheblichen
wirtschaftlichen Verlusten einher, da eine grofle Anzahl Tiere getGtet und
unschidlich beseitigt werden musste, und in einigen Féllen wurden langfristige
Handelsbeschrankungen fiir Schweine und Schweineerzeugnisse verhingt. Die
allgemeinen wirtschaftlichen, sozialen und tierschutzrechtlichen Auswirkungen
wurden jedoch von der Maul- und Klauenseucheepidemie von 2001 weit
ibertroffen, weil diese Seuche, die mehrere Arten und insbesondere Rinder
betrifft, weitaus kontagiser ist und iiber die Luft und durch Ansteckungstriager
leicht verschleppt werden kann.

VORBEREITUNG EINER REVISION DER MKS-BEKAMPFUNGSMASSNAHMEN

Wie sich bereits im Kontext der Klassischen Schweinepest herausgestellt hat, sind
die Maflnahmen der Richtlinie 85/511/EWG unzuldnglich. Aus diesem Grunde
hat die Kommission in Zusammenarbeit mit Laborexperten, Epidemiologen und
Vertretern der Veterindrbehdrden aller Mitgliedstaaten mit einer umfassenden
Uberpriifung der in der genannten  Richtlinie und ihren
Durchfiihrungsentscheidungen vorgesehenen MafBnahmen begonnen. Dariiber
hinaus hat eine besondere  Arbeitsgruppe des  Wissenschaftlichen
Veterindrausschusses 1999 einen Bericht iliber die Notimpfung gegen Maul- und
Klauenseuche vorgelegt.

Diese Arbeitsgruppe unterstiitzte einhellig die Auffassung der Kommission,
wonach einige der bisherigen MaBnahmen geéndert werden miissen, um den
neuesten wissenschaftlichen Entwicklungen auf diesem Gebiet, den bei der
Tilgung wichtiger Tierseuchen gewonnenen Erfahrungen und der technischen
Entwicklung der Labordiagnostik, 1nsbesondere mit Blick auf die Impfung
Rechnung zu tragen.

Auf  der Grundlage von Expertenempfehlungen haben die
Kommissionsdienstsstellen, als am 20. Februar 2001 der erste Ausbruch dessen,
was sich zu einer der schwersten MKS-Epidemien auswachsen sollte, gemeldet
wurde, einen Vorschlagsentwurf fiir eine neue Richtlinie des Rates zur
Bekidmpfung der Maul- und Klauenseuche erarbeitet.

Wihrend dieser Epidemie, die ein Jahr lang grassierte, bevor das OIE der
Gemeinschaft den MKS-Freiheitsstatus wieder zuerkannte, waren der
innergemeinschaftliche und internationale Handel sowie die Verbringung von
empfinglichen Tieren und den von ihnen gewonnenen Erzeugnissen nicht nur in
den betroffenen Mitgliedstaaten sondern in der ganzen Gemeinschaft stark
eingeschrankt.
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Die KSP- und MKS-Seuchenziige haben auch gezeigt, dass eine
Bekampfungspolitik, die ganz auf der Keulung infizierter und kontaminierter
Tiere beruht, aus ethischer und umweltpolitischer Sicht fraglich ist und von der
Offentlichkeit immer weniger akzeptiert wird. ~

Die MKS-Krise von 2001 wurde in enger Zusammenarbeit zwischen der
Kommission und den Mitgliedstaaten bewaltigt. Es wurden Schutzmafinahmen
erlassen und kontinuierlich angepasst, die die Vorschriften der Richtlinie
85/511/EWG ergédnzten und verschirften und den MaBnahmen, die zuvor in
Expertengruppen, die 1998 zur Revision der geltenden MKS-Bekdmpfungs-
vorschriften der Gemeinschaft gebildet wurden, in vollem Umfang Rechnung
trugen. So konnten die Mitgliedstaaten durch die Anwendung bestimmter
MafBnahmen, die auch in den vorliegenden Vorschlag iibernommen wurden,
zusitzliche und aussagekriftige Erfahrungen sammeln.

Sobald die Situation unter Kontrolle war, haben der belgische Ratsvorsitz und die
Kommission im Dezember 2001 eine Internationale Konferenz zur Prévention .
und Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche = organisiert, um erste
Schlussfolgerungen aus den 200ler Ausbriichen zu ziehen. Die Kommission
wurde dabei aufgefordert, geeignete Vorschriften vorzuschlagen, um derartige
Epidemien kiinftig zu verhindern, und, sollten sie dennoch auftreten, nachteilige
Auswirkungen auf die Wirtschaft auf ein Mindestmall begrenzen zu kdnnen.
Unter anderem wurde verlangt, in Anbetracht der technischen Entwicklung der
Labordiagnostik die Notimpfung als ein wirksames Mittel fiir die
Seuchenbekdampfung ins Auge zu fassen. Ferner wurde gefordert, die
internationalen Handelsvorschriften dahingehend zu &ndern, dass die
wirtschaftlichen Konsequenzen, die Linder, die auf die Notimpfung
zuriickgegriffen haben, tragen miissen, zu begrenzen.

Im Jahresverlauf 2001 und insbesondere im Abschluss an die vorgenannte
Konferenz sind Mitgliedstaaten, Kommission und internationale Organisationen
tatig geworden, um das bisherige MK S-Bekampfungskonzept zu iiberarbeiten und
die Instrumente zur Verhiitung und erforderlichenfalls Bekdmpfung der Seuche zu
verbessern.

2001 wurden internationale Tiergesundheitsnormen (so insbesondere die
Beschreibung der Testmethoden zum Nachweis von Antikdrpern gegen
Nichtstrukturproteine im Handbuch des OIE mit Normenempfehlungen zu
Untersuchungsmethoden und Vakzinen, vierte Ausgabe, August 2001) in
wesentlichen Punkten geéndert. ’
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4.10. Ein zweiter wichtiger Punkt betrifft die 2002 auf der 70. OIE-
Generalversammlung vorgenommene Anderung des OIE-Tiergesundheitskodex,
wonach sich kiinftig nicht mehr ausschlieBlich nach die Absenz klinischer
Symptome den Tiergesundheitsstatus eines Landes bestimmt, sondern die MKS-
Freiheit vielmehr durch Laborbefunde untermauert werden muss. Wurde davor
geimpft, sollten die Laboruntersuchungen auch den Nachweis von Antikérpern
gegen Nichtstrukturproteine umfassen, wodurch gewéhrleistet wird, dass die
Testvorgaben des Normenhandbuchs in den Tiergesundheitskodex iibernommen
werden. Nach diesem Konzept wire der MKS-Freiheitsstatus eines Landes, das
Notimpfungen praktizierte, gleichzeitig infizierte Bestéinde keulte und nach der
Impfung die geimpften Tiere durch Tests zum Nachweis von Antikérpern gegen
Nichtstrukturproteine serologisch iiberwachte, sechs Monate nach dem letzten
Ausbruch bzw. nach Abschluss der Impfmaflnahmen, je nach dem, welcher
Zeitpunkt spéter eintritt, wiederhergestellt, und die Notimpfung konnte als
Instrument zur MKS-Bekdmpfung in Frage kommen.

4.11. 2002 hat das Européische Parlament einen Nichtstandigen
Untersuchungsausschuss fiir Maul- und Klauenseuche eingesetzt, um die MKS-
Epidemie von 2001 zu durchleuchten und allgemeine Schliisse iiber kiinftige
Bekampfungsstrategien zu ziehen. Die Schlussfolgerungen dieses Ausschusses
werden in der endgiiltigen Fassung dieses neuen Richtlinienentwurfs
beriicksichtigt.

4.12. Die Kommission ist der Auffassung, dass der international anerkannte

' - Gesundheitsstatus "MKS-frei ohne Impfung", den das OIE allen Mitgliedstaaten
zuerkannt hat, ein Vorzug ist, der die Schaffung des Binnenmarktes erleichtert hat
und allen Mitgliedstaaten Handelsperspektiven eroffnet.

Aus technischen und wirtschaftlichen Griinden haben Kommission und
Mitgliedstaaten beschlossen, nicht von ihrer derzeitigen Politik des Verbots der
prophylaktischen Impfung abzuweichen. Hauptgrund fiir diese Entscheidung ist
die Tatsache, dass die Maul- und Klauenseuche in der Gemeinschaft nicht
endemisch ist und insofern, wie auch viele andere Tierseuchen, die andernorts in
der Welt priavalent sind, als exotische Krankheit gilt. So kénnten Viren, die
zufdllig in Gemeinschaftsgebiet eingeschleppt werden, aus verschiedenen
endemischen Weltregionen stammen. Angesichts der Art des Virus und
insbesondere seiner antigenetischen Diversitit wire jede prophylaktische Impfung
mit prideterminierten Impfstimmen ein kostspieliges und letztendlich
wirkungsloses Unterfangen, das das Risiko einer unbemerkten Verschleppung der
Infektion innerhalb einer unzulidnglich geimpften Tierpopulation vergrofern
wiirde.
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Weder auf der vorgenannten Internationalen Konferenz noch im Rahmen des
Nichtstdndigen Ausschusses des Europidischen Parlaments wurde angeregt, zu
einer Politik prophylaktischer Impfungen zuriickzukehren. Es wurde jedoch
gefordert, die Notimpfung nicht mehr als letztes Hilfsmittel zu sehen, sondern sie
zusammen mit MalBnahmen zur Verhiitung der Viruseinschleppung in
gemeinschaftliches Gebiet und empfingliche Tierbestinde vielmehr in den
Mittelpunkt der Seuchenbekdmpfung zu riicken, um auf diese Weise die Kapazitit
der Mitgliedstaaten, schnell auf einen drohenden Seuchenausbruch zu reagieren,
zu steigern.

GRUNDZUGE DES VORSCHLAGS

Obgleich er bereits lange vor dem Seuchenzug von 2001 in Angriff genommen
wurde, ist dieser Vorschlag auch eine direkte Folge der Lehren, die aus dieser
Krise gezogen wurden. Aufgrund der Charakteristik dieser Seuche gibt es jedoch
keine Idealldsung, die den wirtschaftlichen, umweltpolitischen und ethischen
Anforderungen der Zivilgesellschaft gerecht wiirde, und der Vorschlag kann daher
nur als bester derzeit moglicher Kompromiss gewertet werden.

Strukturell orientiert sich der Vorschlag an der zeitlichen Reihenfolge der
Ereignisse, wie sie im Falle eines Seuchenausbruchs ablaufen wiirden, und enthélt
im letzten Teil Mallnahmen, die zur Vorbreitung auf den Seuchenfall getroffen
werden miissen.

Sobald Seuchenverdacht aufkommt, muss rasch gehandelt werden, damit
unmittelbar nach Bestétigung des Ausbruchs wirksame Bekdmpfungsmafinahmen
eingeleitet werden konnen. Diese Maflnahmen miissen von den zustdndigen
Behorden je nach Seuchenentwicklung in dem betreffenden Mitgliedstaat
angepasst und in einigen Féllen auf grofle geographische Gebiete und
Verwaltungsbezirke ausgedehnt werden. Es muss auch mdglich sein, Tiere
praventiv zu keulen, um die Zahl der empfanglichen Tiere um einen Seuchenherd
Zu verringern.

Eine schnelle und genaue Seuchendiagnose und die Identifizierung des Virustyps
sind von iiberragender Bedeutung und sollten unter der Verantwortung
kompetenter Laboratorien vorgenommen werden, die untereinander vernetzt sein
sollten und deren Tétigkeit von einem von der Kommission nach Anh6rung der
Mitgliedstaaten im Stdndigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit benannten Referenzlabor koordiniert wird. Entgegen fritherer
Expertenempfehlungen und im Einklang mit der Politik, die die Kommission
bereits seit zehn Jahren verfolgt, hat der Seuchenzug von 2001 bestitigt, dass
Laborkapazitéten, fachménnische Beratung und ein solider

~ Forschungswettbewerb auf dem Gebiet der MKS-Diagnose in mdglichst vielen

Mitgliedstaaten unterhalten werden miissen.
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Um die Erregerverschleppung im Falle eines Seuchenausbruchs mdglichst
wirksam zu verhindern, sind Tierverbringungen und die Verwendung von
Erzeugnissen, die Triger von Ansteckungsstoffen sein konnten, streng zu
iberwachen, und in auflergewohnlich schweren Fillen, insbesondere in Gebieten
mit hoher Besatzdichte, miissen gegebenenfalls auch Impfungen durchgefiihrt
werden. Gleichzeitig darf nicht aus dem Auge verloren werden, dass wirksame
Mittel existieren, um eine Virusverschleppung zu verhindern, fir den Fall, dass
gesunde Tiere aus Bestdnden auflerhalb der Sperrgebiete in Betrieben innerhalb
der Sperrgebiete geschlachtet werden oder ihre Milch in solchen Betrieben
verarbeitet wird.

Die Regionalisierung der BekdmpfungsmaBinahmen gestattet eine gezielte
Seuchenbekdmpfung in den betroffenen Gemeinschaftsgebieten, die den
allgemeinen Interessen der Gemeinschaft nicht zuwiderlduft.

Obgleich iiber die latente Verlaufsform der Maul- und Klauenseuche bei Schafen
viel geschrieben wurde, war das Ausmal}, in dem diese Tierart 2001 an der
Verschleppung des MKS-Virus im Vereinigten Konigreich beteiligt war, fir die
fir die Seuchenbekdmpfung zustindigen Stellen véllig unvorhergesehen und
iiberfordernd. Angesichts dieses Involviertsein der Schafpopulation wurde klar,
dass Grundregeln fiir serologische Kontrollen festgelegt werden miissen, die
durchzufiihren sind, bevor die Betriebssperren in bestimmten Gebieten
aufgehoben werden und der Seuchenfreiheitsstatus eines Landes wieder zuerkannt
werden kann.

Fir Notfille hélt die Gemeinschaft in entsprechend ausgewiesenen
Antigenbanken Reserven an inaktiviertem MKS-Virusantigen bereit. Der rasche
Zugriff auf dieses Antigen muss durch transparente und wirksame
Verfahrensvorschriften gewdhrleistet werden. Dariiber hinaus werden in
bestimmten Mitgliedstaaten auch nationale Impfstoffreserven und Antigenbanken
unterhalten. Zum Schutz des gemeinschaftlichen Tierbestands sollte, gestiitzt auf
eine Risikobewertung, vorgesehen werden, MKS-infizierte oder MKS-gefahrdete
benachbarte Drittlinder zu unterstiitzen und insbesondere im Notfall mit
Antigenen oder Impfstoffen zu versorgen. Nach den jiingsten politischen
Ereignissen, insbesondere des 11. September 2001, miissen jedoch bestimmte
Aspekte von "Agro-Terrorismus", die in Bezug auf Antigenbestéinde einen
hoheren Grad an Geheimhaltung erfordern, besonders beriicksichtigt werden. Es
sollte daher vorgesehen werden, von bestimmten Beschaffungsregeln der
Kommission abzuweichen und den Zugang zu wichtigen Informationen zu
begrenzen.

GemiB der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel* miissen die Mitgliedstaaten fir MKS-Impfstoffe eine

~ Marktzulassung erteilen.

4

ABIL L 311 vom 28.11.2001, S. 1. .
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Gemal Artikel 8 der Richtlinie 2001/82/EWG kann die Verabreichung von MKS-
Impfstoffen an Tiere empfianglicher Arten in Notfdllen jedoch auch genehmigt
werden, wenn flir diesen Impfstoff in dem betreffenden Mitgliedstaat keine
Marktzulassung erteilt wurde. Da zum wirksamen Schutz empfinglicher Tiere in
Krisensituationen in kiirzester Zeit immer wieder andere Antigene erforderlich
sind, empfiehlt es sich, diese Notfallklausel beizubehalten.

In enger Zusammenarbeit zwischen der Europédischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln (EMEA), dem OIE, der Forschungsgruppe der Européischen
Kommission zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche (EUFMD) der
Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation (FAO) der Vereinten Nationen
(UN) und der Europdischen Kommission wird die MKS-Monographie des
Europdischen Arzneibuchs jedoch geidndert und um Vorschriften fir MKS-
Vakzine, insbesondere hinsichtlich der Reinheit der Impfstoffe ergédnzt, die zur
Durchfiihrung von Tests Identifizierung infizierter Tiere innerhalb einer
geimpften Tierpopulation erforderlich sind.

Die Priasenz einer génzlich ungeimpften Population empfénglicher Tiere in den
Mitgliedstaaten erfordert eine stindige Bereitschaft und Sensibilisierung fiir den
Seuchenfall.  Ausgefeilte  Krisenpldne haben sich als  wirksames
Bekampfungsinstrument erwiesen. Sie miissen regelmiBig {iberarbeitet werden,
um den Ergebnissen der in den Mitgliedstaaten durchgefiihrten Echtzeitiibungen
Rechnung zu tragen, und die Mitgliedstaaten sollten bei diesen Ubungen eng
zusammenarbeiten. Krisenpldne miissen jedoch, wenn sie gemal dieser Richtlinie
iiberarbeitet werden, auch Bestimmungen iiber Notimpfungen enthalten. Sie sind
aullerdem unbedingt erforderlich, um sicherzustellen, dass im Seuchenfall auch
Umweltschutzbelangen Rechnung getragen wird. Die Pldne sollten eine gut
strukturierte und organisierte Zusammenarbeit zwischen den zustdndigen
Veterindr- und Umweltbehérden vorsehen, damit Tiergesundheits- und
UmweltschutzmaBBnahmen angemessen koordiniert werden.

Um zu gewihrleisten, dass Mitgliedstaaten und Kommission bei der Bekdmpfung
der Maul- und Klauenseuche eng zusammenarbeiten, und angesichts der
Seuchencharakteristik sollte die Kommission erméchtigt werden, bestimmte
technische Aspekte der BekdmpfungsmalBnahmen nach dem Verfahren des
Stindigen Ausschusses fliir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit und im
Einklang mit dem Beschluss 1999/468/EG des Rates zur Festlegung der
Modalitdten fir die Ausibung der der Kommission {ibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse® zu dndern und anzupassen.

ABL. L 184 vom28.6.1999, S. 23.
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5.14. GemiB den Artikeln 11, 12, 13, 14 und 15 der Entscheidung 90/424/EWG des
Rates vom 26. Juni 1990 iiber bestimmte Ausgaben im Veterinirbereich®, zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1258/1999 des Rates’, wird
Verbindungs- und Referenzlaboratorien sowie Antigen- und Impfstoffbanken im
Falle eines Ausbruchs der Maul- und Klauenseuche eine gemeinschaftliche
Finanzhilfe gewihrt. Erstattungen, die die Gemeinschaft Mitgliedstaaten zur
Deckung von Ausgaben im Zusammenhang mit der Bekdmpfung von MKS-
Ausbriichen gewdhrt, sollten an die Einhaltung zumindest der in dieser Richtlinie
festgelegten Mindestanforderungen gebunden werden. '

6 ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 19.
7 ABL. L 160 vom 26.6.1999, S. 103.
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2002/0299 (CNS)

Vorschlag fir eine

RICHTLINIE DES RATES

mit Mafinahmen der Gemeinschaft zur Bekimpfung der Maul- und Klauenseuche
Maul- und Klauenseuche und zur Anderung der Richtlinie 92/46/EWG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 37 Absatz 3,

auf Vorschlag der Kommission,'

nach Stellungnahme des Européischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses,’
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,”

in Erwédgung nachstehender Griinde:

@9) Eine der Aufgaben der Gemeinschaft im Veterindrbereich besteht darin, die

' Tiergesundheit in der Gemeinschaft zu verbessern, um auf diesem Wege die
Rentabilitdt der Tierhaltung zu steigern und den Handel mit Tieren und tierischen
Erzeugnissen zu erleichtern.

2) Die Maul- und Klauenseuche (MKS) ist eine hochkontagidse Viruserkrankung der
Paarhufer. Obgleich sie fir den Menschen keine Gesundheitsgefahr darstellt, steht
sie aufgrund ihrer aulerordentlichen wirtschaftlichen Bedeutung auf Platz eins der
Liste A des internationalen Tierseuchenamtes (OIE).

(3)  Die Maul- und Klauenseuche ist eine anzeigepflichtige Krankheit, und betroffene
- Mitgliedstaaten sind gemdB der Richtlinie 82/894/EWG des Rates vom
21. Dezember 1982 iiber die Mitteilung von Tierseuchen in der Gemeinschaft’
verpflichtet, der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten jeden
Seuchenausbruch mitzuteilen. :

! ABLC..vom..,S.
2 ABLC..vom..,S.
3 ABLC..vom..,S.
: ABLC...vom ..., S.

ABI L 378 vom 31.12.1982, S. 58. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Entscheidung 2000/556/EG
der Kommission (ABL L 235 vom 19.9.2000, S. 27).
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(49)  Gemeinschaftsmafinahmen zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche sind in
der Richtlinie 85/511/EWG vom 18. November 1985 mit Mafinahmen der
Gemeinschaft zur Bekimpfung der Maul- und Klauenseuche® festgelegt.

(5) Im Zuge der Annahme der Richtlinie 90/423/EWG des Rates vom 26. Juni 1990
zur Anderung der Richtlinie 85/511/EWG zur Einfihrung von MaBnahmen der
Gemeinschaft zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche, der Richtlinie
64/432/EWG zur  Regelung viehseuchenrechtlicher =~ Fragen  beim
innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Rindern und Schweinen und der
Richtlinie 72/462/EWG zur Regelung viehseuchenrechtlicher und gesundheitlicher
Fragen bei der Einfuhr von Rindern und Schweinen, von frischem Fleisch oder von
Fleischerzeugnissen aus Drittlindern’ wurde die prophylaktische Impfung gegen
die Maul- und Klauenseuche mit Wirkung vom 1. Januar 1992 gemeinschaftsweit
verboten.

(6)  PriventivmaBnahmen sind unerlésslich, wenn vermieden werden soll, dass Maul-
und Klauenseuche aus Nachbarldndern oder iiber die Einfuhr von lebenden Tieren
und Erzeugnissen tierischen Ursprungs in Gemeinschaftsgebiete und
gemeinschaftliche Tierbestdnde eingeschleppt wird. Es gibt keinerlei Anhaltspunkte
dafiir, dass auch nur einer der seit der Einfiilhrung des Verbots der prophylaktischen
Impfung gemeldeten MKS-Ausbriiche auf Einfuhren zuriickgefiihrt werden kann,
die im Einklang mit den geltenden Gemeinschaftsvorschriften durchgefiihrt und an
den Grenzkontrollstellen auf Einhaltung der Veterindrbedingungen kontrolliert
wurden, wie dies in der Richtlinie 91/496/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 zur
Festlegung von Grundregeln fiir die Veterindrkontrollen von aus Drittlindern in die

- Gemeinschaft eingefiihrten Tieren und zur Anderung der Richtlinien 89/662/EWG,
90/425/EWG und 90/675/EWG® und in der Richtlinie 90/675/EWG vom 10.
Dezember 1990 zur Festlegung von Grundregeln flir die Veterindrkontrollen von
aus Drittlindern in die Gemeinschaft eingefiihrten Erzeugnissen9 vorgesehen ist.

(7) - Unter Binnenmarktbedingungen und angesichts des insgesamt hohen
Gesundheitsstatus der gemeinschaftlichen Tierbestdnde hat der Handel mit Tieren
und  tierischen  Erzeugnissen  stark = zugenommen, und  bestimmte
Gemeinschaftsgebiete zeichnen sich durch eine hohe Tierbesatzdichte aus.

(8)  Die MKS-Seuchenziige, von denen 2001 bestimmte Mitgliedstaaten heimgesucht
wurden, haben gezeigt, dass Ausbriiche aufgrund des regen Verkehrs und Handels
mit MKS-empfanglichen Tieren rasch epizootische Ausmafle annehmen und
angesichts der hohen Mortalitdt Marktstorungen verursachen kénnen, die fiir die
Halter empfénglicher Tiere und fiir andere Sektoren des lidndlichen Raums mit
drastischen Rentabilitdtsverlusten einhergehen konnen und die mdglicherweise
erhebliche Entschiddigungszahlungen an die betroffenen Landwirte und die
Anwendung von Seuchenbekdmpfungsmalinahmen erforderlich machen.

6 ABL L 315 vom 26.11.1985, S. 11. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Akte iiber den Beitritt

Osterreichs, Finnlands und Schwedens.
7 ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 13
8 ABI. L 268 vom 24.9.1991, S. 56. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 96/43/EG (ABL L
162 vom 1.7.1996, S. 1). .
? ABL L 373 vom 31.12.1990, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 96/43/EG

(ABL L 162 vom 1.7.1996, S.1).
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Wiéhrend der MKS-Krise von 2001 hat die Kommission die
BekampfungsmafBnahmen der Richtlinie 85/511/EWG verschérft und Schutzmal3-
nahmen im Sinne der Richtlinie 90/425/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 zur
Regelung der veterindrrechtlichen und tierziichterischen Kontrollen im innerge-
meinschaftlichen Handel mit lebenden Tieren und Erzeugnissen im Hinblick auf
den Binnenmarkt'® und der Richtlinie 89/662/EWG des Rates vom 11. Dezember
1989 zur Regelung der veterinérrechtlichen Kontrollen im innergemeinschaftlichen
Handel im Hinblick auf den gemeinsamen Binnenmarkt'! erlassen.

2001 verabschiedete die Kommission auch Entscheidungen iiber die Durchfiihrung
der in der Richtlinie 85/511/EWG vorgesehenen Notimpfung. Dabei wurde den
Empfehlungen fiir eine Strategie zur Notimpfung von Tieren gegen die Maul- und
Klauenseuche, die der Wissenschaftliche Ausschuss fiir Tiergesundheit und
Tierschutz in seinem Bericht von 1999*2 abgegeben hat, Rechnung getragen.

Diese Richtlinie sollte auch dem Bericht (1998) von Expertengruppen der Mitglied-
staaten liber eine Revision der gemeinschaftlichen Maul- und Klauenseuche-
gesetzgebung' Rechnung tragen, in dem die Erfahrungen der Mitgliedstaaten mit
der Schweinepestepidemie von 1997 und die Schlussfolgerungen der interna-
tionalen Konferenz zur Privention und Bekidmpfung der Maul- und Klauenseuche'*
festgehalten sind, die im Dezember 2001 in Briissel stattgefunden hat.

Die EntschlieBung des Europiischen Parlaments zur Maul- und Klauenseuche-
epidemie im Jahr 2001 in der Européischen Union'® und die Schlussfolgerungen
des Nichtstdndigen Ausschusses fiir Maul- und Klauenseuche des Europdischen
Parlaments sollten in dieser Richtlinie ebenfalls beriicksichtigt werden.

Rechnung zu tragen ist auch den Empfehlungen fiir Mindestnormen fiir
Laboratorien, die in vitro und in vivo mit MKS-Viren arbeiten, die die Européische
Kommission zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche der Emnihrungs- und
Landwirtschaftsorganisation in ihrem Bericht iiber die 30. Sitzung von 1993
abgegeben hat'®. :

Die Richtlinie sollte auch die Anderungen reflektieren, die im
Tiergesundheitskodex und Handbuch des OIE mit Normenempfehlungen fiir
Untersuchungsmethoden und Vakzine vorgenommen wurden.

10

11

12
13
14
15

ABIL L 224 vom 18.8.1990, S. 29. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 92/118/EWG
(ABL. L 62 vom 15.3.1993, S. 49).

ABL L 395 vom 30.12.1989, S. 13. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 92/118/EWG
(ABL. L 62 vom 15.3.1993, S. 49)

http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scah/out22 _en.pdf.

Arbeitsdokument VI/6319/98 Rev. 1.

http://www.cmlag.fgov.be/eng/conference.html].

ABI. C 21 E vom 24.1.2002, S. 339.

Arbeitsdokument V1/6684/96.
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(15) Bei aufkommendem Seuchenverdacht muss rasch gehandelt werden, damit
unmittelbar nach Bestéitigung des Ausbruchs wirksame BekdmpfungsmafBnahmen
eingeleitet werden konnen. Diese Mallnahmen miissen von den zustidndigen
Behorden je nach Seucheentwicklung in dem betreffenden Mitgliedstaat angepasst
werden. Sie sollten jedoch auch um spezifische SchutzmaBinahmen verscharft
werden, wie dies im geltenden Gemeinschaftsrecht vorgesehen ist.

(16)  Unter der Verantwortung eines Netzes nationaler Laboratorien sollte eine schnelle
und prizise Seuchendiagnose und Erregeridentifizierung vorgenommen werden.
Erforderlichenfalls ist die Zusammenarbeit zwischen den nationalen Laboratorien
durch ein gemeinschaftliches Referenzlabor zu sichern, das die Kommission nach
dem Verfahren des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit geméB der Verordnung (EWG) Nr. 178/2002 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsédtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
europdischen Behorde flir Lebensmlttelsmherhelt und zur Festlegung von Verfahren
zur Lebensmittelsicherheit'” benennt.

(17)  Zur MKS-Differenzialdiagnose ist den Verfahrensvorschriften der Entscheidung
2000/428/EG der Kommission vom 4. Juli 2000 zur Festlegung von Diagnose-
methoden, Probenahmeverfahren und Kriterien fiir die Auswertung der Ergebnisse
von Laboruntersuchungen zur Bestitigung und Differenzialdiagnose der
vesikuldren Schweinekrankheit'® Rechnung zu tragen.

~ (18)  GemeinschaftsmaBnahmen zur Bekimpfung der Maul- und Klauenseuche sollten in
erster Linie die Eliminierung infizierter Bestdnde zum Ziel haben. Infizierte und
kontaminierte Tiere empfénglicher Arten sollten gemdf der Richtlinie 93/119/EWG
des Rates vom 22. Dezember 1993 iiber den Schutz von Tieren zum Zeitpunkt der
Schlachtung oder Tétung'® unverziiglich getdtet werden.

(19) Im Seuchenfall muss, insbesondere durch Gewidhrleistung einer engen
Zusammenarbeit  zwischen  Veterindr- und  Umweltbehorden, auch
Umweltschutzbelangen Rechnung getragen werden. Gemidfl der Richtlinie
96/61/EG des Rates vom 24. September 1996 uber die integrierte Vermeldung und
Verminderung der Umweltverschmutzung?  miissen Beseitigungs- und
Aufbereitungsanlagen flir TierkGrper und tierische Abfillen mit einer bestimmten
Behandlungskapazitit eine nach einem integrierten Umweltkonzept erteilte
Genehmigung einholen.

(20) Bei Ausbruch der Seuche muss die Erregerverschleppung durch sorgfiltige
Uberwachung der Tlerverbrmgungen und der Verwendung von Erzeugnissen, die
‘Ansteckungstriger sein konnten, insbesondere in Gebieten mit hoher
Tierbesatzdichte durch Notimpfungen verhindert werden.

17 ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
18 ABL. L 167 vom 7.7.2000, S. 22.
v ABI. L 340 vom 31.12.1993, S. 21.

2 ABL. L 257 vom 10.10.1996, S. 103.
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Die Reinigung und Desinfektion von Betrieben sollte ein integrierender Bestandteil
der Gemeinschaftspolitik zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche sein.
Desinfektionsmittel diirfen nur in Einklang mit der Richtlinie 98/8/EG des
Europdischen Parlaments und den Rates vom 16. Februar 1998 {iber das
Inverkehrbringen von Biozidprodukten®' verwendet werden.

Da die Seuche durch Sperma, Eizellen und Embryonen, die von MKSV-infizierten
Tieren empféanglicher Arten gewonnen wurden, verschleppt werden kann, sollte der

" Handel mit diesen Erzeugnissen iiber die in den folgenden Richtlinien festgelegten

Tiergesundheitsvorschriften fiir den innergemeinschaftlichen Handel hinaus
beschrénkt werden:

Richtliniec 88/407/EWG des Rates vom 14. Juni 1988 zur Festlegung der
tierseuchenrechtlichen = Anforderungen an den 1nnergememschaﬁllchen
Handelsverkehr mit gefrorenem Samen von Rindern und an dessen Einfuhr?;

Richtlinie 89/556/EWG des Rates vom 25. September 1989 iiber
viehseuchenrechtliche Fragen beim innergemeinschaftlichen Handel mit
Embryonen von Hausrindern und ihrer Einfuhr aus Drittlindern®;

Richtlinie 92/65/EWG des Rates vom 13. Juli 1992 {iber die
tierseuchenrechtlichen Bedingungen fiir den Handel mit Tieren, Samen, Eizellen
und Embryonen in der Gemeinschaft sowie fiir ihre Einfuhr in die Gemeinschaft,
soweit sie diesbeziiglich nicht den spezifischen Gemeinschaftsregelungen nach
Anhang A Abschnitt I der Richtlinie 90/425/EWG unterliegen®*.

Im  Seuchenfall kann es sich als erforderlich erweisen, die
Bekédmpfungsmafinahmen nicht nur auf infizierte Tiere empfinglicher Arten
sondern auch auf kontaminierte Tiere nicht empfanglicher Arten, wie
beispielsweise Geflligel, anzuwenden, die Triager von Ansteckungsstoffen sein
konnten. Wahrend der MKS-Epidemie von 2001 wurde auch die Verbringung von
Equiden aus Betrieben, die Tiere empfinglicher Arten halten, sowie aus
Nachbarbetrieben beschrankt, und iber die Anforderungen der Richtlinie
90/426/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 zur Festlegung der
tierseuchenrechtlichen Vorschriften fiir das Verbringen von Equiden und fiir ihre
Einfuhr aus Drittlindern®® hinaus wurden zur Kontrolle des Handels mit Equiden
aus MKS-infizierten Mitgliedstaaten eine besondere Bescheinigung zur Auflage
gemacht.

21
22

23

24

25

ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.

ABL L 194 vom 22.7.1988, S. 10. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Akte iiber den Beitritt
Osterreichs, Finnlands und Schwedens.

ABL L 302 vom 19.10.1989, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Entscheidung 94/113/EG der
Kommission (ABL L 53 vom 24.2.1994, S. 23).

ABL L 268 vom 14.9.1992, S. 54. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1282
der Kommission (ABIL. L 187 vom 16.7.2002, S.13).

ABIL. L 224 vom 18.8.1990, S. 42. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Entscheldung 2002/160/EG
der Kommission (ABI. L 53 vom 23.2.2002, S. 37).
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Die Hygienevorschriften fiir den Handel mit und das Inverkehrbringen und die
Einfuhr von zum Verzehr bestimmten tierischen Erzeugnissen sind in folgenden
Richtlinien festgelegt:

Richtlinie 64/433/EWG des Rates vom 26. Juni 1964 zur Regelimg
gesundheitlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit
frischem Fleisch?®;

Richtlinie 72/461/EWG des Rates vom 12. Dezember 1972 zur Regelung
viehseuchenrechtlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit
frischem Fleisch®’;

Richtlinie 77/99/EWG des Rates vom 21. Dezember 1976 zur Regelung
gesundheitlicher Fragen bei der Herstellung und dem Inverkehrbringen von
Fleischerzeugnissen und einigen anderen Erzeugnissen tierischen Ursprungs®;

Richtlinie 80/215/EWG des Rates vom 22. Januar 1980 zur Regelung
viehseuchenrechtlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit
Fleischerzeugnissen®’;

Richtlinie 91/495/EWG des Rates vom 27. November 1990 zur Regelung der
gesundheitlichen und tierseuchenrechtlichen Fragen bei der Herstellung und
Vermarktung von Kaninchenfleisch und Fleisch von Zuchtwild®’;

Richtlinie 94/65/EG des Rates vom 14. Dezember 1994 zur Festlegung von
Vorschriften flir die Herstellung und das Inverkehrbringen von
Hackfleisch/Faschiertem und Fleischzubereitungen®!.

Diese Richtlinien wurden zwischenzeitlich ersetzt. Zur Erleichterung der
Bezugnahme ist die Behandlung von Fleisch und Fleischerzeugnissen von Tieren
empfanglicher Arten, die zur wirksamen Abtétung etwa vorhandene MKS-Viren
erforderlich ist, in den Anhéngen VII bis IX festgelegt, die auf den Vorschriften der
vorgenannten Richtlinien beruhen und den Empfehlungen des OIE Rechnung
tragen.

26

27

28

29

30

3

ABL 121 vom 29.7.1964, S. 2012/64. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 95/23/EG
(ABL L 243 vom 11.10.1995, S. 7).

ABIL. L 302 vom 31.12.1972, S. 24. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Akte iiber den Beitritt
Osterreichs, Finnlands und Schwedens. .
ABlL L 26 vom 31.1.1977, S. 85. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/76/EG
(ABL L 10 vom 16.1.98, S.25).

ABL L 47 vom 21.2.1980, S. 4. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Akte iiber den Beitritt
Osterreichs, Finnlands und Schwedens. »

ABL L 268 vom 24.9.1991, S. 41. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 94/65/EG
(ABL. L 368 vom 31.12.1994, S. 10).

ABL L 368 vom 31.12.1994, S. 10.
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GemdB3 der Richtlinie 92/46/EWG des Rates vom 16. Juni 1992 mit
Hygienevorschriften fiir die Herstellung und Vermarktung von Rohmilch,
wirmebehandelter Milch und Erzeugnissen auf Milchbasis®® muss Milch von
Tieren, die innerhalb der im Rahmen gemeinschaftlicher MKS-
BekimpfungsmaBnahmen ausgewiesenen Uberwachungszonen gehalten werden,
behandelt werden. Die Anforderungen dieser Richtlinie reichen jedoch insofern
nicht aus, als die Behandlung von Milch aus Schutzzonen und Milch von geimpften
Tieren nicht vorgesehen ist. Zudem gehen die in der genannten Richtlinie
festgelegten Behandlungsvorschriften fir Konsummilch {iber die Anforderungen
des OIE-Kodex iiber die Vernichtung von MKS-Viren in Milch hinaus und fiihren
zu logistischen Problemen mit der Beseitigung betrachtlicher Milchmengen, die
von Molkereien abgelehnt werden. Genauere Vorschriften iiber die Sammlung und
Beforderung von Milch von Tieren empfanglicher Arten in den von MKS-
Bekdmpfungsmallnahmen betroffenen Gebieten sollten in diese Richtlinie
aufgenommen werden. Die Behandlungsvorschriften fir Milch und
Milcherzeugnisse geméd Anhang IX dieser Richtlinie entsprechen den
Empfehlungen des OIE tiiber die Vernichtung etwa vorhandener MKS-Viren in
Milch und Milcherzeugnissen. Die Richtlinie 92/46/EWG sollte entsprechend
gedndert werden.

In Bezug auf Erzeugnisse tierischen Ursprungs sollte den Vorschriften der
Richtlinie 92/118/EWG des Rates vom 17. Dezember 1992 iber die
tierseuchenrechtlichen und gesundheitlichen Bedingungen fiir den Handel mit
Erzeugnissen tierischen Ursprungs in der Gemeinschaft sowie filir ihre Einfuhr in
die Gemeinschaft, soweit sie diesbeziiglich nicht den spezifischen
Gemeinschaftsregelungen nach Anhang A Kapitel I der Richtlinie 89/662/EWG
und - in bezug auf Krankheitserreger - der Richtlinie 90/425/EWG unterliegen®’
Rechnung getragen werden. Bestimmte Vorschriften dieser Richtlinie wurden in die
Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
3. Oktober 2002 mit Hygienevorschriften fir nicht fiir den menschlichen Verzehr
bestimmite tierische Nebenprodukte® iibernommen.

Durch Anwendung der Regionalisierungsgrundssitze sollte die Durchfiihrung
strenger BekdmpfungsmaBinahmen, einschlieflich der Notimpfung, in einem fest
umrissenen Teil der Gemeinschaft mdglich sein, ohne dass dies den allgemeinen
Gemeinschaftsinteressen zuwiderlauft.

32

33

34

ABL L 268 vom 14.9.1992, S. 1. Richtlinie- zuletzt gedndert durch die Richtlinie 96/23/EG
(ABL. L 125 vom 23.5.1996, S. 10).

ABL L 62 vom 15.3.1993, S. 49. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Entscheldung 2001/7/EG
(ABIL L 2 vom 5.1.2001, S. 27).

ABI. L.273 vom 10.10.2002, S. S. 1.
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(29) Die Regionalisierung ist in der Richtlinie 64/432/EWG des Rates vom 26. Juni
1964 zur Regelung viehseuchenrechtlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen
Handelsverkehr mit Rindern und Schweinen® geregelt. Mit der Entscheidung
2000/807/EG der Kommission vom 11. Dezember 2000 zur Festlegung der Kode-
Form und der Kodes fir die Mitteilung von Tierseuchen gemil der Richtlinie
82/894/EWG des Rates sowie zur Authebung der Entscheidungen 84/90/EWG und
90/442/EWG*® wurden mit Blick auf die Tierseuchenbekdampfung und die
Mitteilung von Tierseuchen Verwaltungsgebiete in den Mitgliedstaaten festgelegt.

(30)  Fiir Krisensituationen hat die Gemeinschaft gemaf der Entscheidung 91/666/EWG
des Rates vom 11 Dezember 1991 iber die Bildung gemeinschaftlicher MKS-
Impfstoffreserven Vorrdte an inaktiviertem MKSV-Antigen angelegt und in
ausgewiesenen FEinrichtungen sowie der gemeinschaftlichen Antigen- und
Impfstoffbank  gelagert. Es  sollten  transparente @ und  effiziente
Verfahrensvorschriften festgelegt werden, um sicherzustellen, dass das Antigen
ohne unnétige Verzogerung zugénglich ist. Darliber hinaus unterhalten bestimmte
Mitgliedstaaten nationale Antigen- und Impfstoffbanken.

(31)  GemaéB der Richtlinie 2001/82/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel*® miissen mit nur wenigen Ausnahmen alle Tierarzneimittel, die in
der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht werden, {iber eine Marktzulassung
verfiigen. Die Richtlinie enthdlt ferner Kriterien fiir die Erteilung einer
Marktzulassung  fiir =~ Tierarzneimittel,  -einschlieflich  immunologischer
Tierarzneimittel. Nach dieser Richtlinie sind die Mitgliedstaaten ermichtigt, das
Inverkehrbringen eines nicht zugelassenen Erzeugnisses im Falle einer schweren
Epidemie unter bestimmten Bedingungen zu genehmigen. Die Maul- und
Klauenseuche ist eine potenziell schwerwiegende Epidemie. Aufgrund der raschen
Mutation des Antigens, das im Notfall zum wirksamen Schutz von Tieren
empféanglicher Arten erforderlich ist, kommen MKS-Impfstoffe fiir die in dieser
Richtlinie vorgesehene Ausnahmeregelung in Frage.

(32) Die Kommission und die Mitgliedstaaten sollten das gemeinschaftliche
Referenzlabor in Impfstoff- und Antigenfragen konsultieren, vor allem wenn
Virusstimme festgestellt werden, gegen die Impfstoffe, die mit dem in der
gemeinschaftlichen Antigen- und Impfstoffbank gelagerten Antigenen hergestellt
werden, keinen ausreichenden Schutz bieten.

(33) Angesichts des Risikos der absichtlichen Freisetzung von MKS-Viren in die
Umwelt sollten vorsichtshalber spezifische Verfahrensvorschriften fiir die
Beschaffung von Antigenen aus der gemeinschaftlichen Antigen- und
Impfstoffbank und fiir die Veroffentlichung bestimmter Einzelheiten uber
Seuchenbekédmpfungsmafinahmen festgelegt werden.

s ABI. 121 vom 29.7.1964, S. 1977/64 Richtlinte zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1226/2002 der Kommission (ABL L 179 vom 9.7.2002, S.13).

3 ABL. L 326 vom 22.12.2000, S. 80.

3 ABL L 368 vom 21.12.1991, S. 21. Entscheidung zuletzt gedndert durch die Entscheidung

2001/181/EG (ABL. L 66 vom 8.3.2001, S. 39).
38 ABIL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
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(35)

(36)

(37
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Die Pridsenz einer génzlich ungeimpften Population empfanglicher Tiere in den
Mitgliedstaaten erfordert eine stidndige Bereitschaft und Sensibilisierung fiir den
Seuchenfall. Ausgefeilte Krisenplidne haben sich wahrend der MKS-Epidemie von
2001 erneut als wirksames Bekdmpfungsinstrument erwiesen. Zurzeit verfiigen alle
Mitgliedstaaten iiber Krisenplidne, die auf der Grundlage der Entscheidung
93/455/EWG der Kommission vom 23. Juli 1993 iiber die Genehmigung von
Notstandsplinen zur Bekimpfung der Maul- und Klauenseuche® genehmigt
wurden. Sie miissen regelmaBig iiberarbeitet werden, auch um den Ergebnissen der
in den Mitgliedstaaten durchgefiihrten Echtzeitiibungen, den Erfahrungen mit dem
Seuchenzug von 2001 und Umweltschutzbelangen Rechnung zu tragen. Die
Mitgliedstaaten sollten bei der Organisation und Durchfithrung derartiger Ubungen
eng und grenziiberschreitend zusammenarbeiten.

Zum Schutz der gemeinschaftlichen Tierbestinde und auf der Grundlage der
Risikobewertung sollten MKS-infizierte oder -gefiahrdete benachbarte Drittldnder
unterstiitzt und im Notfall mit Antigenen oder Impfstoffen versorgt werden. Eine
derartige Regelung gilt jedoch unbeschadet etwaiger Vereinbarungen , die zwischen
dem betreffenden Drittland und der Gemeinschaft hinsichtlich des Zugangs zur
gemeinschaftlichen Antigen- und Impfstoffbank getroffen wurden.

Bei Ausbruch der Maul- und Klauenseuche findet die Entscheidung 90/424/EWG
des Rates vom 26. Juni 1990 iiber bestimmte Ausgaben im Veterindrbereich*
Anwendung. Gemédl dieser Entscheidung werden Referenzlaboratorien und
Antigen- sowie Impfstoffbanken Finanzhilfen der Gemeinschaft gewahrt.
Finanzhilfen, die die Gemeinschaft Mitgliedstaaten zur Finanzierung von Ausgaben
im Rahmen der Bekdmpfung von Maul- und Klauenseucheausbriichen gewihrt,
sollten zumindest auf Einhaltung der in der genannten Entscheidung vorgesehenen
Mindestanforderungen iiberpriift werden.

Um zu gewihrleisten, dass Mitgliedstaaten und Kommission bei der Bekdmpfung
der Maul- und Klauenseuche eng zusammenarbeiten, und angesichts der
Seuchencharakteristik sollte die Kommission ermichtigt werden, = bestimmte
technische Aspekte der Bekdmpfungsmafinahmen zu dndern und anzupassen. Die
Kommission sollte sich im Falle derartiger Anderungen oder Anpassungen
erforderlichenfalls auf die Ergebnisse eines Kontrollbesuchs tierdrztlicher
Sachversténdiger stiitzen, der gemaB der Entscheidung 98/139/EG der Kommission
vom 4. Februar 1998 mit Durchfiihrungsbestimmungen zu den von den
Sachverstéindigen der Kommission in den Mitgliedstaaten vor Ort durchgefiihrten
Kontrollen im Veterinirbereich*' durchgefiihrt wird.

39
40

41

ABL L 213 vom 24.8.1993, S. 20. Decision as last amended by Decision 2001/96/EG (ABI. L 35
vom 6.2.2001, S. 52).

ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 19. Entscheidung zuletzt gedndert durch die Entscheidung
2001/572/EG (ABL L 203 vom 28.7.2001, S. 16). :

ABIL L 38 vom 12.2.1998, S. 10
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(38) Die Durchfiihrungsvorschriften zu dieser Richtlinie sollten nach dem Verfahren des
Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom 18. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalitdten fir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse® festgelegt werden.

(39) Die Mitgliedstaaten sollen fiir den Fall des VerstoBes gegen die Vorschriften dieser
-~ Richtlinie Strafmafnahmen vorsehen, und sicherstellen, dass sie ordnungsgemaf
angewendet werden. Diese Mallnahmen miissen wirksam und abschreckend sein

und zu dem VerstoB in einem angemessenen Verhiltnis stehen.

(40) Nach dem Grundsatz der VerhiltnisméaBigkeit ist es zur Verwirklichung des
grundlegenden Ziels der Erhaltung und - im Falle eines Seuchenausbruchs - der
schnellen Wiedererlangung des Status der MK S-Freiheit sdmtlicher Mitgliedstaaten
erforderlich und angemessen, MaBnahmen zur Verbesserung der Seuchen-
sensibilisierung und zur schnellstmdglichen Bekdmpfung, erforderlichenfalls auch
durch Notimpfungen, von Seuchenausbriichen festzulegen, um die nachteiligen
Auswirkungen der Seuche auf die Erzeugung von und den Handel mit Tieren und

" Erzeugnissen tierischen Ursprungs zu begrenzen. Diese Richtlinie geht nicht tiber
das fiir das Erreichen der Ziele gemal Artikel 5 Absatz 3 des Vertrags erforderliche
Maf hinaus -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Kapitel I
Gegenstand, Geltungsbereich und Definitionen

Artikel 1
GEGENSTAND UND GELTUNGSBEREICH
1. In dieser Richtlinie sind festgelegt:

a) die MindestmaBriahmen, die zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche
ungeachtet des Virustyps anzuwenden sind;

b)  PriventivmaBnahmen zur Verbesserung der Sensibilisierung und der
Bereitschaft der zustindigen Behorden und der Landwirte fiir den
Seuchenfall.

2. Es steht den Mitgliedstaaten nach wie vor frei, auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet und insbesondere hinsichtlich der Artikel 35 und 43 strengere
MaBnahmen zu ergreifen.

42 ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Artikel 2

DEFINITIONEN

Zum Zwecke dieser Richtlinie gelten folgende Deﬁnitioneh:

a)

b)

d)

g)

h)

)

"Tier einer empfdnglichen Art": in einem Betrieb gehaltenes Haus- oder Wildtier
der Unterordnung Ruminantia, Suina und Tylopoda der Ordnung Artiodactyla;

"Betrieb": jeder landwirtschaftliche oder sonstige Betrieb im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats, in dem stidndig oder voriibergehend Tiere empfanglicher Arten
geziichtet bzw. gehalten werden. Personenwohnrdume in diesen Betrieben,
Schlachthofe, Transportmittel, Grenzkontrollstellen oder Gehege, in denen Tiere
empfinglicher Arten gehalten werden und gejagt werden konnen, vorausgesetzt,
die Gehege sind so grof}, dass die MaBnahmen gemil Artikel 10 keine
Anwendung finden, fallen jedoch nicht darunter;

"Bestand": Tier oder eine Gruppe von Tieren, die in einem Betrieb als
epidemiologische Einheit gehalten werden; hélt ein Betrieb mehrere Bestinde, so
muss jeder dieser Bestinde eine separate Einheit bilden und ein und denselben
Gesundheitsstatus aufweisen;

"FEigentiimer": jede natiirliche oder juristische Person, die Eigentiimer eines Tieres
einer empfanglichen Art ist bzw. die entgeltlich oder unentgeltlich fiir deren
Haltung zusténdig ist;

"zustindige Behorde": die fir die Durchfiihrung von Veterindr- oder
tierziichterischen Kontrollen zustindige Behdrde eines Mitgliedstaats oder jede
amtliche Stelle, der diese Zusténdigkeit {ibertragen wurde;

"amtlicher- Tierarzt": der von der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats
bezeichnete Tierarzt;

"Genehmigung": eine schriftliche Genehmigung der zustindigen Behorden, die
nach geltendem Recht des betreffenden Mitgliedstaats in der erforderlichen
Anzahl Exemplare fiir spétere Kontrollen zur Verfligung zu halten sind;

"Inkubationszeit": Zeitspanne zwischen der Infektion und dem Aufireten der
ersten klinischen Symptome der Maul- und Klauenseuche, zum Zwecke dieser
Richtlinie namentlich 14 Tage fur Rinder und Schweine sowie 21 Tage fiir
Schafe, Ziegen und andere Tiere empfanglicher Arten;

"seuchenverdichtiges Tier": Tier oder Tierkorper einer empfanglichen Art, an
dem sich Erscheinungen oder postmortale Lidsionen zeigen oder bei dem
Laborbefunde vorliegen, die auf Maul- und Klauenseuche schlielen lassen;

"ansteckungsverddchtiges Tier": Tier einer empfinglichen Art, das nach
vorliegenden epidemiologischen Informationen moglicherweise direkt oder
indirekt mit dem Maul- und Klauenseuchevirus in Berithrung gekommen ist;
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k) "Fall von Maul- und Klauenseuche" oder "Maul- und Klauenseuche infiziertes
Tier": Tier oder Tierkorper einer empfanglichen Art, bei dem

- MKS-typische klinische Symptome bzw. postmortale Lésionen amtlich
bestétigt wurden, oder

—  das Vorliegen der Maul- und Klauenseuche nach einer Laboruntersuchung
gemal den Anhéngen XIII und XIV amtlich bestétigt wurde;

D "Ausbruch von Maul- und Klauenseuche": Betrieb, in dem Tiere empfanglicher
Arten gehalten werden, bei denen eine oder mehrere der Bedingungen gemif
Anhang I gegeben sind;

m) "Primdrausbruch": erster Herd im Sinne von Artikel 2 Absatz d) der Richtlinie
82/894/EWG;

n) "Totung": das Toten von Tieren im Sinne von Artikel 2 Absatz 6 der Richtlinie
93/119/EWG;

0) "Schlachtung": das Schlachten im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 der Richtlinie

93/119/EWG von Tieren, die auf der Grundlage epidemiologischer Daten oder der
klinischen Diagnose oder von Laborbefunden als nicht MKSV-infiziert oder
-kontaminiert befunden werden, einschlieBlich das Schlachten aus Schutzgriinden;

P) "Verarbeitung": eine der in der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 des
Européischen Parlaments und des Rates mit Hygienevorschriften fiir nicht fiir den
menschlichen Verzehr bestimmte tierische Nebenprodukte vorgesehenen
Behandlungen fiir gefahrliche Stoffe, die so durchgefiihrt wird, dass das R1s1ko
der Verschleppung des MKSV-Virus vermieden wird;

q "Regionalisierung": Abgrenzung eines Sperrgebiets, in dem die Verbringung von

' oder Handel mit bestimmten Tieren oder tierischen FErzeugnissen gemiB

Artikel 45 beschrinkt wird, um zu verhindern, dass die Maul- und Klauenseuche

in die Freizone, d.h. die Zone, in der keine Beschriankungen im Sinne diese
Richtlinie gelten, verschleppt wird;

r) "Region": Gebiet im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe p) der Richtlinie
64/432/EWG;

s) "Unterregion": Gebiet gemill dem Anhang der Entscheidung 2000/807/EG;

t) "gemeinschaftliche Antigen- und Impfstoffbank": gemall dieser Richtlinie

bezeichnete geeignete Einrichtungen zur Lagerung gemeinschaftlicher Vorrite
sowohl an inaktiviertem MKSV-Antigenkonzentrat zur Herstellung von MKS-
Impfstoffen als auch an immunologischen Tierarzneimitteln (Impfstoffen), die aus
derartigen Antigenen hergestellt und gemél der Richtlinie 2001/82/EG zugelassen
wurden;
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"Notimpfung": Impfungen im Sinne von Artikel 50 Absatz 1;

"Schutzimpfung": in Betrieben in einem ausgewiesenen Gebiet durchgefiihrte
Notimpfungen zum Schutz von Tieren empfanglicher Arten innerhalb dieses
Gebiets vor aerogen oder iber Ansteckungstriger iibertragene Maul- und
Klauenseucheviren, wobei die Tiere nach der Impfung am Leben gehalten werden
sollen;

"Suppressivimpfung": die in einem Betrieb oder einem Gebiet ausschlieflich in
Verbindung mit einer Keulungspolitik durchgefiihrte Notimpfungen in Fillen, in
denen die Anzahl zirkulierender Maul- und Klauenseucheviren sowie das Risiko
der Virusverschleppung ais diesem Betrieb oder Gebiet dringend reduziert werden
miissen, wobei die Tiere nach der Impfung unschédlich beseitigt werden sollen;

"Kiichenabfille": alle Speiseabfille aus Restaurants, Gaststéttenbetrieben und
Kiichen, einschliellich Zentralkiichen und Privathaushalten.

Kapitel IT

Bekimpfung von Ausbriichen der Maul- und Klauenseuche

ABSCHNITT 1
MITTEILUNG DER MAUL- UND KLAUENSEUCHE

Artikel 3

MITTEILUNG DER MAUL- UND KLAUENSEUCHE

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass

a) die Maul- und Klauenseuche von der zustindigen Behorde als
anzeigepflichtige Tierseuche gefiihrt wird;

b)  Tiereigentiimer und Personen, die Tiere pflegen, beim Transport begleiten
oder anderweitig mit Tieren umgehen, verpflichtet werden, den zustdndigen
Behorden oder dem amtlichen Tierarzt die Prasenz oder vermutete Prasenz
von Maul- und Klauenseuche unverziiglich mitzuteilen und MKS-infizierte
oder MKS-verdéchtige Tiere von Orten fernzuhalten, an denen andere Tiere
empfanglicher Arten infektions- oder ansteckungsgefdhrdet sind;

c) niedergelassene Tierdrzte, amtliche Tierdrzte, leitende Angestellte von
Veterindr- oder anderen amtlichen oder privaten Laboratorien sowie
Personen, die von Berufs wegen mit Tieren empfanglicher Arten oder von
diesen gewonnenen Erzeugnissen umgehen, verpflichtet werden, den
zustdndigen Behorden jede Information iiber die Prisenz oder vermutete
Prasenz der Maul- und Klauenseuche, die sie vor der amtlichen Intervention
im Rahmen dieser Richtlinie erhalten haben, unverziiglich mitzuteilen.



-23-  Drucksache 12/03

2. Unbeschadet der geltenden Gemeinschaftsvorschriften iiber die Mitteilung von
Tierseuchen teilen Mitgliedstaaten, in deren Hoheitsgebiet ein Ausbruch von
Maul- und Klauenseuche bestitigt wird, der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten dies unter Angabe aller maBgebhchen Informationen geméif
Anhang II schrlfthch mit.

ABSCHNITT 2
MABNAHMEN BEI VERDACHT AUF MAUL- UND KLAUENSEUCHE

Artikel 4
MABNAHMEN BEI VERDACHT AUF MAUL- UND KLAUENSEUCHE

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die MaBnahmen gemiB den
Absitzen 2 bis 6 durchgefithrt werden, wenn sich in einem Betrieb eines oder
mehrere seuchen- oder ansteckungsverdachtige Tiere befinden.

2. Der amtliche Tierarzt leitet unter seiner personlichen Uberwachung unverziiglich
amtliche Ermittlungen ein, um den Verdacht auf Maul- und Klauenseuche zu
bestitigen oder zu entkriften, und entnimmt bzw. veranlasst insbesondere die
Entnahme der erforderlichen Laborproben geméfl Anhang III.

3. Unmittelbar nach Mitteilung des Seuchenverdachts stellt die zustéindige Behorde
den Betriecb gemill Absatz 1 unter amtliche Uberwachung und gewihrleistet
insbesondere folgendes:

a) Es wird eine Zéhlung aller im Betrieb befindlichen Kategorien von Tieren
empfanglicher Arten vorgenommen, und fiir jede dieser Kategorie wird
aufgezeichnet, wie viele Tiere bereits verendet sind und wie viele Tiere
seuchen- bzw. ansteckungsverdichtig sind;

b) die Zdhlung gemaB Buchstabe a) wird regelméiBig auf den neuesten Stand
gerbracht, um Tieren empfanglicher Arten Rechnung zu tragen, die wihrend
des Verdachtszeitraums geboren oder verendet sind; diese Informationen
werden vom Tiereigentimer auf Verlangen vorgelegt und von den
zustindigen Behorden bei jedem Kontrollbesuch tiberpriift;

c) alle Betriebsvorrdte an  Milch,  Milcherzeugnissen, Fleisch,
Fleischerzeugnissen, Tierkorpern, Hauten und Fellen, Wolle, Sperma,
Eizellen, Embryonen, Giille, Mist sowie Futtermitteln und Einstreu werden
erfasst, und die Aufzeichnungen aufbewahrt;

d) Tiere empféanglicher Arten diirfen weder in den noch aus dem Betrieb
verbracht werden, auBler im Falle von Betrieben gemafl Artikel 18 mit
mehreren epidemiologischen Produktionseinheiten, und alle Tiere

~ empféanglicher Arten im Betrieb werden in ihren jeweiligen Stallungen oder
an anderen Orten gehalten, an denen sie abgesondert werden konnen;
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e) an den Ein- und Ausgidngen von Wirtschaftsgebduden oder Stallungen, in
denen Tiere empfanglicher Arten untergebracht sind, sowie des Betriebs
selbst sind Desinfektionsvorrichtungen vorgesehen;

f) es wird eine epidemiologische Untersuchung gemdB Artikel 13

durchgefiihrt.
Artikel 5
VERBRINGUNGEN IN EINEN UND AUS EINEM BETRIEB BEI VERDACHT AUF MAUL- UND
KLAUENSEUCHE '
1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass bei MKS-Verdacht iiber die

Mafnahmen gemél Artikel 4 hinaus alle Verbringungen in den und aus dem
betreffenden Betrieb verboten werden. Dieses Verbot gilt insbesondere fiir

a)  das Verbringen aus dem Betrieb von Fleisch oder Tierkorpern, Milch oder
Milcherzeugnissen, Sperma, Eizellen oder Embryonen von Tieren
empfinglicher Arten sowie von Futtermitteln, Gerédten, Gegenstdnden oder
anderen Stoffen wie Wolle, Hauten und Felle, Borsten oder tierischen
Abfille, Giille, Mist oder anderem Material, das Triger von MKS-
Ansteckungsstoffen sein konnte;

b) das Verbringen von Tieren nicht MKS-empfanglicher Arten;
c) das Betreten oder Verlassen des Betriebs durch Personen;

d) das Befahren oder Verlassen des Betriebs durch Fahrzeuge.

- Abweichend von dem Verbot geméil Absatz 1 Buchstabe a) konnen die

zustindigen Behorden bei Schwierigkeiten mit der Milchlagerung im Betrieb
entweder anordnen, dass die Milch im Betrieb unschidlich beseitigt wird, oder
genehmigen, dass die Milch unter tierdrztlicher Uberwachung und ausschlieBlich
in Transportmitteln, die so ausgeriistet sind, dass jede Gefahr der Verschleppung
des MKS-Virus ausgeschlossen ist, aus dem Betrieb zum nichstmdglichen Ort
befordert wird, an dem sie beseitigt oder so behandelt zu werden, dass die
Abtotung des MKS-Virus gewahrleistet ist.

Abweichend von den Verboten gemifl Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d) kann die
zustindige Behorde Verbringungen in den und aus dem Betrieb genehmigen,
sofern alle  Bedingungen, deren Erfillung zur Verhiitung der
Erregerverschleppung fiir erforderlich gehalten wird, gegeben sind.
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Artikel 6
AUSDEHNUNG VON MABSNAHMEN AUF ANDERE BETRIEBE

Die zustindige Behorde dehnt die MaBinahmen gemé&B Artikel 4 und 5 auf andere Betriebe
aus, wenn aufgrund ihres Standort, ihrer Bauweise und ihres betrieblichen Layouts oder
aufgrund von Kontakten mit Tieren aus dem Betrieb gemiB Artikel 4 eine mdgliche
Ansteckungsgefahr besteht.

Artikel 7
ZEITWEILIGE KONTROLLZONEN

1. Die zustindige Behorde grenzt zeitweilige Kontrollzonen ab, wenn die
- Seuchenlage und insbesondere hohe Besatzdichten von Tieren empféanglicher
Arten, intensive Bewegungen. von Tieren oder Personen, die mit Tieren
empfanglicher Arten in Berlihrung gekommen sind, sowie Verzogerungen bei der
Mitteilung von Verdachtsfdllen und unzuldngliche Informationen iuber die
mogliche Infektionsquelle und die Ubertragungsungswege des Virus dies
erfordern.

2. Die Maflnahmen gemill den Artikeln 4 und 5 gelten auch filir Betriebe in
zeitweiligen Kontrollzonen, in denen Tiere empfanglicher Arten gehalten werden.

3. Die innerhalb der zeitweiligen Kontrollzonen angewandten Maflnahmen konnen
durch ein voriibergehendes, bis zu 72 Stunden dauerndes allgemeines
Verbringungsverbot in einem gréBeren Teil des Hoheitsgebiets oder im gesamten
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats ergénzt werden. '

Artikel 8
PRAVENTIVES TILGUNGSPROGRAMM

Soweit epidemiologische Informationen oder andere Anhaltspunkte dies rechtfertigen,
kann die zustindige Behorde ein priventives Tilgungsprogramm durchfiihren und u.a.
moglicherweise kontaminierte Tiere empfanglicher Arten in Betrieben und, soweit dies fiir
erforderlich gehalten wird, in Produktionseinheiten oder Nachbarbetrieben, zw1schen
denen ein epidemiologischer Zusammenhang besteht, toten lassen.

In diesem Falle erfolgen die Probenahmen und klinischen Untersuchungen von Tieren
empfanglicher Arten nach den Verfahrensvorschriften geméf Anhang III.

Die zustindige Behorde teilt der Kommission die Durchfiihrung der in diesem Artikel
vorgesehenen Mafinahmen im Voraus mit.
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Artikel 9

AUFRECHTERHALTUNG VON MASNAHMEN

Die Mafinahmen gemdl den Artikeln 4 bis 7 werden erst aufgehoben, wenn der Verdacht
auf Maul- und Klauenseuche amtlich entkriftet wurde.

ABSCHNITT 3

MABNAHMEN BEI BESTATIGUNG EINES MKS-AUSBRUCHS

Artikel 10

MABNAHMEN BEI BESTATIGUNG EINES AUSBRUCHS VON MAUL- UND KLAUENSEUCHE

1.

Unmittelbar nach Bestitigung eines MKS-Ausbruchs tragen die Mitgliedstaaten
dafiir Sorge, dass iiber die Malnahmen geméf} den Artikeln 4 bis 7 hinaus in dem
betreffenden Betrieb unverziiglich auch folgende Mafinahmen getroffen werden:

a)

b)

Alle im Betrieb befindlichen Tiere empfanglicher Arten werden
unverziiglich getotet.

In Ausnahmefillen konnen die Tiere empfanglicher Arten unter amtlicher
Uberwachung am nichstmoglichen geeigneten Ort getotet werden, wobei
jedoch gewidhrleistet sein muss, dass MKS-Viren beim Transport und beim
Toten der Tiere nicht verschleppt werden. Der betroffene Mitgliedstaat teilt
der Kommission das Vorliegen derartiger Ausnahmefille und die
getroffenen Malnahmen mit.

Der amtliche Tierarzt stellt sicher, dass vor dem oder beim T6ten von Tieren
empfinglicher Arten nach den Verfahrensvorschriften gemifl Anhang III in
ausreichender Menge Proben fiir die epidemiologische Untersuchung gemaf
Artikel 13 entnommen wurden.

Die zustindige Behorde kann beschlieen, die MaBnahmen gemal Artikel 4
Absatz 2 im Falle eines Sekunérausbruchs, bei dem ein epidemiologischer
Zusammenhang zu einem Primérausbruch, fiir den gemil dem genannten
Artikel bereits Proben entnommen wurden, gegeben ist, nicht anzuwenden,
sofern fir die epidemiologische Untersuchung gemidfl Artikel 13
angemessenes Probematerial in ausreichender Menge entnommen wurde.
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c¢) Korper von Tieren empfanglicher Arten, die im Betrieb verendet sind, und
Korper von Tieren, die geméll Buchstabe a) getdtet wurden, werden unter
amtlicher Uberwachung unverziiglich so verarbeitet, dass das Risiko der
Verschleppung des MKS-Erregers ausgeschlossen ist. Die Tierkorper
werden  vorzugsweise in  einer.  entsprechend  zugelassenen
Tierkolrperbeseitigungsanstalt entsorgt. Soweit besondere Umstidnde ein
Vergraben oder Verbrennen der Tierkorper im oder au3erhalb des Betriebs
erfordern, so werden diese Maflnahmen nach Anweisungen durchgefiihrt,
die im Rahmen der Krisenpléne gemill Artikel 72 und insbesondere im
Einklang mit der gemeinschaftlichen und einzelstaatlichen Umwelt- und
Verbraucherschutzgesetzgebung im Voraus festgelegt wurden.

d)  Alle Erzeugnisse und Stoffe gemall Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe ¢) werden
nach den Anweisungen des amtlichen Tierarztes so behandelt, dass die
Abtétung etwa vorhandener MKS-Viren gewéhrleistet ist, und im Elnklang
mit der gememschafthchen Abfallgesetzgebung beseitigt. .

2. Die Mitgliedstaaten tragen daflir Sorge, dass nach dem To6ten der Tiere
empfinglicher Arten und dem Verarbeiten der Toerk6rper bzw. der Vernichtung
der Stoffe gemill Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe ¢) folgende MaB3nahmen getroffen
werden:

a) Die Gebédude, in denen die getGteten Tiere untergebracht waren, ihre
unmittelbare Umgebung und die zur Beforderung der Tiere verwendeten
Fahrzeuge sowie andere moglicherweise kontaminierten
Wirtschaftsgebaude werden nach den Verfahrensvorschriften von Artikel 11
gereinigt und desinfiziert;

b)  besteht begriindeter Verdacht, dass Wohn- oder Biirobereiche des Betriebs
mit MKS-Viren kontaminiert sind, so werden auch diese Betriebsbereiche
mit geeigneten Mitteln desinfiziert.

c) die Wiederbelegung des Bestands erfolgt nach den Verfahrensvorschriften

gemall Anhang 5.
Artikel 11
REINIGUNG UND DESINFEKTION
1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Reinigung und Desinfektion, die

integrierender Bestandteil der in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen sind,
angemessen dokumentiert sowie unter amtlicher Aufsicht nach den Anweisungen
des amtlichen Tierarztes unter Verwendung von Desinfektionsmitteln und in
Konzentrationen durchgefiihrt werden, die von der zustindigen Behorde gemal
der Richtlinie 98/8/EG als veterindrhygienische Biozid-Produkte zugelassen sind
und die Abtotung von MKS-Viren gewahrleisten.

2. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Reinigungs- und
Desinfektionsmaflnahmen so durchgefiihrt werden, dass etwaige nachteilige
Auswirkungen auf die Umwelt auf ein Mindestmal} begrenzt werden.
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3. Die Mitgliedstaaten tun ihr Mdglichstes, um sicherzustellen, dass die verwendeten
Desinfektionsmittel nach verfiigbaren Spitzentechnologien bei optimaler
Desinfektionswirkung moglichst geringe nachteilige Auswirkungen auf Umwelt
und Verbrauchergesundheit haben. ‘

4, Die Mitgliedstaaten tragen daflir Sorge, dass die Reinigungs— und
Desinfektionsmallnahmen nach den Verfahrensvorschriften gemal Anhang IV
durchgefiihrt werden.

Artikel 12

ERMITTLUNG UND BEHANDLUNG VON ERZEUGNISSEN UND STOFFEN, DIE VON TIEREN
AUS EINEM SEUCHENBETRIEB GEWONNEN BZW. HERGESTELLT WURDEN ODER DIE MIT
DERARTIGEN TIEREN IN BERUHRUNG GEKOMMEN SIND

Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, dass Erzeugnisse und Stoffe gemil Artikel 4
Absatz 3 Buchstabe c¢) von Tieren empféanglicher Arten aus einem Betrieb, in dem Maul-
und Klauenseuche bestétigt wurde, sowie Sperma, Eizellen und Embryonen, die von in
diesem Betrieb befindlichen Tieren empfanglicher Arten in der Zeit zwischen der
wahrscheinlichen Einschleppung der Seuche in den Betriecb und der Durchfithrung
amtlicher Bekdmpfungsmafilnahmen gewonnen wurden, ermittelt und verarbeitet oder - im
Falle von anderen Stoffen als Sperma, Eizellen und Embryonen - unter amtlicher
Uberwachung so behandelt werden, dass etwa vorhandene MKS-Viren sicher abgetétet
werden und jedes Risiko ihrer Weiterverschleppung vermieden wird.

Artikel 13
EPIDEMIOLOGISCHE UNTERSUCHUNG

1. Die Mitgliedstaaten tragen daflir Sorge, dass epidemiologische Untersuchungen
von Maul- und Klauenseucheausbriichen von speziell geschulten Tierdrzten
anhand von im Rahmen der Krisenpline gemiB Artikel 72 konzipierten
Fragebogen durchgefiihrt werden, damit gewahrleistet ist, dass die Untersuchung
nach einem einheitlichen Verfahren, zigig und gezielt ablduft. Diese
Untersuchungen erstrecken sich zumindest auf

a) die Zeitspanne, in der die Maul- und Klauenseuche mdéglicherweise bereits
im Betrieb vorhanden war, bevor sie vermutet oder mitgeteilt wurde;

b) die vErmittlung eines Betriebs als mogliche Infektionsquelle sowie anderer
Betriebe, in denen sich Tiere befinden, bei denen der Verdacht besteht, dass
sie sich aus derselben Quelle infiziert oder angesteckt haben;

c¢) das mogliche AusmaB, in dem sich moglicherweise andere Tiere
empfanglicher Arten als Rinder und Schweine infiziert oder angesteckt
haben;
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d) Bewegungen von Personen, Fahrzeugen und Stoffen gemiB Artikel 4
Absatz 3 Buchstabe c), iiber die das MKS-Virus wahrscheinlich in den oder
aus dem fraglichen Betrieb eingeschleppt oder verschleppt wurde.

2. Die Mitgliedstaaten untrerichten die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten
regelmiBig iiber die Ergebnisse der epidemiologischen Untersuchungen und die
Ausbreitung der Seuche.

Artikel 14

ZUSATZLICHE MAGBNAHMEN BEI BESTATIGUNG VON AUSBRUCHEN DER MAUL- UND
‘KLAUENSEUCHE

1. Die zustindige Behorde kann anordnen, dass bei Bestitigung eines
Seuchenausbruchs zusitzlich zu Tieren empfanglicher Arten auch andere in dem
betreffenden Betrieb befindliche Tiere getGtet und so beseitigt werden, dass jedes
Risiko der Verschleppung von MKS-Viren und Umweltschiden vermieden.
werden.

Die Bestimmungen gemil Unterabsatz 1 gelten jedoch nicht fir Tiere nicht
MKS-empféanglicher Arten, insbesondere Equiden und Hunde, die abgesondert,
wirksam gereinigt und desinfiziert werden konnen, vorausgesetzt, sie sind - im
Falle von Equiden - nach geltendem Gemeinschaftsrecht einzeln gekennzeichnet,
so dass ihre Verbringung kontrolliert werden kann.

2. Die zustindige Behdrde kann die MaBnahmen gemdfB Artikel 10 Absatz 1
Buchstabe a) auf Produktionseinheiten oder Nachbarbetriebe, bei denen ein
epidemiologischer Zusammenhang zum Seuchenobjekt besteht, anwenden, wenn
aufgrund epidemiologischer Informationen oder anderer Anhaltspunkte
begriindeter Verdacht auf eine mogliche Kontamination dieser Betriebe besteht.
Jede Absicht, von diesen Bestimmungen Gebrauch zu machen, ist der
Kommission méglichst vor Durchfithrung der Mafnahmen mitzuteilen. In diesem
Falle erfolgen die Probenahmen und klinischen Untersuchungen der Tiere nach
den Verfahrensvorschriften gemaf3 Anhang III.

3. Unmittelbar nach der Bestitigung des ersten Maul- und Klauenseucheausbruchs
trifft die zustindige Behorde alle erforderlichen Vorkehrungen fiir Notimpfungen
in einem Gebiet, das mindestens ebenso grof} ist wie die gemiB Artikel 21
abgegrenzte Uberwachungszone
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ABSCHNITT 4
MABNAHMEN FUR SONDERFALLE

Artikel 15

MABNAHMEN FUR DEN FALL EINES MAUL- UND KLAUENSEUCHEAUSBRUCHS IN DER
NAHEREN UMGEBUNG ODER INNERHALB BESTIMMTER NICHT LANDWIRTSCHAFTLICHER
BETRIEBE

1.

Werden in einem Labor, Zoo, Tierpark, einem Gehege oder in gemafl Artikel 13
Absatz 2 der Richtlinie 92/65/EWG zugelassenen Einrichtungen, Instituten oder
Zentren oder an Orten, an denen Tiere zu Versuchszwecken oder zur Erhaltung
von Arten oder seltenen Rassen gehalten werden, Tiere empfinglicher Arten
infektionsgefahrdet, so tragen die betreffenden Mitgliedstaaten dafiir Sorge, dass
alle angemessenen Biosicherheitsmalnahmen zum Schutz dieser Tiere vor einer
MKS-Infektion getroffen werden. Diese Maflnahmen kdnnen beinhalten, dass der
Zugang zu Offentlichen Einrichtungen beschrinkt oder an besondere Auflagen
gebunden wird.

Wird an einem der Orte gemil Absatz 1 ein MKS-Ausbruch bestitigt, so kann der
betreffende Mitgliedstaat beschlieBen, von der Regelung gemiB Artikel 10
Absatz 1 Buchstabe a) abzuweichen, sofern grundlegende
Gemeinschaftsinteressen und insbesondere der Tiergesundheitsstatus anderer
Mitgliedstaaten nicht in Frage gestellt werden und alle erforderlichen
Vorkehrungen getroffen sind, um die Weiterverschleppung der MKS-Viren zu
verhiiten. Dieser Beschluss wird der Kommission unverziiglich mitgeteilt.

Artikel 16

MABNAHMEN FUR DEN FALL VON MAUL- UND KLAUENSEUCHEAUSBRUCHEN IN
SCHLACHTHOFEN, GRENZKONTROLLSTELLEN UND TRANSPORTMITTELN

1.

Wird in einem Schlachthof, einer Grenzkontrollstelle gemiB der Richtlinie
91/496/EWG oder einem Transportmittel ein MKS-Ausbruch bestitigt, so tragt
die zustindige Behorde dafir Sorge, dass hinsichtlich der betroffenen
Einrichtungen bzw. Transportmittel folgende Mafinahmen getroffen werden:

a) Alle in den genannten Einrichtungen bzw. Transportmitteln befindlichen
Tiere empfénglicher Arten werden unverziiglich getétet;

b) die Korper moglicherweise infizierter und kontaminierter Tiere werden
unter amtlicher Aufsicht so beseitigt, dass eine Weiterverschleppung der
MKS-Viren und eine Gefidhrdung der Umwelt vermieden werden;

c¢) andere Abfille, einschlieBlich Innereien, moglicherweise infizierter und
kontaminierter Tiere werden unter amtlicher Aufsicht und im Einklang mit
der Abfallbeseitigungsvorschriften der Gemeinschaft so entsorgt, dass eine
Weiterverschleppung der MK S-Viren vermieden wird;
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d)  Gebidude und Ausriistungen, einschlieBlich Fahrzeuge bzw. Transportmittel,
werden nach dem Verfahren von Artikel 11 unter Aufsicht des amtlichen
Tierarztes entsprechend den Anweisungen der zustindigen Behorde
gereinigt und desinfiziert;

€) es wird eine epidemiologische Untersuchung gemil Artikel 13
durchgefiihrt.

2. Die Mitgliedstaaten tragen daflir Sorge, dass die Mafinahmen gemilB Artikel 19
auch auf Kontaktbetriebe angewendet werden.

3. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Tiere frithestens 24 Stunden nach
Abschluss der Reinigung und Desinfektion gemdB Absatz 1 Buchstabe d) wieder
zur Schlachtung, Untersuchung oder Beforderung in die genannten Einrichtungen
bzw. Transportmittel eingestellt werden.

Artikel 17
REVISION DER MASNAHMEN

Die Sonderfille geméB Artikel 15 werden von der Kommission im Rahmen des Stindigen
Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit zum frilhestmoglichen
Zeitpunkt {iiberpriift. Die zur Verhiitung der Weiterverschleppung von MKS-Viren
erforderlichen MaBnahmen, insbesondere hinsichtlich der Regionalisierung gemif
Artikel 45 und der Notimpfung gemiB Artikel 52, werden nach dem Verfahren von
Artikel 89 Absatz 3 erlassen.

ABSCHNITT 5
BETRIEBE MIT MEHREREN EPIDEMIOLOGISCHEN EINHEITEN UND
KONTAKTBETRIEBE

Artikel 18
BETRIEBE MIT MEHREREN EPIDEMIOLOGISCHEN EINHEITEN

1. Im Falle von Betrieben mit zwei oder mehreren getrennten Produktionseinheiten
kann die zustindige Behdrde in Ausnahmeféllen und nach Erwigung der Risiken
beschlielen, in Bezug auf gesunde Produktionseinheiten von der Regelung gemif
Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) abzuweichen.
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Die Ausnahme gemif} Absatz 1 wird nur gewéhrt, nachdem der amtliche Tierarzt
zum Zeitpunkt der amtlichen Untersuchung gemil Artikel 4 Absatz 2 bestdtigt
hat, dass zur Verhiitung der Ubertragung der Maul- und Klauenseuche zwischen
den Produktionseinheiten gemdll Absatz 1 wund fiir mindestens zwei -
Inkubationszeitrdume vor dem Datum, an dem die Maul- und Klauenseuche in
dem betreffenden Betrieb festgestellt wurde, folgende Bedingungen erfiillt waren:

a) Struktur und GroBe der Betriebsanlage gestatten eine vollig gesonderte
Unterbringung und Haltung von Tiere empfanglichen Arten, einschlielich
Luftraumtrennung;

b) die Arbeiten in den verschiedenen Produktionseinheiten, insbesondere Stall-
und Weidenmanagement, Fiitterung sowie Beseitigung von Giille oder Mist,
erfolgen vollig getrennt und werden von unterschiedlichem Personal
durchgefiihrt;

c) die in den Produktionseinheiten verwendeten Maschinen, Ausriistungen,
Anlagen, Instrumente und Desinfektionsvorrichtungen sind  vollig
voneinander getrennt.

In Bezug auf Milch kann Milcherzeugerbetrieben eine Ausnahme von Artikel 10
Absatz 1 Buchstabe d) gewihrt werden, sofern folgende Anforderungen erfiillt
sind: '

a)  Der Betrieb erfiillt die Bedingungen gemil3 Absatz 2;
b)  das Melken wird in jeder Produktionseinheit separat durchgefiihrt;

c) je nach vorgesehener Verwendung wird die Milch mindestens einer der
Behandlungen geméll Anhang IX Teil A oder Teil B unterzogen.

Wird eine Ausnahme gemédl3 Absatz 1 gewihrt, so legen die Mitgliedstaaten im
Voraus die Einzelheiten dieser Ausnahmeregelung fest. Die Mitgliedstaaten teilen
der Kommission mit, wenn sie von der Ausnahmeregelung Gebrauch machen, und
ibermitteln Einzelheiten zu den getroffenen MafBnahmen.

Artikel 19

KONTAKTBETRIEBE

1.

Betriebe gelten als Kontaktbetriebe, wenn der amtliche Tierarzt feststellt oder
anhand bestétigter Daten zu dem Schluss gelangt, dass das MKS-Virus
moglicherweise durch den Verkehr von Personen, Tieren, Erzeugnissen tierischen
Ursprungs, Fahrzeugen oder auf andere Art entweder aus anderen Betrieben in
einen Betrieb gemal3 Artikel 4 Absatz 1 oder Artikel 10 Absatz 1 oder aus einem
Betrieb gemdB Artikel 4 Absatz 1 oder Artikel 10 Absatz 1 in andere Betriebe
verschleppt wurde.
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2. Kontaktbetriecbe werden gemill Artikel 4 Absatz 3 so lange unter amtliche
Uberwachung gestellt, bis der MKS-Verdacht in diesen Kontaktbetrieben infolge
der Untersuchung geméfl Anhang III amtlich entkriftet wurde.

3. Die zustandige Behorde verbietet das Verbringen von Tieren empfénglicher Arten
aus Kontaktbetrieben fiir die Dauer der fur die betreffende Art festgelegten
Inkubationszeit gemafl Artikel 2 Buchstabe h). Die zustdndige Behorde kann
jedoch abweichend von Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe d) genehmigen, dass Tiere
empfanglicher Arten unter amtlicher Aufsicht und auf direktem Wege zur
Notschlachtung zu einem Schlachthof beférdert werden.

Bevor diese Ausnahme gewéhrt wird, fiihrt der amtliche Tierarzt zumindest die
klinischen Untersuchungen gemdfl Anhang III Nummer 1 durch.

4. Soweit die Seuchenlage dies nach Auffassung der zustdndigen Behorde gestattet,
kann die zustindige Behorde die Ausweisung als Kontaktbetrieb geméB Absatz 1
auf eine identifizierte epidemiologische Produktionseinheit des Betriebs und die
darin  befindlichen Tiere beschrinken, sofern die epidemiologische
Produktionseinheit die Anforderungen gemalB Artikel 18 erfiillt.

5. Kann ein epidemiologischer Zusammenhang zwischen einem MKS-Ausbruch und
bestimmten Nichtagrarbetrieben, Schlachthdfen, Grenzkontrollstellen oder
Transportmitteln nicht ausgeschlossen werden, so tragen die Mitgliedstaaten dafiir
Sorge, dass die Maflnahmen gemdl Artikel 15 und 16 auf diese
Nichtagrarbetriebe, Schlachthéfe, Grenzkontrollstellen oder Transportmittel
Anwendung finden.

Artikel 20
KOORDINIERUNG VON MABNAHMEN

Die Kommission kann die Lage hinsichtlicher der Betriebe gemaB Artikel 18 und 19 im
Rahmen des Standigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit priifen
und nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 alle erforderlichen Vorkehrungen treffen,
um die Koordinierung der von den Mitgliedstaaten durchgefiihrten Mafinahmen gemaf
Artikel 18 und 19 zu gewdhrleisten.

ABSCHNITT 6
SCHUTZ- UND UBERWACHUNGSZONEN

Artikel 21
ABGRENZUNG VON SCHUTZ- UND UBERWACHUNGSZONEN

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass unmittelbar nach Bestéitigung eines
MKS-Ausbruchs die MaBnahmen gemil3 den Absédtzen 2, 3 und 4 getroffen

werden.
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- Die zustidndige Behorde grenzt in einem Umkreis von mindestens 3 km um den

MKS-Ausbruch gemi3 Absatz 1 eine Schutzzone und im Umkreis von
mindestens 10 km um den Ausbruch gemiB Absatz 1 eine Uberwachungszone ab.
Dabei wird Grenzlinien zwischen Verwaltungsbezirken, natiirlichen Hindernissen,
Uberwachungsmoglichkeiten und wissenschaftlichen Erkenntnissen Rechnung
getragen, die eine Voraussage der wahrscheinlichen aerogenen oder sonstigen
Ubertragungswege des MKS-Virus erméglichen. Die Abgrenzung wird
erforderlichenfalls unter Beriicksichtigung dieser Faktoren iiberpriift.

Die zustindige Behorde trédgt daftr Sorge, dass die Schutz- wund
Uberwachungszonen durch ausreichend groe Hinweisschilder an den
Zufahrtsstraflen kenntlich gemacht werden. '

Im Interesse einer vollstindigen Koordinierung aller Maflnahmen, die zur
schnellstmoglichen Tilgung der Maul- und Klauenseuche erforderlich sind,
werden nationale und lokale Seuchenkontrollzentren gemal Artikel 74 und 76
eingerichtet. Zum Zwecke der epidemiologischen Untersuchung gemal Artikel 13
werden diese Zentren von einer Sachverstdndigengruppe im Sinne von Artikel 78
unterstitzt.

Die Mitgliedstaaten arbeiten bei der Ermittlung von frischem Fleisch,
Fleischerzeugnissen, Rohmilch und Rohmilcherzeugnissen von Tieren
empfanglicher Arten aus der Schutzzone, die in der Zeit zwischen dem
geschétzten Datum der Einschleppung des MKS-Virus und dem Datum, an dem

die MaBnahmen gemil Absatz 2 in Kraft treten, gewonnen bzw. hergestellt

wurden, zusammen. Die vorgenannten Erzeugnisse werden gemidfl den
Artikeln 25, 26 bzw. 27 behandelt oder so lange vorlaufig beschlagnahmt, bis eine
etwaige Kontamination mit dem MKS-Virus offiziell ausgeschlossen ist.

Artikel 22

MABNAHMEN FUR BETRIEBE IN DER SCHUTZZONE

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in der Schutzzone zumindest
folgende Mallnahmen durchgefiihrt werden:

a)  Alle Betriebe mit Tieren empfinglicher Arten werden registriert und in
diesen Betrieben werden Tierzahlungen durchgefiihrt, die stets auf dem
neuesten Stand zu halten sind;

b) alle Betriebe mit Tieren empfinglicher Arten werden einer regelmiBigen
Veterindrkontrolle unterzogen, die so durchzufiilhren ist, dass in den
Betrieben etwa vorhandene MKS-Viren nicht verschleppt werden, und die
eine Kontrolle der allgemeinen Betriebshygiene sowie Maflnahmen zur
Verhiitung der Einschleppung oder Verschleppung des Seuchenerregers
umfasst;

c¢) Tiere empfénglicher Arten werden nicht aus ihrem Haltungsbétrieb
verbracht.
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2. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe ¢) konnen Tiere empféanglicher Arten unter
amtlicher Aufsicht und auf direktem Wege zur Notschlachtung in einen innerhalb
derselben Schutzzone gelegenen Schlachthof oder - falls sich in der Zone kein
Schlachthof befindet - in einen von der zustindigen Behdrde bezeichneten
Schlachthof auBerhalb dieser Zone befordert werden.

Die Verbringung wird von der zustdndigen Behdrde nur genehmigt, wenn der
amtliche Tierarzt alle im Betrieb befindlichen Tiere empfinglicher Arten
untersucht und jeden Seuchen- oder Ansteckungsverdacht ausgeschlossen hat.
Das Fleisch dieser Tiere unterliegt den Bestimmungen gemal3 Artikel 25.

Artikel 23

ZUSAMMENFUHRUNGEN UND VERBRINGUNGEN INNERHALB DER SCHUTZZONE

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass innerhalb der Schutzzone folgende
Aktivitdten verboten sind:

a) Tierausstellungen, Tierméarkte, Tierschauen und andere Zusammenfiihrungen von
Tieren empfénglicher Arten, einschlieBlich Abholungen und Ablieferungen;

b) der ambulante Deckverkehr mit Tieren empfanglicher Arten;

c) die kiinstliche Besamung von Tieren empfanglicher Arten, es sei denn, sie wird
von einem Landwirt mit dem Sperma von Tieren seines eigenen Betriebs
durchgefiihrt.

Artikel 24

BEFORDERUNG VON TIEREN INNERHALB DER SCHUTZZONE

1. Die Mitgliedstaaten tragen daflir Sorge, dass die Beﬁjrderung von Tieren
empfanglicher Arten innerhalb der Schutzzone verboten wird. Die zusténdige
Behorde kann dieses Verbot ausdehnen auf

a) die Beforderung von Tieren nicht empfanglicher Arten aus der oder in die
Schutzzone, wobei die Transportbeschrinkungen fiir Equiden geméf
Anhang VI Nummer 4 zu beriicksichtigen sind;

~b)  die Durchfuhr von Tieren aller Arten durch die Schutzzone;

¢)  Veranstaltungen, an denen Personen teilnehmen, die moglicherweise mit
Tieren empfanglicher Arten in Beriihrung gekommen sind, soweit die
Gefahr der Verschleppung des MKS-Virus besteht.
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Die zustindigen Behdrden konnen von den Verboten gemafl Absatz 1 abweichen
im Falle

a)  der Durchfuhr von Tieren aller Arten durch die Schutzzone, sofern der
Transport ausschlieflich iiber die groBen Verkehrsachsen oder auf
Hauptschienenwegen erfolgt;

b) der Beforderung von Tieren empfinglicher Arten, sofern diese Tiere vom
amtlichen Tierarzt als aus Betrieben auBlerhalb der Sperrzonen stammend
bescheinigt und iiber eine festgelegte Strecke auf direktem Wege zur
sofortigen Schlachtung zu ausgewiesenen Schlachthéfen befordert werden,
vorausgesetzt, die Transportmittel werden nach der Anlieferung unter
tierdrztlicher Aufsicht im Schlachthof gereinigt und desinfiziert und diese
Dekontamination wird im Fahrtenbuch des Transportmittels vermerkt.

Artikel 25

VORSCHRIFTEN FUR IN DER SCHUTZZONE ERZEUGTES FRISCHES FLEISCH

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von frischem
Fleisch, Hackfleisch und Fleischzubereitungen von aus der Schutzzone
stammenden Tieren empfénglicher Arten verboten wird.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von frischem
Fleisch, Hackfleisch und Fleischzubereitungen von Tieren empfanglicher Arten,
die in der Schutzzone gewonnen bzw. hergestellt werden, verboten wird.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass frisches Fleisch, Hackfleisch und
Fleischzubereitungen gemdB Absatz 1 gemidB Artikel 5a der Richtlinie
72/461/EWG des Rates (Kreuzstempel) gekennzeichnet und anschliefend in
verplombten Behéltnissen zu einem von den zustindigen Behorden
ausgewiesenen Betrieb befordert werden, um dort zu Fleischerzeugnissen
verarbeitet und gemd3 Anhang VII behandelt zu werden.

Abweichend gilt das Verbot gemidll Absatz 1 nicht fiir frisches Fleisch,
Hackfleisch und Fleischzubereitungen, die mindestens 21 Tage vor dem
geschitzten und als Primérausbruch aufgezeichneten Datum der Infizierung des
Betriebs erzeugt und nach der Erzeugung von nach diesem Datum erzeugtem
Fleisch getrennt gelagert und befordert wurden. Dieses Fleisch muss anhand eines
gemeinschaftsrechtlich vorgeschriebenen Kennzeichens leicht von Fleisch
differenziert werden kénnen, das fiir die Versendung aus der Schutzzone nicht in
Frage kommt. '
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5. Abweichend gilt das Verbot gemiBl Absatz 2 nicht fir frisches Fleisch,
Hackfleisch oder Fleischzubereitungen aus Betrieben innerhalb der Schutzzone,
wenn folgende Anforderungen erfiillt sind:

a)  Der Betrieb steht unter strenger tierdrztlicher Kontrolle;

b) im Betrieb werden nur frisches Fleisch, Hackfleisch oder
Fleischzubereitungen im Sinne von Absatz 4 oder nur frisches Fleisch,
Hackfleisch oder Fleischzubereitungen von Tieren, die aufBlerhalb der
Schutzzone aufgezogen und geschlachtet wurden, verarbeitet;

c) alles frische Fleisch, alles Hackfleisch und alle Fleischzubereitungen tragen
das Genusstauglichkeitskennzeichen gemd Anhang I Kapitel XI der
Richtlinie 64/433/EWG oder - im Falle von Fleisch von anderen Paarhufern
- das Genusstauglichkeitskennzeichen gemaB3 Anhang I Kapitel III der
Richtlinie 91/495/EWG oder - im Falle von Hackfleisch und
Fleischzubereitungen - das Genusstauglichkeitskennzeichen gemidfl
Anhang I Kapitel VI der Richtlinie 95/65/EG;

d) das frische Fleisch, das Hackfleisch oder die Fleischzubereitungen sind
insgesamt deutlich gekennzeichnet und werden von frischem Fleisch,
Hackfleisch oder Fleischzubereitungen, die gemaB dieser Richtlinie fiir die
Versendung aus der Schutzzone nicht infrage kommen, separat befordert
und gelagert. '

6. Fir frisches Fleisch, Hackfleisch und Fleischzubereitungen, die fiir den
innergemeinschaftlichen Handel bestimmt sind, wird die Einhaltung der
Bedingungen gemiB Absatz 5 von der zustindigen Behoérde bescheinigt. Die
zustandige Behorde iiberwacht die diesbeziigliche Kontrolltitigkeit der lokalen
Veterindrbehorde und teilt den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission im
Falle des innergemeinschaftlichen Handels eine Liste der Betriebe mit, die sie
zum Zwecke dieser Bescheinigung anerkannt hat.

Artikel 26

~ VORSCHRIFTEN FUR IN DER SCHUTZZONE HERGESTELLTE FLEISCHERZEUGNISSE

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von
Fleischerzeugnissen, die mit Fleisch von aus der Schutzzone stammenden Tieren
empfanglicher Arten hergestellt wurden, verboten wird.

Abweichend gilt dieses Verbot nicht fiir Fleischerzeugnisse, die einer der Behandlungen
gemall Anhang VII unterzogen wurden.
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Artikel 27

VORSCHRIFTEN FUR IN DER SCHUTZZONE ERZEUGTE MILCH UND MILCHERZEUGNISSE

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von Milch, die
von aus der Schutzzone stammenden Tieren empfinglicher Arten gewonnen
wurde, sowie von Milcherzeugnissen, die aus dieser Milch hergestellt wurden,
verboten wird.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von Milch und
Milcherzeugnissen von Tieren empfanglicher Arten, soweit sie in der Schutzzone
erzeugt wurden, verboten wird.

Abweichend gilt das Verbot gemidl Absatz 1 nicht fir Milch von aus der
Schutzzone stammenden Tieren empfénglicher Arten und nicht fiir aus dieser -
Milch hergestellte Milcherzeugnisse, die je nach Verwendung der Milch oder der
Milcherzeugnisse einer der Behandlungen gemdfl Anhang IX Teil A bzw. Teil B
unterzogen wurden. Diese Behandlung wird unter den Bedingungen gemif3
Absatz 5 in Betrieben gemifl Absatz 4 oder - falls sich in der Schutzzone kein
derartiger Betrieb befindet - in von den zustindigen Behdrden bezeichneten
Betrieben in der Uberwachungszone durchgefiihrt.

Abweichend gilt das Verbot gemdl Absatz 2 nicht fir Milch und
Milcherzeugnisse, die unter den Bedingungen geméil Absatz 5 in Betrieben in der
Schutzzone hergestellt wurden.

Die Betriebe gemél den Absédtzen 3 und 4 erfiillen folgende Anforderungen:
a)  Sie stehen unter strenger tierdrztlicher Kontrolle;

b) die gesamte im Betrieb verwendete Milch erfiillt entweder die Bedingungen
gemif Absatz 3 oder sie stammt von Tieren au3erhalb der Schutzzone;

c¢) die Milch ist deutlich gekennzeichnet und wird von Milch und
Milcherzeugnissen, die nicht zur Versendung aus der Schutzzone bestimmt
sind, getrennt befordert und gelagert;

d) wird die Rohmilch aus Betrieben auBerhalb der Schutzzone bezogen, so
erfolgt die Beforderung in Fahrzeugen, die vor dem Transport gereinigt und
desinfiziert wurden und die anschlieBend nicht mit Betrieben in der
Schutzzone in Kontakt gekommen sind, in denen Tiere empfanglicher Arten
gehalten werden.

Fir Milch, die fir den innergemeinschaftlichen Handel bestimmt ist, wird die

"Einhaltung der Bedingungen gemil Absatz 5 von der zustindigen Behorde

bescheinigt. Die zustindige Behorde iberwacht die entsprechende
Kontrolltdtigkeit der lokalen Veterindrbeh6rde und teilt den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission im Falle des innergemeinschaftlichen
Handels eine Liste der Betriebe mit, die sie zum Zwecke dieser Bescheinigung
anerkannt hat. '
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Artikel 28

VORSCHRIFTEN FUR SPERMA, EIZELLEN UND EMBRYONEN VON TIEREN
EMPFANGLICHER ARTEN IN DER SCHUTZZONE

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von Sperma,
Eizellen und Embryonen von aus der Schutzzone stammenden Tieren
empfinglicher Arten verboten wird.

2. Abweichend gilt das Verbot gemidB Absatz 1 nicht fiir gefrorenes Sperma,
gefrorene Eizellen und gefrorene Embryonen, die mindestens 14 Tage vor dem
geschitzten Datum der Infizierung des Betriebs geméll Artikel 10 Absatz 1 mit
Maul- und Klauenseuche gewonnen und gelagert wurden, wobei der Dauer der
Inkubationszeit Rechnung zu tragen ist.

3. Gefrorenes Sperma, das nach geltendem Gerheinschaftsrecht nach dem Datum der
Infizierung gemall Absatz 2 gewonnen wurde, wird getrennt gelagert und erst frei
gegeben, wenn folgende Anforderungen erfullt sind:

a)  Alle im Zusammenhang mit dem MKS-Ausbruch getroffenen MaBnahmen
wurden gemal} Artikel 36 aufgehoben, und

b) alle in der Besamungsstation untergebrachten Tiere wurden zum Nachweis
der Infektionsfreiheit der betreffenden Station klinisch und - im Falle
anderer Tiere empfanglicher Arten als Rinder und Schweine - serologisch
untersucht.

Artikel 29

BEFORDERUNG UND AUSBRINGUNG VON GULLE UND MIST VON TIEREN EMPFANGLICHER
ARTEN IN DER SCHUTZZONE

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Beforderung und Ausbringung von Giille
und Mist aus Betrieben in der Schutzzone, in denen Tiere empfanglicher Arten gehalten
werden, innerhalb der Schutzzone verboten wird.

Artikel 30

VORSCHRIFTEN FUR HAUTE UND FELLE VON TIEREN EMPFANGLICHER ARTEN IN DER
SCHUTZZONE

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von Héuten
und Fellen von aus der Schutzzone stammenden Tieren empfénglicher Arten
verboten wird.
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Abweichend gilt das Verbot gemiB Artikel 1 nicht fiir Haute und Felle, die
entweder

a) mindestens 14 Tage vor dem geschitzten Datum der Infizierung des
Betriebs gemal3 Artikel 10 Absatz 1 gewonnen wurden, wobei die Dauer der
Inkubationszeit zu beriicksichtigen ist, und die von nach diesem Datum
gewonnenen Hauten und Fellen getrennt gelagert wurden, oder

b) die Anforderung gema3 Anhang VIII Kapitel VI Nummer 2 Buchstaben c)
oder d) der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 erfiillen.

Artikel 31
VORSCHRIFTEN FUR SCHAFWOLLE, WIEDERKAUERHAARE UND SCHWEINEBORSTEN AUS
DER SCHUTZZONE
1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von

Schafwolle, Wiederkduerhaaren und Schweinborsten, die in der Schutzzone
gewonnen wurden, verboten wird. '

Abweichend gilt das Verbot gemall Absatz 1 nicht fiir unbehandelte Wolle, Haare
und Borsten, die '

a) mindestens 14 Tage vor dem geschitzten Datum der Infizierung des
Betriebs gemdl3 Artikel 10 Absatz 1 gewonnen wurden, wobei die Dauer der
Inkubationszeit zu beriicksichtigen ist, und die von nach diesem Datum
gewonnener Wolle, Haare und Borsten getrennt gelagert wurden, oder

b)  die industriell gewaschen oder aus einem Gerbungsprozess hervorgegangen
und die trocken und fest verpackt sind.

Artikel 32

VORSCHRIFTEN FUR ANDERE TIERISCHE ERZEUGNISSE AUS DER SCHUTZZONE

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von Rinder-,
Schaf-, Ziegen- und Schweineerzeugnissen sowie von Erzeugnissen anderer
Paarhufer, die nicht in den Artikel 25 bis 31 genannt sind, verboten wird.

Abweichend gilt das Verbot geméB Absatz 1 nicht fiir

a) tierische Erzeugnisse gemdB Absatz 1, die einer der folgenden
Behandlungen unterzogen wurden:

1)  einer Hitzebehandlung in einem hermetisch verschlossenen Behéltnis
mit einem Fo-Wert von mindestens 3 oder

i1)  einer Hitzebehandlung, bei der die Kerntemperatur fiir mindestens 60
Minuten auf mindestens 70° gehalten wird,;
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b) Blut und Bluterzeugnisse von Tieren empféanglicher Arten, die fiir
technische Zwecke verwendet werden, einschliefSlich Pharmazeutika, In-
vitro-Diagnostika und Laborreagenzien, die zumindest einer der
Behandlungen geméB Anhang VIII Kapitel IV Abschnitt B Nummer 3
Buchstabe e) Ziffer ii) der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 unterzogen
wurden;

¢) Schmalz und ausgeschmolzéne tierische Fette, die gemiB Anhang VII
Kapitel IV Abschnitt B Nummer 2 Buchstabe d) Ziffer iv) der Verordnung
(EG) Nr. 1774/2002 hitzebehandelt wurden;

d) ‘Heimtierfutter und Kauspielzeug, die die Anforderungen gemifl Anhang
VIII Kapitel II Abschnitt B Nummern 2, 3 oder 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1774/2002 erfiillen;

e) Jagdtrophden von Huftieren, die zwecks Haltbarmachung bei
Umgebungstemperatur einer vollstdndigen taxidermischen Behandlung
unterzogen wurden; :

f)  Tierddrme, die gemidB Anhang I Kapitel II der Richtlinie 92/118/EWG
gesdubert, ausgeschabt und entweder mit Natriumchlorid wihrend 30 Tagen
gesalzen oder nach dem Ausschaben gebleicht oder getrocknet und die nach
der Behandlung vor einer etwaigen Rekontamination geschiitzt wurden;

g) zusammengesetzte Produkte, die nicht weiter behandelt werden miissen und
die Erzeugnisse tierischen Ursprungs enthalten, die entweder einer MKSV-
abt6tenden Behandlung unterzogen oder die von Tieren gewonnen wurden,
die nicht unter die Sperrmafinahmen dieser Richtlinie fallen;

h) abgepackte Produkte zur Verwendung als In-vitro-Diagnostika oder
Laborreagenzien.

Artikel 33

VORSCHRIFTEN FUR FUTTERMITTEL, TROCKENFUTTER, HEU UND STROH AUS DER
SCHUTZZONE

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von
Futtermitteln, Trockenfutter, Heu und Stroh aus der Schutzzone verboten wird.

2. Abweichend gilt das Verbot gernaB Absatz 1 nicht flir Futtermittel, Trockenfutter,
Heu und Stroh, die

a) mindestens 14 Tage vor dem geschitzten Datum der Infizierung des
Betriebs gemal} Artikel 10 Absatz 1 erzeugt wurden, wobei die Dauer der
Inkubationszeit zu beriicksichtigen ist, und die von nach diesem Datum
erzeugten Futtermitteln, Trockenfutter, Heu und Stroh getrennt gelagert und
befordert wurden, oder
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b)  vorbehaltlich der Genehmigung durch die zustindigen Behorden zur
Verwendung innerhalb der Schutzzone bestimmt sind.

3. Abweichend gilt das Verbot geméifl Absatz 1 nicht fiir Trockenfutter und Stroh,
wenn sie

a)  wihrend mindestens zehn Minuten bei einer Mindesttemperatur von 80°C in
einer geschlossenen Kammer dampfbehandelt wurden, oder

b) unter Verwendung handelsiiblicher Losungen in einer Konzentration von
35-40 % Formalinddmpfen (Formaldehydgas) ausgesetzt wurden, die
wihrend mindestens acht Stunden bei einer Mindesttemperatur von 19°C in
einer Kammer erzeugt wurden, oder

c) abgepackt oder in Ballen und vor Wettereinflissen geschiitzt an Orten
gelagert wurden, die mindestens zwei Kilometer vom nichsten MKS-
Ausbruch entfernt sind, und frithestens drei Monate nach Abschluss der
Reinigungs- und Desinfektionsmallnahmen geméB Artikel 11 aus der
Schutzzone freigegeben wurden.

Artikel 34
GEWAHRUNG VON AUSNAHMEN UND ZUSATZLICHE BESCHEINIGUNG

Ausnahmen von den Verboten gemil den Artikeln 25 bis 33 werden in Form einer
Sonderentscheidung der zustdndigen Behorde gewihrt, nachdem sich diese liberzeugt hat,
dass alle einschlagigen Anforderungen vor Verbringung der Erzeugnisse aus der
Schutzzone wiahrend eines ausreichend langen Zeitraums erfiillt waren und keine Gefahr
der Virusverschleppung besteht.

Im Falle des innergemeinschaftlichen Handels ist bei Ausnahmen von den Verboten gemaf
den Artikeln 25 bis 33 eine zusédtzliche Bescheinigung durch die zustindige Behorde
- erforderlich. :

Artikel 35
ZUSATZLICHE MASNAHMEN DER MITGLIEDSTAATEN IN DER SCHUTZZONE

Zusitzlich zu den in dieser Richtlinie vorgesehenen Maflnahmen fiir die Schutzzone
konnen die Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung der in dem betreffenden Gebiet
vorherrschenden epidemiologischen, tierziichterischen, kommerziellen und sozialen
Bedingungen zusitzliche innerstaatliche Malnahmen treffen, die sie flir erforderlich und
angemessen halten, um die Seuche unter Kontrolle zu bringen.
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Artikel 36
AUFHEBUNG VON MASNAHMEN IN DER SCHUTZZONE

1. Die Mitgliedstaaten erhalten die MaBnahmen in der Schutzzone aufrecht, bis
folgende Bedingungen erfiillt sind:

a) Seit dem Toten und der unschiddlichen Beseitigung aller Tiere
empfanglicher Arten aus dem Betrieb gemaf3 Artikel 10 Absatz 1 und dem
Abschluss der Grobreinigung und Vordesinfektion gemél Artikel 11 sind
mindestens 15 Tage vergangen;

b)  alle in der Schutzzone gelegenen Betriebe mit Tieren empfénglicher Arten
sind mit Negativbefund untersucht worden.

2. Nach Aufhebung der speziell fiir die Schutzzone erlassenen Mafinahmen bleiben
die MaBnahmen fiir die Uberwachungszone gemiB den Artikeln 37 bis 42 noch
wiahrend mindestens 15 Tage in Kraft, bevor sie gemi3 Artikel 44 aufgehoben
werden konnen. )

3. Die Untersuchung gemadl Absatz 1 Buchstabe b) wird nach den
Verfahrensvorschriften gemd Anhang III Nummer 1 durchgefiihrt und kann,
soweit die Seuchenlage dies angesichts der Kriterien gemall Anhang III Nummer
2.1 erfordert, auch die Maflnahmen gemafl Anhang III Nummer 2.3 umfassen.

Artikel 37
MABNAHMEN FUR BETRIEBE IN DER UBERWACHUNGSZONE

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass.in der Uberwachungszone die
Mafinahmen gemal} Artikel 22 Absatz 1 angewendet werden.

2. Abweichend von dem Verbot gemall Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe c) konnen die
zustandigen Behorden genehmigen, dass Tiere empfinglicher Arten aus der
Uberwachungszone verbracht werden, um unter amtlicher Aufsicht und auf
direktem Wege zur Notschlachtung zu einem auBerhalb der Uberwachungszone

- und von der zustdndigen Behorde bezeichneten Schlachthof befordert zu werden.
Dieser Schlachthof muss so nahe wie moglich an der Uberwachungszone liegen,
und von dieser Ausnahmeregelung kann nur Gebrauch gemacht werden, wenn
innerhalb der Uberwachungszone iiberhaupt keine oder nur unzulingliche
Schlachtkapazititen zur Verfiigung stehen. Das von den betreffenden Tieren
erschlachtete Fleisch wird der Behandlung gemal3 Artikel 39 unterzogen.
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Artikel 38

VERBRINGUNG VON TIEREN EMPFANGLICHER ARTEN INNERHALB DER
UBERWACHUNGSZONE

1. - Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass innerhalb der Uberwachungszone
keine Tiere empfinglicher Arten verbracht werden.

2. Abweichend gilt das Verbot gemél Absatz 1 nicht fiir das Verbringen von Tieren
zu einem der folgenden Zwecke: ,

a)  Uberfiihrung zur Weide friihestens 15 Tage nach dem letzten registrierten
Seuchenausbruch in der Schutzzone;

b) Beforderung unter amtlicher Uberwachung und auf direktem Wege zur
Notschlachtung entweder zu einem Schlachthof innerhalb derselben Zone
oder zu einem Schlachthof gemil} Artikel 37 Absatz 2.

3. Tierverbringungen im Sinne von Absatz 2 Buchstaben a) und b) werden von der
zustdndigen Behorde nur genehmigt, nachdem ein amtlicher Tierarzt alle Tiere
empfianglicher Arten im Betrieb untersucht und die Prdsenz seuchen- und
ansteckungsverdachtiger Tiere ausgeschlossen hat.

Artikel 39

VORSCHRIFTEN FUR FRISCHES FLEISCH VON AUS DER UBERWACHUNGSZONE
STAMMENDEN TIEREN EMPFANGLICHER ARTEN UND DARAUS HERGESTELLTE
FLEISCHERZEUGNISSE :

1. Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von frischem Fleisch,
Hackfleisch und Fleischzubereitungen von aus der Uberwachungszone
stammenden Tieren empfinglicher Arten und von daraus hergestellten
Fleischerzeugnissen, es sei denn,

a) das frische Fleisch erfiillt die Anforderungen gemiB Anhang VIII und das
' Hackfleisch und die Fleischzubereitungen werden mit frischem Fleisch
hergestellt, das die Anforderungen geméafl Anhang VIII erfiillt;

b)  die Fleischerzeugnisse erfiillen die Anforderungen gemil Anhang VII.

2. Vorbehaltlich besonderer Bedingungen, die nach dem Verfahren von Artikel 89

Absatz 3 festgelegt werden, kann insbesondere hinsichtlich der

Genusstauglichkeitskennzeichnung von Fleisch von Tieren empfinglicher Arten

aus Uberwachungszonen, die wihrend mindestens 30 Tagen aufrechterhalten
wurden, eine Ausnahme von dem Verbot gemafl Absatz 1 gewahrt werden.
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Artikel 40

VORSCHRIFTEN FUR IN DER UBERWACHUNGSZONE ERZEUGTE MILCH UND
MILCHERZEUGNISSE VON TIEREN EMPFANGLICHER ARTEN

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von Milch von
aus der Uberwachungszone stammenden Tieren empfénglicher Arten und von aus
derartiger Milch hergestellten Milcherzeugnissen verboten wird.

2. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von Milch und
Milcherzeugnissen von Tieren empfinglicher ~Arten, die in der
Uberwachungszone gewonnen werden, verboten wird.

3. Abweichend gilt das Verbot gemifl Absatz 1 nicht fir Milch von aus der
Uberwachungszone stammenden Tieren empfanglicher Arten und fiir daraus
hergestellte Milcherzeugnisse, die je nach Verwendung der Milch oder der
Milcherzeugnisse einer der Behandlungen gemid Anhang IX Teil A oder B
unterzogen wurden. Die Behandlung wird unter den Bedingungen gemif
Absatz5 in Betricben gemiB Absatz 4 oder - soweit sich in der
Uberwachungszone kein derartiger Betrieb befindet - in von den zustdndigen
Behorden bezeichneten Betrieben durchgefiihrt, die auBerhalb der Schutz- und
Uberwachungszone liegen.

4. Abweichend gilt das Verbot gemidl Absatz 2 nicht fir Milch und
Milcherzeugnisse, die unter den Bedingungen gemiB Absatz 5 in Betrieben
innerhalb der Uberwachungszone hergestellt wurden.

5. Die Betriebe gemal3 den Absétzen 3 und 4 erfiillen folgende Anforderungen:
a)  Sie stehen unter strenger tierdrztlicher Kontrolle;

b) die gesamte im Betrieb verwendete Milch erfiillt entweder die
Anforderungen gemdll Absatz 3 oder sie stammt von Tieren auBerhalb der
Schutz- und Uberwachungszone;

¢) die Milch wird deutlich gekennzeichnet und von Milch und
Milcherzeugnissen, die nicht zur Versendung aus der Uberwachungszone
bestimmt sind, getrennt befordert und gelagert;

d) Rohmilch aus Erzeugerbetriecben auflerhalb der Schutz- und
Uberwachungszone wird in Fahrzeugen in die Betriebe befordert, die vor
dem Transport gereinigt und desinfiziert wurden und die anschlieend nicht
mit Betrieben in der Schutz- und Uberwachungszone in Kontakt gekommen
sind, in denen Tiere empfanglicher Arten gehalten werden.
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Fir Milch, die fiir den innergemeinschaftlichen Handel bestimmt ist, wird die
Einhaltung der Bedingungen gemdB Absatz 5 von der zustindigen Behdrde
bescheinigt. Die zustindige Behorde iiberwacht die diesbeziigliche
Kontrolltitigkeit der lokalen Veterindrbehorde und teilt den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission im Falle des innergemeinschaftlichen
Handels eine Liste der Betriebe mit, die sie zum Zwecke dieser Bescheinigung
anerkannt hat. '

Artikel 41

BEFORDERUNG UND AUSBRINGUNG VON GULLE UND MIST VON TIEREN EMPFANGLICHER
ARTEN IN DER UBERWACHUNGSZONE :

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass die Beforderung und Ausbringung
von Giille oder Mist aus Betrieben in der Uberwachungszone, in denen Tiere
empfianglicher Arten gehalten werden, innerhalb dieser Zone verboten wird.

Abweichend von dem Verbot gemél Absatz 1 kénnen die zustindigen Behorden
in Ausnahmefillen die Beforderung von Giille oder Mist zwecks Ausbringung auf
ausgewiesenen Flichen innerhalb der Uberwachungszone und vorzugsweise in
geniigender Entfernung zu Betrieben, in denen Tiere empfanglicher Arten
gehalten werden, unter folgenden Bedingungen genehmigen: :

a)  Ein amtlicher Tierarzt hat alle im Betrieb befindlichen Tiere empfinglicher
Arten untersucht und die Prdsenz von MKS-infizierten oder MKS-
verdachtigen Tieren ausgeschlossen;

b)  der Mist wird zur Vermeidung von Aerosolen nahe am Boden ausgebracht;
¢) die Giille bzw. der Mist werden sofort untergepfliigt;
d) die Transportmittel werden vor und nach ihrer Verwendung griindlich

gereinigt und desinfiziert.

Artikel 42

VORSCHRIFTEN FUR ANDERE IN DER UBERWACHUNGSZONE ERZEUGTE TIERISCHE
PRODUKTE .

Die Mitgliedstaaten tragen daflir Sorge, dass das Inverkehrbringen von anderen als den in
den Artikeln 39 bis 41 genannten tierischen Erzeugnissen an die Erfillung der
Bedingungen gemal den Artikel 30 bis 32 gebunden wird.
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Artikel 43
ZUSATZLICHE MASNAHMEN DER MITGLIEDSTAATEN IN DER UBERWACHUNGSZONE

Zusitzlich zu den in den Artikeln 37 bis 42 vorgesehenen Maflnahmen konnen die
Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung der in dem betreffenden Gebiet vorherrschenden
epidemiologischen, tierziichterischen, kommerziellen und sozialen Bedingungen
zusitzliche innerstaatliche Maflnahmen treffen, die sie fiir erforderlich und angemessen
halten, um die Seuche unter Kontrolle zu bringen. Werden zur Beschrinkung der
Verbringung von Equiden besondere Maflnahmen fiir erforderlich gehalten, so diirfen diese
auf keinen Fall tiber die Mainahmen gemé&B Anhang VI hinausgehen. '

Artikel 44

AUFHEBUNG VON MABNAHMEN IN DER UBERWACHUNGSZONE

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Mafnahmen in der
- Uberwachungszone aufrecht erhalten werden, bis folgende Bedingungen erfiillt
sind:

a) Seit dem Toten und der unschddlichen Beseitigung aller Tiere
empfinglicher Arten in dem Betrieb gemiB Artikel 10 Absatz 1 und dem
Abschluss der Grobreinigung und Vordesinfektion gemafl Artikel 11 sind
mindestens 30 Tage vergangen; '

b)  die Anforderungen geméafl Artikel 36 fiir die Schutzzone wurden erfiillt;

c) es wurden eine klinische und eine serologische Untersuchung mit
Negativbefund durchgefiihrt.

2. Die Untersuchungen gemill Absatz 1 Buchstabe c¢) werden nach den
Verfahrensvorschriften geméf Anhang III Nummer 1 durchgefiihrt und kénnen,
soweit die Seuchenlage dies angesichts der Kriterien geméfl Anhang III Nummer
2.1 erfordert, auch die Maflnahmen gemaf Anhang III Nummer 2.4 umfassen.

ABSCHNITT 7
REGIONALISIERUNG, VERBRINGUNGSKONTROLLE UND KENNZEICHNUNG

Artikel 45

REGIONALISIERUNG

1. Unbeschadet der Richtlinie 90/425/EG und insbesondere ihres Artikels 10 tragen
die Mitgliedstaaten, wenn sich die Maul- und Klauenseuche trotz aller geméil
dieser Richtlinie getroffenen Mafinahmen groBflachig ausbreitet und in jedem
Falle, wenn Notimpfungen durchgefiihrt werden, dafiir Sorge, dass in ihrem
jeweiligen Hoheitsgebiet ein oder mehrere Sperrgebiete sowie eine Freizone
abgegrenzt werden.
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Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission unverziiglich die Einzelheiten im
Sperrgebiet durchgefiihrten Maflnahmen mit, die von der Kommission nach dem
Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 iberpriift, erforderlichenfalls gedndert und
genehmigt werden.

Unbeschadet der Verpflichtung der Mitgliedstaaten zur Regionalisierung gemiR
Absatz 1 koénnen die Regionalisierung und die im Sperrgebiet durchgefithrten
Mafinahmen nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 beschlossen werden.
Dieser Beschluss kann sich auf benachbarte Mitgliedstaaten auswirken, die zum
Zeitpunkt der Durchfithrung der MaBBnahmen nicht befallen sind.

Vor der Abgrenzung des Sperrgebiets wird insbesondere zur Feststellung des
voraussichtlichen Zeitpunkts und des wahrscheinlichen Ortes der Einschleppung
des Virus, seiner moglichen Ubertragungswege und der zu seiner Tilgung
wahrscheinlich ~ erforderlichen Zeit eine griindliche epidemiologische
Untersuchung durchgefiihrt. -

Die Abgrenzung des Sperrgebiets erfolgt moglichst unter Beriicksichtigung der
Grenzen von Verwaltungsbezirken und weniger anhand geographischer
Hindernisse. Ausgangspunkt der Regionalisierung sind vielmehr grofiere
Verwaltungseinheiten als Regionen. Das Sperrgebiet kann je nach Ergebnis der
epidemiologischen Untersuchung gemill Artikel 13 auf ein Gebiet, dass
zumindest einer Unterregion entspricht, und erforderlichenfalls die umliegenden
Unterregionen reduziert werden. Bei Ausbreitung des Maul- und
Klauenseuchevirus wird das Sperrgebiet um weitere Regionen oder Unterregionen
erweitert.

Artikel 46

MAGNAHMEN IM SPERRGEBIET EINES MITGLIEDSTAATS

1.

Im Falle der Regionalisierung tragen die Mitgliedstaaten dafiir Sorge, dass
zumindest folgende Mafinahmen getroffen werden: -

a) innerhalb des Sperrgebiets: Kontrolle des Handels mit und der Verbringung
von Tieren, tierischen Erzeugnissen und Giitern sowie der Bewegung von
Transportmitteln als potenziellen Ansteckungstragern; -

b)  Emmittlung und Kennzeichnung nach geltendem Gemeinschaftsrecht aller
vorrdtig gehaltenen Erzeugnisse, die nicht aus dem Sperrgebiet versendet
werden diirfen;

¢)  Ausstellung besonderer Bescheinigungen fiir Tiere empfanglicher Arten und
von ihnen gewonnen Erzeugnissen sowie Genusstauglichkeitskenn-
zeichnung nach geltendem Gemeinschaftsrecht von Erzeugnissen fiir den
menschlichen Verzehr, die aus dem Sperrgebiet Sperrgebiet versendet
werden diirfen.
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2. Im Falle der Regionalisierung tragen die Mitgliedstaaten daflir Sorge, dass
Verbringungen von Tieren empfénglicher Arten, die in der Zeit zwischen dem
Tag der voraussichtlichen Einschleppung des MKS-Virus und dem Tag des
Inkrafttretens der Regionalisierung aus dem Sperrgebiet versendet wurden,
festgestellt und die betreffenden Tiere unter amtstierdrztlicher Kontrolle
quaranténisiert werden, bis eine etwaige Infektion oder Kontamination amtlich
ausgeschlossen wurde.

3. Die Mitgliedstaaten arbeiten bei der Ermittlung von frischem Fleisch, Rohmilch
' und Rohmilcherzeugnissen von Tieren empfanglicher Arten, die in der Zeit
zwischen dem Tag der voraussichtlichen Einschleppung des MKS-Virus und dem
Datum des Inkrafttretens der Regionalisierung im Sperrgebiet gewonnen wurden,
zusammen. Das frische Fleisch, die Rohmilch und Milcherzeugnisse werden
gemil den Anhéngen VII und IX behandelt oder so lange beschlagnahmt, bis eine
etwaige Kontamination mit dem MKS-Virus amtlich ausgeschlossen wurde.

Artikel 47
KENNZEICHNUNG VON TIEREN EMPFANGLICHER ARTEN

-1 Unbeschadet der geltenden Gemeinschaftsvorschriften fiir die Kennzeichnung von
Rindern, Schafen, Ziegen und Schweinen tragen die Mitgliedstaaten dafiir Sorge,
dass im Falle eines Ausbruchs von Maul- und Klauenseuche in ihrem
Hoheitsgebiet Tiere empfanglicher Arten ihren Haltungsbetrieb nur verlassen,
wenn sie derart gekennzeichnet sind, dass die zustindigen Behorden ihre
Verbringungen und ihren Ursprungsbetrieb oder jeden anderen Herkunftsbetrieb
schnell ermitteln kénnen. In Sonderfillen gemiB Artikel 15 Absatz 1 und Artikel
16 Absatz 1 kann die zustandige Behorde unter bestimmten Umstdnden und unter
Berticksichtigung der Seuchenlage jedoch andere Methoden zur schnellen
Ermittlung von Herkunft und Verbleib dieser Tiere und ihres Ursprungsbetriebs
oder jedes anderen Herkunfisbetriebs genehmigen. Die Methoden zur
Kennzeichnung dieser Tiere und zur Ermittlung ihrer Ursprungsbetriebe werden
von der zustdndigen Behdrde festgelegt und der Kommission mitgeteilt.

2. Die MafBnahmen, die die Mitgliedstaaten zur zusétzlichen Identifizierung oder
Kennzeichnung von Tieren im Rahmen der Bekdmpfung der Maul- und
Klauenseuche und insbesondere im Rahmen der Impfung gemil den Artikeln 52
und 53 erlassen haben, k6nnen nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3
gedndert werden.
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Artikel 48

VERBR]NGUNGSKONTROLLE BEI AUSBRUCH VON MAUL- UND KLLAUENSEUCHE

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass zur Kontrolle der Verbringung von Tieren
empfanglicher Arten bei Ausbruch von Maul- und Klauenseuche in ihrem Hoheitsgebiet
folgende Mallnahmen getroffen werden:

a)

b)

Tiereigentiimer legen der zustindigen Behoérde auf Verlangen maBgebliche
Informationen iiber die ihrem Betrieb zugehenden und die aus ihrem Betrieb
abgehenden Tiere vor. Diese Informationen umfassen zumindest die Angaben
gemal Artikel 14 der Richtlinie 64/432/EWG des Rates;

Personen, die Tiere empfénglicher Arten befordern oder vermarkten, legen der
zustindigen Behorde auf Verlangen malgebliche Informationen iber die
Verbringungen der von ihnen beforderten oder vermarkteten Tiere vor. Diese
Informationen umfassen zumindest die Angaben gemaf Artikel 12 Absatz 2 sowie
Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe b) der Richtlinie 64/432/EWG.

ABSCHNITT 8 .
IMPFUNG

Artikel 49

VERWENDUNG, HERSTELLUNG, ABGABE UND KONTROLLE VON MAUL- UND
KLAUENSEUCHEIMPFSTOFFEN ' :

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass

a)

b)

c)

d)

die Verwendung von Maul- und Klauenseucheimpfstoffen auBer in den in dieser
Richtlinie vorgesehenen Féllen in ihrem Hoheitsgebiet verboten wird;

die Herstellung, Lagerung, Lieferung, Verteilung und Abgabe vbn MKS-
Impfstoffen in ihrem Hoheitsgebiet amtlich kontrolliert werden;

das Inverkehrbringen von MKS-Impfstoffen nach geltendem
Gemeinschaftsvorschriften von den zustdndigen Behérden iberwacht wird;

jede Verwendung von MKS-Impfstoffen zu anderen Zwecken als der

* Immunisierung  von Tieren empfanglicher Arten, insbesondere fiir

Laboruntersuchungen, von den zustindigen Behorden genehmigt wird und unter
angemessenen Biosicherheitsbedingungen erfolgt.
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Artikel 50
ENTSCHEIDUNG UBER DIE DURCHFUHRUNG VON NOTIMPFUNGEN

1. Es kann beschlossen werden, auf Notimpfungen zurlickzugreifen, wenn
mindestens eine der folgenden Bedingungen gegeben ist:

a) Es wurden Ausbriiche von Maul- und Klauenseuche bestétigt, die sich in
dem betreffenden Mitgliedstaat grof3flichig auszubreiten drohen;

b) andere Mitgliedstaaten sind aufgrund der geographischen Standorte von
MKS-Ausbriichen in einem Mitgliedstaat oder aufgrund der
vorherrschenden meteorologischen Bedingungen geféhrdet;

c)  andere Mitgliedstaaten sind aufgrund epidemiologisch relevanter Kontakte
zwischen Betriecben in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet und Tiere
empfanglicher Arten haltenden Betrieben in Mitgliedstaaten mit MKS-
Vorkommen geféhrdet;

d) Mitgliedstaaten sind aufgrund der geographischer Standorte von MKS-
Ausbriichéen in einem benachbarten Drittland mit MKS-Vorkommen oder
aufgrund der vorherrschenden meteorologischen Bedingungen gefahrdet.

2. Bei der Entscheidung iiber die Durchfiihrung von Notimpfungen wird den
Mafnahmen gemaBl Artikel 15 sowie den Kriterien geméafl Anhang X Rechnung
getragen. :

3. Der Entscheidung iiber die Durchfiihrung der Notimpfung wird nach dem

Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 entweder auf Antrag des direkt betroffenen
oder gefiahrdeten Mitgliedstaats oder auf FEigeninitiative der Kommission
getroffen.

4. = Abweichend von der Regelung gemdl Absatz 3 kann die Entscheidung iiber die
Notimpfung, soweit sie nach den Vorschriften dieser Richtlinie durchgefiihrt
wird, von dem betroffenen Mitgliedstaat selbst getroffen werden, nachdem er die
Kommission durch Ubermittlung der Informationen gemaB Artikel 51 schriftlich
unterrichtet hat.

5. Beschliefit ein Mitgliedstaat die Notimpfung gemiafl Absatz 4, so wird diese
Entscheidung unverziiglich im Stidndigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit iiberpriift, und nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3
werden entsprechende Gemeinschaftsmainahmen erlassen.
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Artikel 51

BEDINGUNGEN FUR DIE NOTIMPFUNG

1. Bei der Entscheidung iiber die Notimpfung geméiB Artikel 50 Absitze 3 und 4
werden die Bedingungen, unter denen diese Impfung durchgefiihrt wird,
zumindest jedoch folgendes festgelegt:

a) die Abgrenzung gemal} Artikel 45 des geographischen Gebiets, in dem die
Notimpfung durchgefiihrt werden soll;

b)  Artund Alter der zu impfenden Tiere;

c) die Dauer der Impfkampagne;

d) ein spezielles Verbringungsverbot fiir geimpfte und nicht geimpfte Tiere
empfanglicher Arten und ihre Erzeugnisse;

e) die besondere Kennzeichnung und Registrierung geinipfter Tiere gemal
Artikel 47;

f)  sonstige Angaben zur Krisensituation.

2. Die Bedingungen fiir die Notimpfung gemafl Absatz 1 miissen gewéhrleisten, dass
die Impfung im Einklang mit Artikel 52 durchgefiihrt wird, unbeschadet, ob die
geimpften Tiere anschlieBend getétet und unschidlich beseitigt oder am Leben

- gehalten werden.
Artikel 52
SCHUTZIMPFUNG
1. Mitgliedstaaten, die Schutzimpfungen durchfiihren, tragen dafiir Sorge, dass

a)  die Impfzone erforderlichenfalls in énger Zusammenarbeit mit benachbarten
Mitgliedstaaten gemaB Artikel 45 abgegrenzt wird;

b) die Impfung zigig und unter einwandfreien Hygiene- und
Biosicherheitsbedingungen  durchgefiihrt wird, um eine etwaige
Verschleppung des MKS-Virus zu vermeiden;

¢) alle MaBnahmen in der Impfzone unbeschadet der MaBnahmen gemaB
Abschnitt 7 durchgefiihrt werden;
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d) soweit die Impfzone ganz oder teilweise die Schutz- oder
Uberwachungszone einschlieft:

i)  die gemiB dieser Richtlinie fiir die Schutz- oder Uberwachungszone
geltenden Mallnahmen innerhalb dieses Teils der Impfzone in Kraft
bleiben, bis die MaBinahmen gemé&fl Artikel 36 oder Artikel 44

aufgehoben wurden;

i) die in den Artikeln 54 bis 58 vorgesehenen MafBnahmen fiir die
Impfzone nach Authebung der Mafinahmen fir die Schutz- und
Uberwachungszone weiterhin in Kraft bleiben.

2. Mitgliedstaaten, die Schutzimpfungen durchfiihren, tragen dafiir Sorge, dass im
Umkreis von mindestens zehn Kilometern um die Impfzone ein
Uberwachungsgebiet (Uberwachungszone im Sinne des Internationalen
Tieseuchenamtes) abgegrenzt wird,

a) inder die Impfung verboten ist;
b)  die verstarkt iberwacht wird;

¢) in der die Verbringung von Tieren empfanglicher Arten von den
' zustindigen Behdrden kontrolliert wird;

d) die solange aufrecht erhalten bleibt, bis der Status der Seuchenfreiheit
gemif Artikel 61 wiederhergestellt ist.

Artikel 53
SUPPRESSIVIMPFUNG

1. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission mit, wenn sie beschlieBen, die
Suppressivimpfungen durchzufiihren, und libermitteln Einzelheiten iiber die damit
einhergehenden BekdmpfungsmaBnahmen, die zumindest die Mafinahmen geméil
Artikel 21 umfassen miissen.

2. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Suppressivimpfungen
a)  nur innerhalb einer Schutzzone;

b) nur in genau definierten Betrieben durchgefiihrt werden, die den
Mafinahmen gemif Artikel 10 Absatz 1 unterliegen.

Aus logistischen Griinden und abweichend von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a)
kann das Toten des gesamten Tierbestands dieser Betriebe jedoch so lange
hinausgezogert werden, bis die Anforderungen der Richtlinie 93/119/EWG und
die Vorschriften von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe ¢) dieser Richtlinie erfiillt
sind. -
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Artikel 54

MABNAHMEN, DIE IN DER ZEIT AB BEGINN DER NOTIMPFUNG BIS ABLAUF VON
MINDESTENS 30 TAGEN NACH ABSCHLUSS DIESER IMPFUNG IN DER IMPFZONE
DURCHZUFUHREN SIND (PHASE 1)

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass in der Impfzone in der Zeit ab
Beginn der Notimpfung bis Ablauf von mindestens 30 Tagen nach Abschluss
dieser Impfung die MaBinahmen gemiB den Absidtzen 2 bis 6 durchgefiihrt

werden.

Die Verbringung von lebenden Tiere empfanglicher Arten 1nnerha1b der und aus
der Impfzone wird verboten.

Abweichend von dem Verbot gemidll Unterabsatz 1 und nach der klinischen
Untersuchung  derartiger lebender Tiere und ihrer Ursprungs- oder
Versandbestinde konnen die zustindigen Behorden genehmigen, dass diese Tiere
auf direktem Wege zur unverziiglichen Schlachtung zu einem von der zusténdigen
Behorde bezeichneten und innerhalb der Impfzone oder - in Ausnahmefillen - in
Néhe dieser Zone gelegenen Schlachthof befordert werden.

Frisches Fleisch von geimpften Tieren, das wihrend des Zeitraums gemif
Absatz1 erschlachtet wurde,

‘a)  trigt den Kreuzstempel gemil Artikel Sa der Richtlinie 72/461/EWG;

b)  wird von Fleisch, das nicht mit einem Kreuzstempel gemil Buchstabe a)

versehen ist, getrennt gelagert und befordert und wird anschlieBend in
verplombten Behéltnissen zu einem von den zustdndigen Behorden
bezeichneten Betrieb befordert, um dort gemaf Anhang VII behandelt zu
werden.

Milch und Milcherzeugnisse von geimpften Tieren koénnen innerhalb oder
auBerhalb der Impfzone in den Verkehr gebracht werden, sofern diese Milch und
Milcherzeugnisse je nach vorgesehener Verwendung mindestens einer der
Behandlungen geméBl Anhang IX Teil A bzw. Teil B unterzogen wurden.

Die Gewinnung von Sperma von minnlichen Spendertieren, die in
Besamungsstationen innerhalb der Impfzone gehalten werden, zum Zwecke der
kiinstlichen Besamung wird ausgesetzt.

Abweichend von dem Verbot gemil Unterabsatz 1 kénnen die zustindigen
Behoérden die Gewinnung von Sperma in Besamungsstationen innerhalb der
Impfzone zum Zwecke der Herstellung von Gefriersperma vorbehaltlich der
folgenden Bedingungen genehmigen:

a)  Esist gewihrleistet, dass das in dem Zeitraum gemdfl Absatz 1 gewonnene
Sperma wihrend mindestens 30 Tagen getrennt gelagert wird,
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b)  vor der Versendung des Spermas

i)  wurden die Spendertiere im Anschluss an einen mit Negativbefund
durchgefiihrten Test auf MKSV-Antikorper geimpft;

il)  wurden Proben von allen Tieren empfinglicher Arten, die sich zu
diesem Zeitpunkt in der Besamungsstation befanden, mit
Negativbefund einem Virusisolationstest oder einem zugelassenen
Test zum Nachweis von Antikérpern gegen Nichtstrukturproteine
unterzogen, der im Anschluss an die Quarantinisierung des Spermas
durchgefiihrt wurde;

iii) sind die Anforderungen gemd3 Kapitel II Art1ke1 4 Absatz 3 der
Richtlinie 88/407/EWG erfiillt.

6. Die Gewinnung von Eizellen und Embryonen welbhcher Spendertiere wird
verboten.

Artikel 55

MASBNAHMEN, DIE IN DER ZEIT ZWISCHEN DER NOTIMPFUNG UND DER UNTERSUCHUNG
UND EINSTUFUNG VON BETRIEBEN IN DER IMPFZONE DURCHZUFUHREN SIND (PHASE 2)

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in der Impfzone in dem Zeitraum,

' der frithestens 30 Tage nach dem Tag der letzten Notimpfung beginnt und mit
Abschluss der MaBBinahmen geméall den Artikel 56 und 57 endet, die Malnahmen
gemif} den Absétzen 2 bis 5 durchgefiihrt werden.

2. Das Verbringen von Tieren empfénglicher Arten innerhalb der und aus der
Impfzone wird verboten.

3. Abweichend von dem Verbot gemafl Absatz 2 konnen die zustindigen Behorden
genehmigen, dass Tiere empfanglicher Arten aus Betrieben gemal3 Artikel 57
Absatz 4 auf direktem Wege zur unverziiglichen Schlachtung zu einem innerhalb
oder auBerhalb der Impfzone gelegenen Schlachthof befoérdert werden, sofern
folgende Bedingungen erfiillt sind:

a) Wiéhrend der Beforderung sind die Tiere nicht mit anderen Tieren
empfanglicher Arten in Beriihrung gekommen;

b) die Tiere sind von einer amtlichen Bescheinigung begleitet, aus der
hervorgeht, dass alle Tiere empfénglicher Arten im Ursprungs- oder
Versandbetrieb einer Untersuchung gemal Artikel 56 Absatz 2 unterzogen
wurden;

¢) die Transportfahrzeuge werden vor dem Ver- und nach dem Entladen der
Tiere gereinigt und desinfiziert; Datum und Uhrzeit der Reinigung und
Desinfektion werden im Fahrtenbuch eingetragen;
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d)  die Tiere wurden in den 24 Stunden vor ihrer Schlachtung im Schlachthof
der Schlachttieruntersuchung unterzogen und fiir frei von Anzeichen der
Maul- und Klauenseuche befunden. '

Frisches Fleisch, ausgenommen Innereien, von geimpften grofen und kleinen
Wiederkduern, das in dem Zeitraum gemifl Absatz 1 erschlachtet wurde, kann
innerhalb und auflerhalb der Impfzone in den Verkehr gebracht werden, sofern
folgende Bedingungen erfiillt sind:

a)  Der Betrieb steht unter strenger tierdrztlicher Kontrolle;

b)  nur frisches Fleisch, ausgenommen Innereien, das gemid Anhang VIII
behandelt wurde, oder frisches Fleisch von Tieren, die auBerhalb der
Impfzone aufgezogen und geschlachtet wurden, wird im Betrieb verarbeitet;

c) das genannte frische Fleisch trdgt das Genusstauglichkeitskennzeichen
gemil Anhang I Kapitel XI der Richtlinie 64/433/EWG oder - im Falle von
Fleisch von anderen Paarhufern - das Genusstauglichkeitskennzeichen
gemil Anhang I Kapitel III der Richtlinie 91/495/EWG oder - im Falle von
Hackfleisch und Fleischzubereitungen - das Genusstauglichkeits-
kennzeichen gema3 Anhang I Kapitel VI der Richtlinie 94/65/EG;

d) das frische Fleisch ist deutlich gekennzeichnet und wird von Fleisch, das
gemdl3 dieser Richtlinie nicht zur Versendung auflerhalb der Impfzone
infrage kommt, getrennt befordert und gelagert.

Fiir frisches Fleisch, das fiir den innergemeinschaftlichen Handel bestimmt ist,
wird die Einhaltung der Bedingungen gemiBl Absatz 4 von der zustindigen
Behorde bescheinigt. Die zustindige Behorde iiberwacht die diesbeziigliche
Kontrolltitigkeit der lokalen Veterindrbehdérden - und teilt den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission im Falle des innergemeinschaftlichen
Handels eine Liste der Betriebe mit, die sie fiir diese Bescheinigung anerkannt
hat. '

Frisches Fleisch von geimpften Schweinen, das in dem Zeitraum gemaf3 Absatz 1
erschlachtet wurde, wird mit dem Stempel gemdl Artikel 5a der Richtlinie
72/461/EWG (Kreuzstempel) versehen und von Fleisch, das diesen Stempel nicht
tragt, getrennt gelagert und befordert und anschlieBend in verplombten
Behiltnissen zu einem von den zustindigen Behorden bezeichneten Betrieb
befordert, um dort gemifl Anhang VII behandelt zu werden.

Milch und Milcherzeugnisse von geimpften Tieren konnen innerhalb oder
auBerhalb der Impfzone in den Verkehr gebracht werden, sofern sie je nach
Endverwendung als Lebensmittel oder Nichtlebensmittel mindestens einer der
Behandlungen gemifl Anhang IX Teile A bzw. B unterzogen wurden. Diese
Behandlung wird in einem in der Impfzone gelegenen Betrieb oder, in
Ausnahmefillen und vorbehaltlich der Genehmigung durch die zustindigen
Behorden, in einem Betrieb in der Ndhe dieser Zone durchgefiihrt. Die
zustindigen Behdrden bescheinigen die ordnungsgeméiBe Durchfiihrung dieser
Behandlung.
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8. Das Inverkehrbringen von anderen als den in den Absétzen 5 und 6 genannten
- Erzeugnissen tierischen Ursprungs ist an die Bedingungen gemif3 den Artikel 30,
31, 32 und 41 gebunden. ‘ '

Artikel 56
KLINISCHE UND SEROLOGISCHE ERHEBUNG IN DER IMPFZONE (PHASE 2-A)

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in der Impfzone wihrend eines
Zeitraums, der frithestens 30 Tage nach der letzten Notimpfung beginnt und mit
Abschluss einer klinischen und serologischen Untersuchung endet, die
Mafinahmen gemaf3 den Absétzen 2 und 3 durchgefiihrt werden.

2. Zur Ermittlung von Bestinden mit Tieren empfénglicher Arten, die mit dem
MKS-Virus in Berihrung gekommen sind, ohne jedoch Kklinische
Krankheitsanzeichen zu zeigen, wird eine Erhebung durchgefiihrt, die eine
klinische Untersuchung aller Tiere empfanglicher Arten in allen Bestinden der
Impfzone sowie die Laboruntersuchungen geméf Absatz 3 umfasst.

3.  Die Laboruntersuchungen werden nach Testmethoden durchgefiihrt, die den
Anforderungen an Diagnosetests gemdfs Anhang XIII entsprechen und nach dem
Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 zugelassen wurden, und erfiillen eine der
folgenden Bedingungen:

a) die Untersuchung auf MKSV-Infektion, entweder durch Nachweis von
Antikorpern gegen Nichtstrukturproteine des MKS-Virus oder nach einer
anderen zugelassenen Testmethode, -erfiilllt die Bedingungen fiir
Stichprobeuntersuchungen in Betrieben gemilB Anhang III Nummer 2.2 und
trigt, soweit die zustindigen Behdrden Sentinel-Tiere verwenden, den
Bedingungen fir die Wiederbelegung von Seuchenbetriecben gemél
Anhang V Rechnung; '

b)  der Nachweis von Antikdrpern gegen Nichtstrukturproteine des MKS-Virus
erfolgt anhand von Proben, die in allen Bestidnden in der Impfzone von allen
geimpften Tieren empfianglicher Arten und ihren nicht geimpften
Nachkommen entnommen werden.

Artikel 57

EINSTUFUNG VON BESTANDEN IN DER IMPFZONE (PHASE 2-B)

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Betriebe mit Tieren empfanglicher
Arten » '

a)  entsprechend dem Ergebnis der Erhebung gemill Artikel 56 Absatz 2 und
unter Berlicksichtigung der Kriterien geméfl Anhang I eingestuft werden;

b) die Maflnahmen gemé&l den Absétzen 2 bis 4 durchfiihren.
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Betriebe mit mindestens einem seuchenverdachtigen Tier und bei dem geméaf
Anhang [ Maul- und Klauenseuche bestétigt wird, sind an die Maflnahmen gemaf3
Artikel 10 und Artikel 21 gebunden.

Betriecbe mit mindestens einem Tier einer empfinglichen Art, das sich bei
fritheren Kontakten mit dem MKS-Virus infiziert hat, bei denen sich jedoch
zirkulierende MKS-Viren nicht bestitigt haben, filhrt zumindest folgende
MaBnahmen durch:

a) Tiere, die zumindest auf einen der zugelassenen Tests gemal Artikel 56
Absatz 3 positiv reagiert haben, werden getotet und die Tierkorper
verarbeitet;

b) alle verbleibenden Tiere empfanglicher Arten des Bestands gemél
Buchstabe a) werden unter den von den zustindigen Behorden
vorgegebenen Bedingungen geschlachtet;

¢) die Betriebe werden gemil3 Artikel 11 gereinigt und desinfiziert;

d)  die Betriebe werden gemédB Anhang V wiederbelegt;

e) Erzeugnisse, die wahrend des Zeitraums gemaB Artikel 56 Absatz 1 von
Tieren empféanglicher Arten gewonnen wurden, werden ermittelt und gemaf
Artikel 12 behandelt;

f)  frisches Fleisch von Tieren gemidf Buchstabe b) wird den Mallnahmen
gemal Artikel 55 Absétze 4 und 6 unterzogen;

g) Milch und Milcherzeugnisse von Tieren geméll Buchstabe b) werden jé
nach vorgesehener Verwendung mindestens einer der Behandlungen gemél
Anhang IX Teile A bzw. Teil B unterzogen.

Betriebe mit Tieren empfanglicher Arten, bei denen die Prdsenz einer fritheren
oder neuen MKSV-Infektion geméf Artikel 56 Absatz 3 amtlich ausgeschlossen
wird, werden den Mainahmen gemél} Artikel 61 unterzogen.

Artikel 58

MABSNAHMEN, DIE IN DER ZEIT NACH ABSCHLUSS DER ERHEBUNG UND EINSTUFUNG VON
BETRIEBEN UND DEM ZEITPUNKT DER WIEDERERLANGUNG DES STATUS DER MKS-
FREIHEIT IN DER IMPFZONE DURCHZUFUHREN SIND (PHASE 3)

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in der Impfzone in der Zeit nach
Abschluss der MaBnahmen geméB Artikel 57 und dem Zeitpunkt der
Wiedererlangung des Status der MKS-Freiheit gemal3 Artikel 59 die Maflnahmen
gemal den Absétzen 2 bis 6 durchgefiihrt werden. ’
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Das Verbringen von Tieren empfénglicher Arten aus der Impfzone wird verboten.
Abweichend komnen die zustindigen Behorden genehmigen, dass Tiere
empfanglicher Arten unter den Bedingungen gemil Artikel 55 Absatz 3 auf
direktem Wege zur unverziiglichen Schlachtung zu einem Schlachthof befordert
werden.

Nicht geimpfte Nachkommen geimpfter Muttertiere diirfen nicht aus ihrem
Ursprungsbetrieb verbracht werden, es sei denn, sie werden zu einem der
folgenden Betriebe befordert: ’

a)  einem Betrieb innerhalb der Impfzone mit demselben Gesundheitsstatus wie
der Ursprungsbetrieb;

b)  einem Schlachthof zur unverziiglichen Schlachtung;

¢) zu einem von der zustindigen Behorde bezeichneten Betrieb, um von dort
- aus auf direktem Weg zum Schlachthof befordert zu werden;

d) uneingeschrinkt jedem Betrieb, sofern Blutproben, die vor ihrer
Versendung aus dem Ursprungsbetrieb entnommen wurden, mit
Negativbefund serologisch auf MKSV-AntikGrper untersucht wurden.

Frisches Fleisch von geimpften groffen und kleinen Wiederkduern kann unter
folgenden Bedingungen innerhalb und auflerhalb der Impfzone in den Verkehr
gebracht werden:

a)  Der Betrieb steht unter strenger tierdrztlicher Kontrolle;

b)  nur frisches Fleisch, das gemil Anhang VIII behandelt wurde, oder frisches
Fleisch von Tieren, die auBerhalb der Impfzone aufgezogen und
geschlachtet wurden, werden im Betrieb verarbeitet;

¢) das genannte frische Fleisch trigt das Genusstauglichkeitskennzeichen
gemall Anhang I Kapitel XI der Richtlinie 64/433/EWG oder - im Falle von
Fleisch anderer Paarhufer - das Genusstauglichkeitskennzeichen geméf
Anhang I Kapitel III der Richtlinie 91/495/EWG oder - im Falle von
Hackfleisch und Fleischzubereitungen - das Genusstauglichkeits-
kennzeichen geméB Anhang I Kapitel VI der Richtlinie 94/65/EG;

d) das frische Fleisch ist deutlich gekennzeichnet und wird von Fleisch, das
gemal} dieser Richtlinie nicht aus der Impfzone versendet werden darf,
getrennt befordert und gelagert.

Fiir frisches Fleisch, dass fiir den innergemeinschaftlichen Handel bestimmt ist,
wird die Einhaltung der Bedingungen gemidfl Absatz 4 von der zustindigen
Behorde bescheinigt. Die zustindige Behorde iiberwacht die diesbeziigliche
Kontrolltitigkeit der lokalen Veterindrbehorden und teilt den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission im Falle des innergemeinschaftlichen
Handels eine Liste der Betriebe mit, die flir eine derartige Bescheinigung
-anerkannt wurden. :



-60 -

Frisches Fleisch von geimpften Schweinen kann innerhalb und auferhalb der
Impfzone uneingeschrankt in den Verkehr gebracht werden.

‘Milch und Milcherzeugnisse von geimpften Tieren konnen innerhalb und

auBerhalb der Impfzone in den Verkehr gebracht werden, sofern sie je nach
Endverwendung als Lebensmittel oder Nichtlebensmittel mindestens einer der
Behandlungen gemif Anhang IX Teil A bzw. Teil B unterzogen wurden. Diese
Behandlung wurde in einem in der Impfzone gelegenen Betrieb oder, in
Ausnahmefidllen und vorbehaltlich der Genehmigung durch die zustindigen
Behorden, in einem Betrieb in Nahe dieser Zone durchgefiihrt. Die
ordnungsgeméBe Durchfilhrung dieser Behandlung wird von der zustdndigen
Behorde bescheinigt.

Das Inverkehrbringen anderer als der in den Absétzen 4, 6 und 7 genannten
Erzeugnisse tierischen Ursprungs ist an die Bedingungen geméal8 den Artikeln 30,
31, 32 und 42 gebunden.

ABSCHNITT 9
WIEDERERLANGEN DES STATUS DER MKS-FREIHEIT

Artikel 59

WIEDERERLANGEN DES STATUS DER MKS-FREIHEIT

Der Status der MKS-Freiheit eines Mitgliedstaats oder einer Region wird unter
Beriicksichtigung der Bedingungen gemd den Artikeln 60 und 61 nach dem Verfahren
von Artikel 89 Absatz 3 wiederhergestellt.

Artikel 60

WIEDERERLANGEN DES SEUCHENFREIHEITSSTATUS NACH TILGUNG DER MAUL- UND
KLAUENSEUCHE OHNE NOTIMPFUNG

1.

Der frithere Status der MKS-Freiheit eines Mitgliedstaats oder einer gemif
Artikel 45 abgegrenzten Region eines Mitgliedstaats gilt als wiederhergestellt,
wenn die Bekdmpfung und Tilgung eines oder mehrerer MKS-Ausbriiche ohne
Riickgriff auf Impfungen unter den folgenden Bedingungen erfolgt ist:

a)  Alle MaBnahmen gemal} Artikel 36 und 44 wurden abgeschlossen, und
b)  mindestens einer der folgenden Bedingungen ist gegeben:

i)  Die einschldgigen Empfehlungen des OIE-Tiergesundheitskodex sind
erfiillt; '
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ii) seit dem letzten registrierten MKS-Ausbruch sind mindestens drei
Monate vergangen, und das Freisein des entsprechend Mitgliedstaats
bzw. der betreffenden Region von MKS-Viren wurde auf der
Grundlage der klinischer und Laboruntersuchungen geméfl Anhang III
bestétigt. :

Entscheidungen iiber das Wiedererlangen des Status der MKS-Freiheit werden
nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 getroffen.

Artikel 61

WIEDERERLANGEN DES SEUCHENFREIHEITSSTATUS NACH TILGUNG DER MAUL- UND
KLAUENSEUCHE MIT IMPFUNG

1.

Der frilhere Status der MKS-Freiheit eines Mitgliedstaats oder einer gemif
Artikel 45 abgegrenzten Region eines Mitgliedstaats gilt, wenn ein oder mehrere
MKS-Ausbriiche mit Riickgriff auf Impfungen bekdmpft und getilgt wurden,
unter den folgenden Bedingungen als wiederhergestellt:

a)  Alle Mallnahmen gemdl3 den Artikeln 36, 44, 54, 55, 56 und 57 wurden
abgeschlossen, und '

b) mindestens eine der folgenden Bedingungen ist gegeben:

i)  Die einschldgigen Empfehlungen des OIE-Tiergesundheitskodex sind
erfullt;

~ ii)  seit der Schlachtung des letzten geimpften Tieres sind mindestens drei
Monate vergangen, und es wurden serologische Untersuchungen
entsprechend den Leitlinien des OIE durchgefiihrt;

iii)  seit dem letzten MKS-Ausbruch bzw. seit der letzten Notimpfung, je
nachdem, welcher Zeitpunkt zuletzt eintrat, sind mindestens sechs
Monate vergangen, und - entsprechend den Leitlinien des OIE - auf
der Grundlage einer serologischen Untersuchung zum Nachweis von
Antikérpern gegen Nichtstrukturproteine des MKS-Virus wurde
nachgewiesen, dass die geimpften Tiere infektionsfrei sind.

Entscheidungen iiber das Wiedererlangen des Status der MKS-Freiheit werden
nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 erlassen.
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Artikel 62

ANDERUNGEN DER VORSCHRIFTEN FUR DAS WIEDERERLANGEN DES STATUS DER MKS-
FREIHEIT '

1.

Abweichend von Artikel 60 kann nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3
beschlossen werden, die in Anwendung dieser Richtlinie auferlegten
Beschriankungen aufzuheben, wenn die Anforderungen geméal3 Artikel 36 und 44
erfillt sind und die klinischen und serologischen Untersuchungen mit
zufriedenstellenden Ergebnissen durchgefiihrt wurde.

Abweichend von Artikel 61 kann nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3
beschlossen werden, die in Anwendung dieser Richtlinie auferlegten
Beschrankungen aufzuheben, wenn die klinischen wund serologischen
Untersuchungen gemal Artikel 56 sowie die Mafinahmen gemal Artikel 57 mit
zufriedenstellenden Ergebnissen durchgefiihrt wurden.

Unbeschadet der Absdtze 1 und 2 kann nach dem Verfahren von Artikel 89
Absatz 3 beschlossen werden, dass aus dem Hoheitsgebiet oder einer Region des
Mitgliedstaats, in dem Maul- und Klauenseuche aufgetreten ist, keine Tiere
empfanglicher Arten in einen anderen Mitgliedstaat verbracht werden, bis der
Status der MKS-Freiheit gemdB dem OIE-Tiergesundheitskodex wieder
hergestellt ist, es sei denn, die betreffenden Tiere

a)  wurden nicht geimpft und Werden auf direktem Wege zur unverziiglichen
Schlachtung zu einem Schlachthof befordert, oder

b) wurden unmittelbar vor dem Verladen wahrend mindestens 30 Tagen
quarantédnisiert und anhand von Proben, die in den zehn Tagen vor dem
Verladen entnommen wurden mit Negativbefund auf Antikérper gegen
MKSV-Strukturproteine untersucht.

Unbeschadet von Absatz 2 kann nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3
beschlossen werden, nach zufriedenstellender Durchfiihrung der MafBinahmen
gemil Artikel 57 der Umfang des um die Impfzone geméaf3 Artikel 52 Absatz 2
abgegrenzten Uberwachungsgebiets zu verringern, bis der MKS-Freiheitsstatus
gemdll dem OIE-Tiergesundheitskodex wiederhergestellt ist.

Artikel 63

AUSSTELLUNG VON BESCHEINIGUNGEN FUR FUR DEN INNERGEMEINSCHAFTLICHEN
HANDEL BESTIMMTEN TIEREN EMPFANGLICHER ARTEN UND VON IHNEN GEWONNENEN
ERZEUGNISSEN

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die in dieser Richtlinie vorgesehenen
zusétzlichen Bescheinigungen fiir den innergemeinschaftlichen Handel mit Tieren
empfanglicher Arten oder von ihnen gewonnenen Erzeugnissen so lange zur Auflage
gemacht werden, bis der betreffende Mitgliedstaat oder Teil eines Mitgliedstaats seinen
MKS-Freiheitsstatus gemaf3 Artikel 60 und 61 wiedererlangt hat.
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" Artikel 64

VERBRINGUNG GEIMPFTER TIERE EMPFANGLICHER ARTEN NACH WIEDERERLANGEN
DES STATUS DER MAUL- UND KLAUENSEUCHEFREIHEIT

Das Versenden von gegen die Maul- und Klauenseuche geimpften Tieren empfinglicher
Arten zwischen Mitgliedstaaten wird verboten.

KAPITEL III
PriaventivmafBBnahmen

ABSCHNITT 10
MiIT MKS-VIREN UMGEHENDE LABORATORIEN UND EINRICHTUNGEN

Artikel 65
MiT MKS-LEBENDVIREN UMGEHENDE LABORATORIEN UND EINRICHTUNGEN
Die Mitgliedstaaten gewahrleisten folgendes:

a) Laboratorien und FEinrichtungen, die zu Forschungs-, Diagnose- oder
Herstellungszwecken mit lebenden MKS-Viren, ihrem Genom, ihren Antigene
oder aus diesen Antigenen hergestellten Impfstoffen umgehen, werden von den
zustdndigen Behorden streng kontrolliert;

b) der Umgang mit lebenden MKS-Viren zu Forschungs- und Diagnosezwecken
erfolgt ausschlieBlich in den in Anhang XI Teil A aufgelisteten zugelassenen
Laboratorien;

c) der Umgang mit lebenden MKS-Viren zu Zwecken  der Herstellung entweder

inaktivierter Antigene fir die Impfstoffproduktion oder gebrauchsfertiger
Impfstoffe und zu damit verbundenen Forschungszwecken erfolgt ausschlieBlich
in den gemédl Anhang XI Teil B aufgelisteten zugelassenen Einrichtungen und
Laboratorien;

d) die Laboratorien und Einrichtungen gemil Buchstaben b) und c) erfiillen die
Mindestanforderungen an die biologische Sicherheit gemafl Anhang XII.
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Artikel 66

KONTROLLEN VON MIT MKS-LEBENDVIREN UMGEHENDEN LABORATORIEN UND
EINRICHTUNGEN

Tierdrztliche Sachverstindige der Kommission fiihren in Zusammenarbeit mit den
- zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten Stichprobekontrollen durch, um sicherzustellen,
dass die Sicherheitssysteme der Betriebe und Laboratorien gemaf Anhang XII Teil A bzw.
Teil B den in Anhang XII festgelegten Mindestnormen fiir die biologische Sicherheit
entsprechen.

Artikel 67

ANDERUNG DER LISTE DER FUR DEN UMGANG MIT LEBENDEN MKS-VIREN
ZUGELASSENEN LABORATORIEN UND EINRICHTUNGEN ’

1. Die Liste der Einrichtungen und Laboratorien geméfl Anhang XI Teile A und B
kann gemaB Artikel 66 nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 geidndert
werden, um den Ergebnissen der Stichprobekontrollen Rechnung zu tragen.

2. Die Liste der Einrichtungen und Laboratorien gema3 Anhang XI Teile A und B
wird auf der Grundlage schriftlicher Informationen der Mitgliedstaaten nach dem
Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 regelméafig aktualisiert.

Artikel 68
NATIONALE LABORATORIEN
1. Die Mitgliedstaaten gewiéhrleisten folgendes:

a)  Laboruntersuchungen auf Maul- und Klauenseuche werden in Laboratorien
durchgefiihrt, die von den zustédndigen Behorden entsprechend zugelassen
sind;

b)  Laboruntersuchungen zur Bestitigung der Maul- und Klauenseuche oder
anderer vesikuldrer Viruserkrankungen werden geméf Artikel 71 von einem
der in Anhang XI Teil A aufgelisteten Laboratorien durchgefiihrt;

c) eines der in Anhang XI Teil A aufgelisteten Laboratorien wird zum

' nationalen Referenzlabor fir den Mitgliedstaat benannt, in dessen
Hoheitsgebiet es ansdssig ist, und ist dafir zustindig, die in diesem
Mitgliedstaat angewandten Diagnosestandards und -methoden zu
koordinieren;

d)  das nationale Referenzlabor nimmt zumindest die Funktionen und Aufgaben
gemifl Anhang XV wahr;
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e) das nationale Referenzlabor gemafl Buchstabe c) ist Verbindungsstelle zum
gemeinschaftlichen Referenzlabor gemafl Artikel 69 und trégt insbesondere
dafir Sorge, dass geeignetes Probenmaterial an das gemeinschaftliche
Referenzlabor weitergeleitet wird.

2. Das nationale Referenzlabor eines Mitgliedstaats gemdll Absatz 1 Buchstabe c)
kann seine Dienste als nationales Referenzlabor einem oder mehreren anderen
Mitgliedstaaten anbieten. Mitgliedstaaten, die in ihrem Hoheitsgebiet nicht iiber
ein nationales Referenzlabor verfiigen, konnen die Dienste des nationalen
Referenzlabors eines oder mehrerer anderer Mitgliedstaaten in Anspruch nehmen.

Diese Zusammenarbeit wird im Rahmen einer Vereinbarung zwischen den
zustindigen Behorden der betreffenden Mitgliedstaaten formalisiert, die die
Kommission entsprechend unterrichten. Jede Zusammenarbeit dieser Art wird in
der entsprechenden Rubrik in der Tabelle in Anhang XI Teil A vermerkt.

3. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in dieser Richtlinie vorgesehenen
Laboruntersuchungen in erster Linie durchgefiihrt werden, um den Verdacht auf
Maul- und Klauenseuche oder eine andere Vesikuldrkrankheit zu bestitigen oder
zu entkriften.

Hat sich ein Verdacht auf Maul- und Klauenseuche bestitigt und wurde der
Serotyp des Virus identifiziert, so wird das Virus erforderlichenfalls mit
Unterstiitzung ~ des  gemeinschaftlichen ~ Referenzlabors  anhand  der
Referenzvakzinestimme antigenetisch bestimmt.

Probenmaterial von Haustieren mit Anzeichen einer vesikuldren Erkrankung, die
auf MKSV und gegebenenfalls VSKV negativ testen, wird zur weiteren
Untersuchung an das gemeinschaftliche Referenzlabor weitergeleitet.

4. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das in ihrem Hoheitsgebiet ansdssige
nationale Referenzlabor angemessen ausgeriistet ist und iiber ausreichend
Fachpersonal verfligt, um die in dieser Richtlinie vorgesehenen
Laboruntersuchungen durchzufiihren.

Artikel 69
GEMEINSCHAFTLICHES REFERENZLABOR

1. Das gemeinschaftliche Referenzlabor wird vorbehaltlich der Zustimmung des
betreffenden Labors nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 fir einen nach
demselben Verfahren festzusetzenden Zeitraum benannt.

2. Bei der Behennung des gemeinschaftlichen Referenzlabors wird in erster Linie
der wissenschaftlich-technischen Kompetenz des Labors sowie der Sachkenntnis
und Exzellenz seines wissenschaftlich-technischen Personals Rechnung getragen.

3. Die Kommission iiberpriift nach Ablauf des Ernennungszeitraums oder friiher, ob
das Labor seinen Funktionen und Aufgaben als gemeinschaftliches Referenzlabor -
gemill Anhang XVI gerecht wird.
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Artikel 70

SICHERHEITSNORMEN UND VERHALTENSKODEX FUR MIT MKS-LEBENDVIREN
UMGEHENDE ZUGELASSENE LABORATORIEN UND EINRICHTUNGEN

1. Nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 kann fiir Laboratorien, die in vitro
und in vivo Maul- und Klauenseucheviren arbeiten, ein Verfahrenshandbuch mit
Mindestsicherheitsnormen erarbeitet werden.

2. Nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 kann hinsichtlich der in den
Einrichtungen und Laboratorien gemil Anhang XI Teile A und B angewandten
Sicherheitssysteme ein einheitlicher Verhaltenskodex festgelegt werden.

ABSCHNITT 11
DIAGNOSE DER MAUL- UND KLLAUENSEUCHE

Artikel 71

STANDARDS UND TESTMETHODEN FUR DIE MKS-DIAGNOSE TUND DIE
DIFFERENZIALDIAGNOSE ZUR ABGRENZUNG DER MKS VON  ANDEREN
VESIKULARKRANKHEITEN

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die nationalen Laboratorien die in
den Anhdngen XIII und XIV vorgesehenen Diagnosetestmethoden und
Diagnosestandards anwenden.

2. Eine Entscheidung zur Regelung des Erwerbs, der Lagerung und Bereitsstellung
ausreichender Mengen spezifischer Reagenzien oder Diagnosetests an nationale
Laboratorien fiir den Notfall, insbesondere hinsichtlich der MaBnahmen gemif
Artikel 56 Absatz 3, kann nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 getroffen
werden.

3. Nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 kann ein Verfahrenshandbuch zur
Diagnose der Maul- und Klauenseuche und zur Differenzialdiagnose zwecks
Abgrenzung der MKS von anderen Vesikuldrkrankheiten als der vesikuldren
Schweinekrankheit erarbeitet werden.
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ABSCHNITT 12
KRISENPLANE UND ECHTZEITUBUNGEN

Artikel 72
KRISENPLANE

1. Die Mitgliedstaaten erarbeiten Krisenplane, in denen die Maflnahmen festgelegt
sind, die im Falle eines Ausbruchs von Maul- und Klauenseuche auf nationaler
Ebene durchzufiihren sind, um ein hohes Niveau an Sensibilisierung fiir und
Vorbereitung auf den Seuchenfall sowie ein hohes Umweltschutzniveau zu
gewihrleisten.

2. Der Krisenplan sichert den Zugang zu allen Anlagen, Ausriistungen, Personen und
allen anderen Materialien, die zur raschen und effizienten Tilgung eines Maul-
und Klauenseucheausbruches erforderlich sind, und regelt die Koordinierung mit
benachbarten Mitgliedstaaten.

3. Der Krisenplan enthélt MaBnahmen, die in einem Katastrophenfall im Sinne von
Anhang XVII Nummer 12 durchzufiihren sind, sowie genaue Angaben {iber

a)  den voraussichtlichen Impfstoffbedarf im Falle der Notimpfung und
b) die.Regionen mit hoher Tierbesatzdichte.

4. Der Krisenplan gewdhrleistet, dass alle erforderlichen Vorkehrungen getroffen
werden, um im Falle eines Seuchenausbruchs unnétige Umweltschiden zu
vermeiden und gleichzeitig ein hochstmogliches Seuchenbekdmpfungsniveau zu
erreichen, und um Schidden, die im Zuge eines Seuchenausbruchs entstehen,
insbesondere, wenn es sich als erforderlich erweist, die Kadaver verendeter oder
getoteter Tiere vor Ort zu verbrennen oder zu vergraben, auf ein Mindestmal} zu
begrenzen.

5. Die Kriterien und Anforderungen fiir die Erstellung von Krisenpldnen sind in
Anhang XVII festgelegt. Sie konnen unter Beriicksichtigung der Charakteristik
der Maul- und Klauenseuche, der Fortschritte bei der Seuchenbekdmpfung und
der UmweltschutzmaBinahmen nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2
gedndert werden.

6. Die Kommission priift, ob die Krisenpldne die Verwirklichung des in Absatz 1
angestrebten Ziels ermdglichen, und schligt den Mitgliedstaaten Anderungen vor,
die gegebenenfalls fiir erforderlich géhalten werden, um insbesondere
sicherzustellen, dass die Pline mit denen der anderen Mitgliedstaaten vereinbar

sind.
7. Die Krisenpldne werden nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 genehmigt.
8. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass wesentliche Anderungen ihrer

genehmigten Krisenpldne der Kommission unverziiglich mitgeteilt werden.
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Die geénderten Krisenpldne konnen anschlieBend nach dem Verfahren von
Artikel 89 Absatz 2 genehmigt werden, um der Seuchenentwicklung Rechnung zu
tragen.

Die Mitgliedstaaten aktualisieren ihre Krisenpldne in jedem Falle alle finf Jahre,
um insbesondere den Ergebnissen der Echtzeitibungen geméifl Artikel 73
Rechnung zu tragen, und legen der Kommission den aktualisierten Plan zur
Genehmigung nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 vor.

Artikel 73

ECHTZEITUBUNGEN

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass im Einklang mit den genehmigten
Krisenpldnen und nach dem Verfahren von Anhang XVI Echtzeitiibungen
durchgefiihrt werden.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass diese Ubungen soweit technisch
moglich und durchfiihrbar in enger Zusammenarbeit mit den zustindigen
Behorden benachbarter Mitgliedstaaten oder Drittldnder durchgefiihrt werden.

Die Mitgliedstaaten .teilen der Kommission die wichtigsten Ergebnisse der
Echtzeitlibungen mit. Diese Mitteilung erfolgt als Teil der Angabeniibermittlung
gemal Artikel 8 der Richtlinie 64/432/EWG.

ABSCHNITT 13
KONTROLLZENTREN UND SACHVERSTANDIGENGRUPPEN

Artikel 74

NATIONALE SEUCHENKONTROLLZENTREN - FUNKTIONEN UND AUFGABEN

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass bei Ausbriichen von Maul- und
Klauenseuche  unverziiglich ein  voll  funktionsfdhiges  nationales
Seuchenkontrollzentrum eingerichtet werden kann.

Hauptaufgabe des nationalen Seuchenkontrollzentrums ist die Lenkung und
Uberwachung der Titigkeiten der lokalen Seuchenkontrollzentren gemail
Artikel 75. Bestimmte Funktionen, die urspriinglich dem nationalen
Seuchenkontrollzentrum zugewiesen waren, konnen anschlieend an das auf der
Verwaltungsebene gemidll Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe p) der Richtlinie
64/432/EWG oder einer hoheren Ebene tdtige lokale Seuchenkontrollzentrum
delegiert werden, soweit die Aufgaben des nationalen Kontrollzentrums dadurch
nicht beeintrichtigt werden.
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3. Das nationale Seuchenkontrollzentrum ist zumindest zusténdig fiir:
a) - die Festlegung der erforderlichen Bekdmpfungsmalinahmen;

b) die Uberwachung der ziigigen und wirksamen Durchfithrung dieser
Mafnahmen durch die lokalen Kontrollzentren;

¢) die Bereitstellung von Personal und anderen Ressourcen an lokale
Kontrollzentren;

.d) die Ubermittlung von Informationen an die Kommission, die zustindigen
Behorden anderer Mitgliedstaaten und andere nationale Behdrden,
einschlieflich zustindige Umweltbeh6rden und -stellen, sowie an
Organisationen und Einrichtungen des Veterindr-, Agrar- und
Handelssektors; ’

e) die Durchfiihrung von Notimpfungen und die Abgrenzung von Impfzonen;
f)  die Verbindung zu Diagnoselaboratorien;

g) die Verbindung zu den zustindigen Umweltbehérden zur Koordinierung der
Maflnahmen im Bereich der tierdrztlichen Uberwachung wund der
Umweltsicherheit;

h)  Verbindung zur Presse und anderen Medien,
i)  Verbindung zu Polizeibehorden hinsichtlich der Erfiillung bestimmter
gesetzlicher Auflagen. :
Artikel 75
NATIONALE SEUCHENKONTROLLZENTREN - TECHNISCHE VORSCHRIFTEN

1. Die Mitgliedstaaten  tragen dafir  Sorge, dass die nationalen
Seuchenkontrollzentren  {iber alle zur Fihrung einer effizienten
- Tilgungskampagne erforderlichen Mittel, einschlieflich Humanressourcen,
Einrichtungen und Ausriistungen, verfiigen.

2. Die Mittel gemal Absatz 1 umfassen zumindest folgendes:

a)  ein vorzugsweise computergestiitztes System zur Ermittlung von Bestdnden
und Ortung von Tieren;

b) alle geeigneten Kommunikationsmittel, einschlieSlich Telefone, Faxgerite
und, wenn moglich, Einrichtungen fiir die Kommunikation mit der Presse;

¢) ein vorzugsweise computergestiitztes Kommunikationssystem fiir den
Informationsaustausch mit den lokalen  Seuchenkontrollzentren,
Laboratorien und anderen mafigeblichen Stellen;
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d) Landkarten wund andere Informationsmittel zur Lenkung der
Bekdmpfungsmafinahmen;

€) einen gemeinsamen Terminplan, in den in chronologischer Reihenfolge alle
Ereignisse im Zusammenhang mit einem MKS-Ausbruch eingetragen
werden und der eine Verflechtung und Koordinierung der verschiedenen
Tatigkeiten gestattet; '

f)  Listen nationaler und internationaler Organisationen und Laboratorien, die
auf dem Gebiet der Maul- und Klauenseuche arbeiten und die bei
Seuchenausbruch zu kontaktieren sind;

g)  Personalregister und Listen mit Angaben zu anderen Personen, die lokalen
Seuchenkontrollzentren oder Sachverstindigengruppen gemif3 Artikel 78 im
Falle eines MK S-Ausbruchs auf' Abruf zur Verfligung stehen;

h)  Listen der zustindigen Umweltbehérden und -stellen, die im Falle eines
MKS-Ausbruchs zu kontaktieren;

1)  Landkarten, auf denen geeignete Deponieplitze eingezeichnet sind;

j)  Listen von Behandlungs- und Entsorgungsunternehmen, die zur Behandlung
- oder Entsorgung von Tierkérpern und tierischen Abfillen zugelassen sind
und die im Falle eines MKS-Ausbruchs mit der Entsorgung beauftragt
werden konnten, insbesondere mit Angabe von Kapazitit, Anschrift und
anderen Einzelheiten zur Kontaktaufnahme;

k) Listen von MaBnahmen zur Uberwachung und Kontrolle der Versickerung
von Desinfektionsmitteln, Korpergeweben und Korperfliissigkeiten, die bei
der Zersetzung von  TierkGrpern  anfallen, insbesondere in
Oberflachengewisser und ins Grundwasser.

Artikel 76

LOKALE SEUCHENKONTROLLZENTREN - FUNKTIONEN UND AUFGABEN

1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass im Falle von MKS-Ausbriichen
unverziiglich voll funktionsfdhige lokale Seuchenkontrollzentren eingerichtet
werden konnen. '

Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass die Krisenpline Angaben zu
moglichen Standorten fiir lokale Seuchenkontrollzentren enthalten, einschlieBlich
organisatorische Einzelheiten hinsichtlich der Mitarbeiter, ihrer Unterbringung
sowie in Bezug auf Anlagen, Ausriistungen, Verwaltungssysteme,
Kommunikationsleitungen und Informationskanéle.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die lokalen Seuchenkontrollzentren

~ so organisiert sind, dass im Falle eines MKS-Ausbruchs die ziigige Durchfiihrung

der in dieser Richtlinie vorgesehenen Malinahmen gewahrleistet ist.
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Artikel 77
LOKALE SEUCHENKONTROLLZENTREN - TECHNISCHE VORSCHRIFTEN

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die lokalen Seuchenkontrollzentren
iiber die erforderlichen Humanressourcen, Einrichtungen und Ausriistungen sowie
ein strukturiertes und effizientes Managementsystem verfligen, damit die
ordnungsgemdfle Durchfiihrung der Vorschriften in Bezug auf die
epidemiologische Untersuchung, den Umweltschutz, die Entsorgung von
Tierkérpern aus infizierten Bestinden, die amtliche Uberwachung der
abgegrenzten Zonen, die Herkunftssicherung, die Not- und Seuchenschlachtung,
die Reinigung, Desinfektion und sonstigen Hygienemallnahmen, die
Notimpfungen sowie aller anderen strategischen Entscheidungen gewéhrleistet ist.

2. Die lokalen Seuchenkontrollzentren verfiigen zumindest {iber

a) eine Telefonleitung, die ausschlieBlich der Kommunikation mit dem
nationalen Seuchenkontrollzentrum vorbehalten ist;

b)  AuBendienstmitarbeiter, die iiber alle erforderlichen Kommunikationsmittel
und Datenverarbeitungssysteme verfiigen;

¢) ein vorzugsweise computergestiitztes und an das nationale
Seuchenkontrollzentrum  sowie = alle erforderlichen Datenbanken, -
Laboratorien und anderen Organisationen angeschlossenes
Aufzeichnungssystem;

d) einen gemeinsamen Terminplan, in den in chronologischer Reihenfolge alle
Ereignisse im Zusammenhang mit dem MKS-Ausbruch eingetragen werden
und der eine Verﬂechtung und Koordinierung der verschiedenen Tatlgkelten
gestattet;

e)  aktuelle Listen der Personen und Gebietskdrperschaften in jeder Region, die
im Falle eines MKS-Ausbruch kontaktiert und hinzugezogen werden
konnen;

f)  aktuelle Listen der Betricbe, auf die im Falle eines MKS-Ausbruchs
moglicherweise die Bestimmungen gemal3 Artikel 18 Anwendung finden;

g) aktuelle Verzeichnisse moglicher Verbrennungs- oder Vergrabungsplitze
fiir Tiere, die gemal dieser Richtlinie getotet und im Einklang mit den
gemeinschaftlichen und nationalen Umweltschutzvorschnﬁen unschidlich
beseitigt werden miissen; :

h) eine aktuelle Liste der zustdndigen Umweltbehdrden in jeder Region sowie
anderer Umweltstellen, die im Falle eines MKS-Ausbruchs kontaktiert und
hinzugezogen werden miissen;
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Landkarten, in denen zum Vergraben von Tierkérpern geeignete Deponien,v
die keine Umweltgefahr in Form einer Oberflichen- oder
Grundwasserverseuchung darstellen, eingezeichnet sind;

eine Liste der Behandlungs- und Entsorgungsunternehmen, die zur
Behandlung oder Entsorgung von Tierkérpern und tierischen Abfillen
zugelassen sind;

eine Liste der MaBnahmen zur Uberwachung und Kontrolle der
Versickerung  von  Desinfektionsmitteln, Korpergeweben — und
Korperfliissigkeiten, die bei der Zersetzung von Tierkérpern anfallen,
insbesondere in Oberflichengewésser und ins Grundwasser.

Artikel 78

SACHVERSTANDIGENGRUPPE

1.

Die Mitgliedstaaten setzen eine stindige Sachverstdndigengruppe ein, die die
zustindige Behdrde bei der Vorbereitung auf einen MKS-Ausbruch mit aktuellen
Sachkenntnissen unterstiitzen.

Bei Verdacht auf Maul- und Klauenseuche trifft die Sachverstéandigengruppe
zumindest folgende Mafinahmen:

a)

b)

Bei

Sie priift das klinische Krankheitsbild und die Seuchenlage;

sie berit in Fragen der fir die Diagnosesicherung erforderlichen
Probenahmen und Analysen und schldgt weitere Aktionen und Maflnahmen
VOr. :

Bestitigung eines MKS-Ausbruchs trifft die Sachverstandigengruppe

zumindest folgende MaBinahmen:

a)

b)

d)

Sie priift - zumindest im Indexfall und erforderlichenfalls vor Ort - das
klinische Krankheitsbild und wertet die Ergebnisse der epidemiologischen
Untersuchung aus, um Aufschluss zu erlangen iiber

1)  die Infektionsquelle;
ii)  den Tag der Einschleppung des Seuchenerregers;
iii) die moglichen Ubertragungswege.

sie erstattet dem Leiter der Veterindrdienststelle und dem nationalen
Seuchenkontrollzentrum Bericht;

sie berdt in Fragen der Reihenuntersuchung, Probenahme, Testmethode,
Seuchenbekdmpfung sowie anderer Maflnahmen und der zu verfolgenden
Strategie;

sie verfolgt und lenkt die epidemiologische Untersuchung,
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e) sie ergdnzt die epidemiologischen Daten um  geographische,
meteorologische und andere mafigebliche Informationen;

f)  sie wertet die epidemiologischen Informationen aus und fithrt regelméaflige
Risikobewertungen durch;

g) sie sorgt mit dafiir, dass Tierkiirpef und tierische Abfille entsorgt werden,
ohne dass die Umwelt zu Schaden kommt.

ABSCHNITT 14
ANTIGEN- UND IMPFSTOFFBANKEN

Artikel 79
NATIONALE ANTIGEN- UND IMPFSTOFFBANKEN

1. Die Mitgliedstaaten werden von der Kommission im Rahmen des Krisenplans
ermichtigt, nationale Antigen- und Impfstoffbanken zur Lagerung von geméaf3 der
Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates** zugelassenen
Antigen- oder Impfstoffreserven fiir Notimpfungen anzulegen oder zu unterhalten.

2. Die Mitgliedstaaten werden von der Kommission ermdchtigt, im Falle der
Notimpfung Betriebe mit dem Abfiillen und Lagern von Impfstoffen zu
beauftragen.

3. Die Mitgliedstaaten tragen dafilir Sorge, dass das Antigen und die formulierten

Impfstoffe in den nationalen Antigen- und Impfstoffbanken die fiir die
gemeinschaftliche Antigen- und Impfstoffbank festgelegten Mindestnormen in
Bezug auf Sicherheit, Unbedenklichkeit und Gehalt an Nichtstrukturproteinen
erfillen. ’

4. Mitgliedstaaten, die eine nationale Antigen- und Impfstoffbank unterhalten, teilen
der Kommission die vorrétig gehaltenen Antigen- und Impfstoffreserven alle 12
Monate als Teil der Angabeniibermittlung gemidf Artikel 8 der Richtlinie
64/432/EWG mit.

Artikel 80
GEMEINSCHAFTLICHE ANTIGEN- UND IMPFSTOFFBANK

1. Nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 wird eine gemeinschaftliche
Antigen- und Impfstoffbank angelegt.

3 ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
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Die Kommission tragt daflir Sorge, dass in der gemeinschaftlichen Antigen- und
Impfstoffbank Gemeinschaftsreserven an konzentrierten inaktivierten Antigenen
fiir die Herstellung von Maul- und Klauenseucheimpfstoffen vorrdtig gehalten
werden. Die Zahl der Dosen und die Art der Stimme und Subtypen des MKSV-
Antigens und erforderlichenfalls der zugelassenen Impfstoffe, die in der
gemeinschaftlichen Antigen- und Impfstoffbank gelagert sind, werden unter
Berticksichtigung der Bedarfsschitzungen im Rahmen der Krisenpldne gemal
Artikel 72 und der Seuchenlage gegebenenfalls nach Konsultation des
gemeinschaftlichen Referenzlabors nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2
festgelegt. ’ '

Die Angaben iiber die in der gemeinschaftlichen Antigen- und Impfstoffbank
vorrdtig gehaltenen Mengen und Subtypen von Antigenen oder zugelassenen
Impfstoffen werden als vertrauliche Informationen behandelt und diirfen nicht
verdffentlicht werden.

Die Bedingungen fiir die Anlage und Unterhaltung von Gemeinschaftsreserven an
Antigenen und zugelassenen Impfstoffen in vorzugsweise mindestens zwei
Herstellungsbetrieben werden in Vertrdgen zwischen der Kommission und den
betreffenden Herstellungsbetrieben festgelegt. Diese Vertrdge beinhalten
zumindest

a)  die Bedingungen fiir die Lieferung bestimmter Mengen und Subtypen von
konzentriertem inaktiviertem Antigen;

b) die Bedingungen fiir die sichere Lagerung des Antigens und der
zugelassenen Impfstoffe;

¢) Garantien und Bedingungen fiir die schnelle Formulierung, Herstellung,
Abfiillung, Etikettierung und Abgabe von Impfstoffen.

Die Bedingungen und Garantien gemifl Absatz 4 Buchstaben a) bis c) kénnen
nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 geéindert werden.

Artikel 81

LIEFERUNG UND LAGERUNG VON INAKTIVIERTEM ANTIGENKONZENTRAT

1.

Die Kommission trigt dafiir Sorge, dass der Vertragshersteller des an die
gemeinschaftliche Antigen- und Impfstoffbank gelieferten inaktivierten
Antigenkonzentrats folgendes garantiert:

a) Jedes Antigen besteht aus einer einzelnen homogenen Partie;

b) jede Partie ist so aufgeteilt, dass sie unter der Verantwortung der
bezeichneten Lagerstitten der gemeinschaftlichen Antigen- und
Impfstoffbank an zwei separaten Standorten gelagert werden kann;
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c) das Antigen erfiillt zumindest die Anforderungen des Europidischen
Arzneibuchs und der einschldgigen Bestimmungen des OIE-Handbuchs mit
Normenempfehlungen zu Untersuchungsmethoden und Vakzinen;

d) soweit in den Normen gemé&l Buchstabe c) nicht anderweitig festgelegt: Das
Antigen ist von Nichtstrukturproteinen des Maul- und Klauenseuchevirus
gereinigt, wobei diese Reinigung zumindest gewihrleisten muss, dass die
Restmenge von Nichtstrukturproteinen in Impfstoffen, die aus derartigem
Antigen hergestellt wurden, nicht zu nachweisbaren Mengen AntikGrper
gegen Nichtstrukturproteine in Tieren fiihrt, die eine Erstimpfung mit
anschliefender Auffrischimpfung erhalten haben.

2. Die Bestimmungen geméll Absatz 1 konnen nach dem Verfahren von Artikel 89
Absatz 3 geandert werden.

Artikel 82

FORMULIERUNG, HERSTELLUNG, ABFULLUNG, ETIKETTIERUNG UND ABGABE VON
IMPFSTOFFEN

1. Die Kommission trigt dafiir Sorge, dass der Vertragshersteller des an die
gemeinschaftliche Antigen- und Impfstoffbank gelieferten inaktivierten
Antigenkonzentrats folgendes garantiert:

a)  Die schnelle Formulierung des Antigens zu Impfstoff gemaf Artikel 81;

b)  die Herstellung eines sicheren, unbedenklichen und wirksamen Impfstoffes
mit einer Potenz von mindestens 6 PDs entsprechend den Testvorgaben des
Europdischen Arzneibuches, der zur Notimpfung von Wiederkiuern und
Schweinen geeignet ist;

c) eine Kapazitit zur Formulierung aus vorrdtigem inaktiviertem
Antigenkonzentrat

1)  von bis zu einer Million Impfstoffdosen innerhalb von vier Tagen
nach entsprechendem Auftrag der Kommission;

i1) von vier weiteren Millionen Impfstoffdosen innerhalb von zehn
weiteren Tagen nach entsprechendem Auftrag der Kommission;

d) die rasche Abfillung, Etikettierung und Abgabe des Impfstoffs
entsprechend den spezifischen Erfordernissen des betreffenden Impfgebiets.

2. In Notféllen und unter Beriicksichtigung der Seuchenlage ist die Kommission
erméchtigt, in erforderlicher Menge die unverziigliche Herstellung, Abfiillung,
Etikettierung, vorriibergehende Lagerung und Abgabe von Impfstoffen in Auftrag
zu geben, die aus beliebigem geeignetem Antigen hergestellt werden.
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Artikel 83

ZUGANG ZUR GEMEINSCHAFTLICHEN ANTIGEN- UND IMPFSTOFFBANK

1.

Nach entsprechender Anfrage bei der Kommission haben die Mitgliedstaaten
Zugang zur gemeinschaftlichen Antigen- und Impfstoffbank.

Innerhalb der Grenzen der Gemeinschaftsreserven an Antigenen und Impfstoffen
gibt die Kommission insbesondere in Anwendung von Artikel 51 unverziiglich die
Formulierung, Herstellung, Abfillung, Etikettierung und Abgabe der
erforderlichen Impfstoffmengen und -subtypen in Auftrag.

Mitgliedstaaten, die eine nationale Antigen- und Impfstoffbank unterhalten, oder
Mitgliedstaaten, die einer internationalen Antigen- und Impfstoffbank
angeschlossen sind, haben in Bezug auf die gemeinschaftliche Antigen- und
Impfstoffbank dieselben Rechte und Pflichten wie andere Mitgliedstaaten, die
iiber derartige Vorrite nicht verfiigen.

Soweit es im Interesse der Gemeinschaft liegt, kann die Kommission Antigene
aus Gemeinschaftsreserven oder aus diesen Antigenen hergestellte Impfstoffe an
Drittlander abgeben oder ausleihen.

Unbeschadet von Vereinbarungen, die zwischen der Gemeinschaft und
Drittlindern geschlossen wurden, wird der Zugang von Drittlindern zur
gemeinschaftlichen Antigen- und Impfstoffbank nach dem Verfahren von Artikel
89 Absatz 2 und vorbehaltlich einer detaillierten vertraglichen Regelung zwischen
der Kommission und dem betreffenden Drittland hinsichtlich der finanziellen und
technischen Zusammenarbeit genehmigt.

Werden Antigene oder formulierte Impfstoffe aus gemeinschaftlichen Antigen-
und Impfstoffreserven verwendet, so trigt die Kommission dafiir Sorge, dass das
verwendete Antigen bzw. der verwendete Impfstoff unter Beriicksichtigung der
Seuchenlage so schnell wie méglich ersetzt wird.

Artikel 84

PRUFUNG VON MAUL- UND KLAUENSEUCHEIMPFSTOFFEN

1.

Die Kommission veranlasst die unabhidngige Prifung der Potenz und
Unbedenklichkeit von Impfstoffen, die aus Antigen aus der gemeinschaftlichen
Antigen- und Impfstoffbank hergestellt wurden, sowie von Impfstoffen, die aus
anderen Antigenen hergestellt und im Rahmen der gemeinschaftlichen
Unterstiitzung zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche in Drittlindern
gemil Artikel 82 Absatz 2 und Artikel 83 Absatz 3 eingesetzt werden sollen.

Zum Zwecke der Prifung gemil Absatz 1 kann die Kommission die Dienste
eines unabhéngigen gemeinschaftlichen Koordinierungsinstituts in Anspruch
nehmen.
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Erfordeﬂichenfalls erfolgen die Benennung des  gemeinschaftlichen
Koordinierungsinstituts und die Festlegung seiner Funktionen und Aufgaben
sowie der Finanzhilfe der Gemeinschaft nach dem Verfahren von Artikel 89
Absatz 2.

3. Unbeschadet der Gemeinschaftsstandards fiir Potenz, Sicherheit und Herstellung
von Impfstoffen miissen Impfstoffe, die aus Antigenvorrdten der
gemeinschaftlichen Antigen- und Impfstoffbank hergestellt werden, zumindest
den Mindestnormen fiir Potenz, Sicherheit und Herstellung des Européischen
Arzneibuchs und den einschldgigen Bestimmungen des OIE-Handbuchs mit
Normenempfehlungen fiir Untersuchungsmethoden und Vakzine geniigen.

ABSCHNITT 15
VERWENDUNG VON KUCHENABFALLEN

Artikel 85
VERWENDUNG VON KUCHENABFALLEN
1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass

a) das Verfiittern von Kiichenabfallen an Tiere empfanglicher Arten verboten
wird; '

b) die Informationen iiber die Anwendung der Bestimmungen gemif3
Buchstabe a) und die von den Mitgliedstaaten diesbeziiglich durchgefiihrten
Kontrollen der Kommission bis spédtestens 31. Mai jeden Jahres und
erstmals im Jahre 2004 tbermittelt werden. Die Kommission leitet diese
Informationen an den Stindigen Ausschuss flir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit weiter.

2. Ausfuhrliche Vorschriften fiir die durchzufiihrenden Kontrollen und die von den
Mitgliedstaaten zu ibermittelnden Informationen gem&dB Absatz 1 und
insbesondere Buchstabe b) kénnen nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2
festgelegt werden.

3. Die Bestimmungen gemdl3 den Absdtzen 1 und 2 gelten bis zu dem Tag der
Anwendung von Gemeinschaftsvorschriften iiber die Verfiitterung von
Kiichenabfillen an Tiere empféanglicher Arten im Rahmen der Regelung fiir nicht
zum Verzehr oder zur Verfiitterung bestimmte tierische Nebenprodukte.



-78 -

Kapitel IV
Durchfiihrungsbestimmungen

Artikel 86
STRAFMABNAHMEN

Die Mitgliedstaaten legen StrafmaBBnahmen fiir den Fall des VerstoBes gegen die auf der
Grundlage dieser Richtlinie erlassenen nationalen Rechtsvorschriften fest und treffen alle
erforderlichen Mallnahmen, um die ordnungsgemile Umsetzung dieser Vorschriften
sicherzustellen. Die StrafmaBnahmen miissen wirksam und abschreckend sein und zu dem
Verstol in einem angemessenen Verhiltnis stehen. Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission diese Vorschriften spitestens an dem Datum gemdl Artikel 93 Absatz 1
sowie jede spitere Anderung der Vorschriften so schnell wie moglich mit.

Artikel 87

VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR DIE ANDERUNG SPEZIFISCHER ARTIKEL UND DER
ANH_ANGE SOWIE FUR DIE FESTLEGUNG WEITERER DURCHFUHRUNGSVORSCHRIFTEN ZU
DIESER RICHTLINIE

1. Die technischen Vorschriften zur Abtétung von MKS-Viren in Erzeugnissen und
Stoffen gemiB den Artikeln 30 bis 33 konnen nach Anhérung des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses oder auf der Grundlage von Anderungen

'~ mafgeblicher Bestimmungen anderer Gemeinschaftsrechtsakte nach dem
Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 gedndert werden.

2. Die Anhénge konnen nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 oder - im Falle
von Anhang XI - nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 geéndert werden.

3. Etwa erforderliche Durchfithrungsvorschriften zu dieser Richtlinie kénnen nach
dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 festgelegt werden.

Artikel 88
VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR DIE FESTLEGUNG VON AD-HOC-MARSNAHMEN

Stellt ein Mitgliedstaat im Zuge der Durchfilhrung der in dieser Richtlinie vorgesehenen
MaBnahmen fest, dass eine MaBlnahme der Seuchenlage nicht gerecht wird, oder breitet
sich die Maul- und Klauenseuche ungeachtet der gemill dieser Richtlinie getroffenen
Mafinahmen dennoch aus, so kann der betreffende Mitgliedstaat auf der Grundlage einer
nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 3 getroffenen Ad-hoc-Entscheidung erméchtigt
werden, wihrend eines durch die Seuchenlage gerechtfertigten begrenzten Zeitraums
alternative Maflnahmen mit gleicher epidemiologischer Wirkung durchzufiihren.
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Artikel 89
REGELUNGSVERFAHREN

1. Die Kommission wird von dem durch die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europiischen Parlaments und des Rates eingesetzten Stindigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG, und die in Artikel 5 Absatz 6 dieses Beschlusses
vorgesehene Frist wird auf drei Monate festgesetzt.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG, und die in Artikel 5 Absatz 6 dieses Beschlusses
vorgesehene Frist wird auf 15 Tage festgesetzt.

) Kapitel V
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Artikel 90
ANDERUNG DER RICHTLINIE 92/46/EWG

In Anhang A Kapitel I Nummer 4 Buchstabe b) der Richtlinie 92/46/EWG wird
Unterabsatz 2 gestrichen.

Artikel 91
AUFHEBUNGEN
1. Die Richtlinie 85/511/EWG und die entsprechenden
Durchfiihrungsentscheidungen  89/531/EWG  und  91/665/EWG  werden
aufgehoben.
2. Die Aufhebung der Richtlinie 85/511/EWG erfolgt unbeschadet der

Verpflichtungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Umsetzungs- und
Anwendungsfristen gemall Anhang XVIII Teil B. - ,

3. ‘Hinweise auf die Richtlinie 85/511/EWG gelten als Hinweise auf diese Richtlinie
und sind entsprechend der Entsprechungstabelle gemd Anhang XIX zu lesen.
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Artikel 92

UBERGANGSBESTIMMUNGEN

1.

Ubergangsbestimmungen kénnen nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2
fir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Tag des Inkrafitretens dieser Richtlinie

erlassen werden.

Innerhalb von sechs Monaten ab dem Datum gemil Artikel 94 {ibermitteln die
Mitgliedstaaten der Kommission geénderte Krisenpline, die den Bestimmungen
des Artikels 72 Rechnung tragen.

Die Kommission priift die Krisenpldne auf Vereinbarkeit mit den Zielen dieser
Richtlinie und schligt den betreffenden Mitgliedstaaten Anderungen vor, die sie
fiir erforderlich hélt, um die Vereinbarkeit der Pline mit den Plinen der anderen
Mitgliedstaaten zu gewahrleisten.

Die so geédnderten Krisenpldne werden nach dem Verfahren von Artikel 89
Absatz 2 genehmigt.

Artikel 93

UMSETZUNG IN EINZELSTAATLICHES RECHT, ANWENDUNG UND INKRAFTTRETEN

1.

Die  Mitgliedstaaten  erlassen’  die- erforderlichen = Rechts-  und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie bis spitestens 30. Juni 2003
nachzukommen. Sie unterrichten die Kommission unverziiglich davon.

Sie wenden diése Vorschriften ab 1. Juli 2003 an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in dieser
Richtlinie selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf
diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser
Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten
innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet erlassen.
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Artikel 94
INKRAFTTRETEN

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europédischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 95
ADRESSATEN
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel, am

Fiir den Rat
Der Prdsident
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ANHANG I

DEFINITION EINES SEUCHENAUSBRUCHS

Ein Betrieb wird zum Seuchenobjekt erkldrt, wenn mindestens eine der folgenden
Bedingungen gegeben ist:

1.

Bei einem Tier, einem Erzeugnis dieses Tieres oder in seinem Umfeld sind MKS-
Viren isoliert worden.

Bei einem Tier einer empfanglichen Art werden klinische Symptome festgestellt,
die auf Maul- und Klauenseuche schlieflen lassen, und in von dem betreffenden
Tier oder von Tieren desselben Geburtsjahrgangs entnommenen Proben ist
Virusantigen oder fiir einen oder mehreren der MKSV-Serotypen spezifische
virale Ribonukleinsdure (RNS) nachgewiesen und identifiziert worden.

Bei einem Tier einer empfanglichen Art werden klinische Symptome festgestellt,
die auf Maul- und Klauenseuche schlielen lassen, und bei dem Tier und/oder
einem Tier desselben Geburtsjahrgangs werden AntikGrper gegen MKSV-
Struktur- oder Nichtstrukturproteine nachgewiesen, wobei gewdahrleistet sein
muss, dass frilhere Impfungen, durch das Muttertier iibertragene Antikorper oder
unspezifische Reaktionen als mogliche Ursache der Seropositivitit
ausgeschlossen werden koénnen.

In von Tieren empfinglicher Arten entnommenen Proben wurde Virusantigen
oder fiir einen oder mehreren der MKSV-Serotypen spezifische virale
Ribonukleinsdure (RNS) nachgewiesen und identifiziert, und bei den Tieren
werden Antikorper gegen MKSV-Struktur- oder Nichtstrukturproteine
nachgewiesen, wobei gewdhrleistet sein muss, dass im Falle von Antikérpern
gegen Strukturproteine frilhere Impfungen, durch das Muttertier iibertragene
Antikérper oder unspezifische Reaktionen als mogliche Ursache der
Seropositivitat ausgeschlossen werden konnen.

Es wurde ein epidemiologischer Zusammenhang zu einem bestétigten MKS-
Ausbruch festgestellt und mindestens eine der folgenden Bedingungen ist
gegeben:

a)  Bei einem oder mehreren Tieren werden Antikorper gegen MKSV-Struktur-
oder -Nichtstrukturproteine nachgewiesen, wobei gewahrleistet sein muss,
dass frithere Impfungen, durch das Muttertier iibertragene Antikorper oder
unspezifische Reaktionen als mdgliche Ursache der Seropositivitit
ausgeschlossen werden kénnen;

b) es wurde Virusantigen oder fiir einen oder mehreren der MKSV-Serotypen
spezifische virale Ribonukleinsdure (RNS) nachgewiesen und in von einem
oder mehreren Tieren empfanglicher Arten entnommenen Proben
identifiziert;
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aufgrund der Serokonversion, d.h. des Anstiegs des Titers der AntikGrper
gegen MKSV-Struktur- oder -Nichtstrukturproteine, wurde bei einem oder
mehreren Tieren empfinglicher Artern eine aktive MKS-Infektion
serologisch nachgewiesen und frilhere Impfungen, durch das Muttertier
libertragene Antikdrper oder unspezifische Reaktionen kdnnen als mogliche
Ursache der Seropositivitit ausgeschlossen werden. '

Kann die bisherige Seronegativitit nicht ldnger vorausgesetzt werden, so
muss der Nachweis der Serokonversion anhand gepaarter Proben erfolgen,
die mindestens zweimal im Abstand von mindestens fiinf Tagen im Falle
von Strukturproteinen und im Abstand von mindestens 21 Tagen im Falle
von Nichtstrukturproteinen von denselben Tieren entnommen werden.
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ANHANG I

Mitteilung der Seuche sowie weitere epidemiologische Informationen, die von den
Mitgliedstaaten bei Bestiitigung der Maul- und Klauenseuche mitzuteilen sind

Innerhalb von 24 Stunden nach Bestitigung eines Primérausbruchs oder eines
Falls von Maul- und Klauenseuche in einem Schlachthof oder Transportmittel teilt
der betroffene Mitgliedstaat im Rahmen des Systems filir die Mitteilung von
Tierseuchen geméfB Artikel 5 der Richtlinie 82/894/EWG des Rates folgendes mit:

a)
b)
c)
d)
©)
f)

2

h)
i)
k)
k)
)
m)

n)

Tag des Versands;

Uhrzeit des Versands;
Ursprungsland,

Name der Seuche und ggf. Virustyp;
laufende Nummer des Ausbruchs;
Art des Ausbruchs;

Bezugsnummer eines mit diesem Ausbruch in Zusammenhang stehenden
Ausbruchs;

Region und geografischer Standort des Seuchenbetriebs;
andere von den Sperrmafinahmen betroffene Region;
Datum der Seuchenbestitigung und Bestitigungsmethode;
Tag des ersten Seuchenvérdachts;

voraussichtlicher Tag der Erstinfektion;

Ursprung der Seuche;

angewandte Seuchenbekdmpfungsmafinahmen.

Im Fiéllen von Primirausbriichen oder Fillen in Schlachthéfen oder
Transportmitteln tibermittelt der betroffene Mitgliedstaat iiber die Angaben gemal
Absatz 1 hinaus auch folgende Informationen:

a)

b)

die Zahl der im Haltungsbetrieb, Schlachthof oder Transportmittel
betroffenen Tiere empféanglicher Arten;

fiir jede Tierkategorie (Zucht-, Mast-, Schlachttier usw.) die Zahl der in dem
betroffenen Haltungsbetrieb, Schlachthof oder Transportmittel verendeten
Tiere empfanglicher Arten;
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¢) fur jede fur jede Tierkategorie (Zucht-, Mast-, Schlachttier usw.) die
Morbiditétsziffer und die Anzahl Tiere empfanglicher Arten, bei denen
Maul- und Klauenseuche bestitigt wurde;

d) die Zahl der im Haltungsbetrieb, Schlachthof oder Transportmittel getoteten
Tiere empfanglicher Arten;

e) die Zahl der verarbeiteten und unschédlich beseitigten Tierkorper;

f)  die Entfernung des Ausbruchs zum nichsten Betrieb, in dem Tiere
empfanglicher Arten gehalten werden;

g) bei Bestitigung der Maul- und Klauenseuche in einem Schlachthof oder
Transportmittel: den Standort des (der) Ursprungsbetriebs (-e) des (der)
infizierten Tiere(s) oder TierkOrper. '

Im Falle von VSekundéirausbriichen werden die Angaben gemél den Nummern 1
und 2 innerhalb der Frist gemél Artikel 4 der Richtlinie 82/894/EWG des Rates
tibermittelt.

Der betroffene Mitgliedstaat trdgt dafiir Sorge, dass die bei Ausbruch oder bei
einem Fall von Maul- und Klauenseuche in einem Haltungsbetrieb, Schlachthof
oder Transportmittel gemid den Nummern 1, 2 und 3 -mitzuteilenden
Informationen so bald wie moglich durch einen schriftlichen Bericht an die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten ergénzt werden, der zumindest
Aufschluss gibt tiber

a) den Tag, an dem die Tiere empfinglicher Arten in Haltungsbetrieb,
Schlachthof oder Transportmittel getdtet und die TierkOrper verarbeitet
wurden; '

b) die Ergebnisse der Analysen von Proben, die bei der Tétung von Tieren
empfanglicher Arten entnommen wurden; :

c) soweit von der Ausnahmeregelung gemifl Artikel 18 Gebrauch gemacht
wurde: die Anzahl Tiere empfanglicher Arten, die getdtet und verarbeitet
wurden, und die Anzahl Tiere empfanglicher Arten, die zu einem spéteren
Zeitpunkt getotet werden sollen, sowie die fiir ihre Totung vorgesehene
Frist; ’

d) die mogliche Krankheitsursache bzw. die Krankheitsursache, falls sie

festgestellt werden konnte;

e) 1im Falle eines Primérausbruchs oder eines Falls von Maul- und
Klauenseuche in einem Schlachthof oder Transportmittel: den firr den
Ausbruch oder Fall verantwortlichen Virusgenotyp;
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f)  falls Tiere empfénglicher Arten in Kontaktbetrieben oder in Betrieben, in
denen seuchen- oder ansteckungsverdichtige Tiere empfinglicher Arten
gehalten werden, getotet wurden:

1)  den Tag des Totens und die Zahl der in jedem Betrieb getoteten Tiere
empfanglicher Arten, aufgeschlisselt nach Kategorien, und, soweit
Tiere empfanglicher Arten in Kontaktbetrieben nicht get6tet wurden,
die Griinde fiir diese Entscheidung;

i) den epidemiologischen Zusammenhang zwischen dem MKS-
Ausbruch oder MKS-Fall und den einzelnen Kontaktbetrieben oder
fir jeden seuchenverdichtigen Betrieb die Griinde, die diesem
Verdacht zugrunde liegen;

ii1) die Ergebnisse der Laboruntersuchungen von Proben, die von Tieren
empfanglicher Arten im Haltungsbetriecb und bei der Tétung
entnommenen wurden.

5. Ist das Tierseuchenmeldesystem (ADNS) nicht operativ, sind andere
Kommunikationsmittel anzuwenden.
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ANHANG III

ERHEBUNG

1. KLINISCHE UNTERSUCHUNG

1.1. Alle Tiere empfinglicher Arten in Haltungsbetriecben werden klinisch auf
Anzeichen oder Symptome der Maul- und Klauenseuche untersucht.

1.2. Besonderes Augenmerk gilt dabei Tieren, die mit groBer Wahrscheinlichkeit mit
dem MKS-Virus in Beriihrung gekommen sind, insbesondere bei Transporten aus
gefdhrdeten Betrieben oder bei engen Kontakten mit Personen oder Ausriistungen,
die eindeutig mit gefdhrdeten Betrieben in Beriihrung gekommen sind.

1.3. Bei der klinischen Untersuchung ist der Ubertragung des Erregers und der
Haltungsform der Tiere Rechnung zu tragen.

1.4. Alle relevanten Betriebsbiicher sind insbesondere in Bezug auf Morbiditat,
Mortalitét und Aborte, klinische Beobachtungen, Verdnderungen der Produktivitit
und Futteraufnahme, den An- oder Verkauf von Tieren, Besuche mdglicherweise
kontaminierter Personen und sonstige fiir die Anamnese wichtige Angaben im
Detail zu priifen.

2.  PROBENAHMEVERFAHREN
2.1. Allgemeine Bestimmungen
2.1.1.  Serologische Stichprobeuntersuchungen werden durchgefiihrt:

2.1.1.1. entsprechend den  Empfehlungen  des Epidemiologenteams - der
Sachverstindigengruppe geméll Anhang XVII Nummer 7 und

2.1.1.2 zur Unterstiitzung der Herkunﬁssmherung und zum Nachweis des Freiseins von
fritheren Infektionen.

2.1.2.  Stichprobeuntersuchungen, die im Rahmen der Seucheniiberwachung im -
- Anschluss an einen Ausbruch durchgefiihrt werden, beginnen frithestens 21 Tage
nach der Beseitigung empfinglicher Tiere aus dem (den) infizierten Betneb(en)
und der Grobreinigung und Vordesinfektion.

2.1.3.  Stichprobeuntersuchungen von Tieren empfainglicher Arten nach den Vorgaben
dieses Anhangs werden stets durchgefiihrt, wenn Schafe und Ziegen oder andere
empfangliche Tiere ohne eindeutige klinische Krankheitsanzeichen von einem
Seuchenausbruch betroffen sind, insbesondere, wenn diese Tiere von Rindern und
Schweinen abgesondert waren.
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Stichprobeuntersuchungen in Haltungsbetrieben

In Haltungsbetrieben, die trotz fehlender klinischer Symptome MKS-verddchtig
sind, sollten Schafe und Ziegen und auf Empfehlung des Epidemiologenteams
auch andere empféngliche Arten nach einem Stichprobenprotokoll untersucht
werden, das gewdhrleistet, dass mit dem mit einer Nachweissicherheit von
mindestens 95 % eine Befallsrate von mindestens 5 % festgestellt werden kann.

Stichprobeuntersuchungen in Schutzzonen

Zur Authebung geméal Artikel 36 der MaBnahmen gemal Artikel 21 bis 35
werden alle Haltungsbetriebe innerhalb der Schutzzone, in denen Schafe und
Ziegen zumindest in den 21 Tagen vor der Probenentnahme nicht in direktem und
engem Kontakt zu Rindern gestanden haben, nach einem Stichprobenprotokoll
untersucht, das gewihrleistet, dass mit einer Nachweissicherheit von mindestens
5% einen Befallsrate von mindestens 5 % festgestellt werden kann.

Stichprobeuntersuchungen in Uberwachungszonen

Zur Aufhebung gemil Artikel 44 der MaBnahmen gemifl Artikel 37 bis 43
werden alle Haltungsbetriebe, vor allem Schaf- und Ziegenhaltungsbetriebe,
innerhalb der Uberwachungszone, in denen trotz fehlender klinischer Symptome
dennoch Seuchenverdacht besteht, untersucht. Zum Zwecke dieser Untersuchung
reicht ein mehrstufiges Stichprobeverfahren aus, soweit gewihrleistet ist, dass die
Proben entnommen werden '

aus  Haltungsbetriecben in allen innerhalb der = Zone gelegenen
Verwaltungseinheiten, in denen wéhrend eines Zeitraums von mindestens 30
Tagen vor der Probenahme Schafe und Ziegen nicht in direktem und engem
Kontakt zu Rindern standen, und

aus so vielen der vorgenannten Betriebe, wie erforderlich ist, um mit einer
Nachweissicherheit von mindestens 95% zumindest 1 befallenen Betrieb
festzustellen, wenn die geschitzte Seuchenprévalenz bei gleichmaBiger Verteilung
in der gesamten Zone 2% betrigt, und

aus so vielen Schaf- und Ziegenhaltungsbetrieben, wie erforderlich ist, um
inerhalb des Bestands mit einer Nachweissicherheit von mindestens 95% eine
Befallsrate von mindestens 5% festzustellen, jedoch nicht mehr als 60 Proben je
Betrieb sowie Proben von allen Schafen und Ziegen, wenn weniger als 15 Schafe
und Ziegen im Betrieb gehalten werden.

Stichprobeuntersuchungen zu Uberwachungszwecken
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2.5.1.  Zur Uberwachung der Gebiete auBerhalb der Zonen gemiB Artikel 21 und insbe-
sondere zur Untermauerung der Infektionsfreiheit der Schaf- und Ziegenpopula-
tion, die nicht in engem und direktem Kontakt zu nichtgeimpften Rindern und
Schweinen steht, wird ein von der OIE fiir Uberwachungszwecke empfohlenes
Stichprobenprotokoll oder das Protokoll gemd3 Nummer 2.4. angewendet, mit
dem Unterschied zu Nummer 2.4.2., dass die geschitzte Bestandsprivalenz auf
1 % festgesetzt wird. '

3. Liegt die Empfindlichkeit der angewandten Testmethode unter 100 %, so wird die
Zahl der gemafl den Nummer 2.2, 2.3 und 2.4.3 berechneten Proben erhoht, um
der festgestellten Diagnosempfindlichkeit des Tests Rechnung zu tragen.
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ANHANG IV

GRUNDREGELN UND VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR DIE REINIGUNG UND

1.1.

1.2

13,

1.4.

1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

1.7.

1.8.

1.9.

DESINFEKTION

ALLGEMEINE GRUNDREGELN UND VERFAHRENSVORSCHRIFTEN -

Die Reinigungs- und Desinfektionsmafinahmen geméfl Artikel 11 werden unter
amtlicher Uberwachung nach Weisung des amtlichen Tierarztes durchgefiihrt.

Die zu verwendenden Desinfektionsmittel und ihre Konzentrationen miissen von
der zustindigen Behorde amtlich zugelassen sein, damit die Abtétung des MKS-
Virus gewdhrleistet ist.

Die Wirksamkeit der Desinfektionsmittel ist vor ihrer Verwendung zu iiberpriifen,
da sie bei einigen Mitteln nach langerer Lagerung beeintréchtigt sein kann.

Bei der Wahl der Desinfektionsmittel und -verfahren ist die Art der zu
behandelnden  Gebdude, Fahrzeuge und sonstigen Gegenstinde zu
beriicksichtigen.

Entfettungs- und Desinfektionsmittel sind so zu verwenden, dass ihre
Wirksamkeit nicht beeintrachtigt wird. Dabei sind insbesondere die Anweisungen
des Herstellers beispielsweise in bezug auf Druck, Mindesttemperatur und
Einwirkzeit einzuhalten.

Unabhéngig vom verwendeten Desinfektionsmittel gelten folgende Grundregeln:

grindliches Durchtranken von Liegeplatzen, Einstreu und Tierausscheidungen mit
dem Desinfektionsmittel;

nachdem Geridte oder Installationen, die eine wirksame Reinigung und
Desinfektion behindern wiirden, soweit moglich entfernt bzw. demontiert worden
sind: sorgfiltiges Waschen und Reinigen der Boden, Rampen und Winde mit
Biirsten und Schrubbern;

erneutes Aufbringen des Desinfektionsmittels wihrend der vom Hersteller
vorgeschriebenen Mindesteinwirkzeit.

werden zum Waschen unter Hochdruck aufgebrachte fliissige Mittel verwendet,
ist dafir Sorge zu tragen, dass gereinigte und desinfizierte Teile nach der
Desinfektion nicht rekontaminiert werden,;

Ausriistungen, Installationen, Gegenstinde oder Boxen, die wahrscheinlich

- kontaminiert sind, sollten gewaschen, desinfiziert oder vernichtet werden;

die im Rahmen dieser Richtlinie vorgeschriebenen Reinigungs- und
Desinfektionsarbeiten sind im  Betriebsregister bzw. Fahrtenbuch zu
dokumentieren und, sofern eine amtliche Abnahme verlangt wird, vom
aufsichtsfuhrenden amtlichen Tierarzt zu bescheinigen.
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2. SONDERVORSCHRIFTEN FUR DE REINIGUNG UND DESINFEKTION VON
SEUCHENBETRIEBEN

2.1. Grobreinigung und Vordesinfektion

2.1.1. Bei der Totung der Tiere sind alle notwendigen Mallnahmen zu treffen, um die
Verbreitung des MKS-Virus zu vermeiden oder so gering wie moglich zu halten.
Dazu gehdrt unter anderem die voriibergehende Installation von
Desinfektionsvorrichtungen, die Bereitstellung von Schutzkleidung und Duschen,
die Dekontamination benutzter Ausriistungen, Instrumente und Elnnchtungen
sowie die Abschaltung der Beliiftungsanlage.

2.1.2.  Tierkorper sind mit Desinfektionsmitteln einzusprithen und zur Verarbeitung und
unschédlichen Beseitigung in geschlossenen und auslaufsicheren Behiltern aus
dem Betrieb zu entfernen.

2.1.3. Sobald die Korper aller Tiere empfanglicher Arten zur Verarbeitung und
unschidlichen Beseitigung entfernt wurden, sind die Stallungen und sonstigen
Wirtschaftsrdume, Hofe usw., die wihrend der Totung, Schlachtung oder
Tierkdrperuntersuchung kontaminiert wurden, im Sprithverfahren mit den fiir
diesen Zweck zugelassenen Mitteln zu desinfizieren.

2.1.4. Gewebeteile oder Blut, die moglicherweise wihrend der Schlachtung oder
TierkOrperuntersuchung verspritzt worden sind, und grober Schmutz in Gebauden,
auf Hofen, an Gerdten usw. sollte sorgfiltig zusammengetragen und zusammen
mit den Tierkérpern entsorgt werden.

2.1.5. Das verwendete Desinfektionsmittel muss mindestens 24 Stunden auf den
beha_ndelten Fliachen einwirken.

2.2. Feinreinigung und Schlussdesinfektion

2.2.1. Alle Flidchen sind mit einem fettlosenden Mittel von Fett-und Schmutzresten zu
befreien und mit Wasser abzuspiilen.

2.2.2. Nach dem Abspiilen mit kaltem Wasser sind die Flidchen erneut mit
Desinfektionsmittel einzuspriihen.

223. Nach sieben Tagen Einwirkzeit sind die behandelten Flichen erneut zu entfetten,
mit kaltem Wasser abzuspiilen, mit Desinfektionsmittel einzusprithen und
nochmals mit kaltem Wasser abzuspiilen.

3. DESINFEKTION VON EINSTREU, MIST UND GULLE

3.1 Mist und benutzte Einstreu sollten zur Warmebildung aufgestapelt und mit
Desinfektionsmittel bespriiht werden und mindestens 42 Tage ruhen.

3.2 Giille sollte nach dem letzten Zugang von infektiosem Material mindestens 42
Tage gelagert werden. Diese Frist kann verldngert werden, wenn die Giille stark
verseucht ist. Es ist Desinfektionsmittel zuzugeben, um den pH-Wert so zu
verdndern, dass MKS-Viren sicher abgetotet werden.
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ANHANG V

WIEDERBELEGUNG VON SEUCHENBETRIEBEN

Mit der Wiederbelegung sollte frithestens 21 Tage nach der Schlussdesinfektion

‘des Betriebs begonnen werden.

Zur Wiederbelegung diirfen nur Tiere aus Gebieten eingestallt werden, die nicht
wegen Maul- und Klauenseuche gesperrt sind. Die Tiere miissen vor ihrer
Einstellung in den Betrieb mit Negativbefund auf MKSV-Antikérper untersucht
worden sein.

Ungeachtet der vom Betrieb praktizierten Haltungsform miissen bei der
W1ederbelegung folgende Anforderungen erfiillt sein:

Alle Produktionseinheiten und Gebdude des betreffenden Betrieb miissen belegt
werden.

Bei Betrieben, die aus mehreren Produktionseinheiten und Gebduden bestehen,
brauchen nicht alle Einheiten und Gebaude gleichzeitig belegt zu werden.

Tiere MKS-empféanglicher Arten diirfen den Betrieb jedoch erst verlassen, wenn
alle neu eingestallten Tiere in allen Einheiten und Gebéuden die Kriterien fiir die
Wiederbelegung erfiillen.

Die Tiere werden in den ersten 14 Tagen nach ihrer Einstallung alle drei Tage
klinisch untersucht.

Zwischen dem 15. und 28. Tag nach der Einstallung werden die Tiere einnial
wochentlich klinisch untersucht.

Frithestens 28 Tage nach der letzten Einstallung werden alle Tiere gemif
Anhang III Nummer 2.2 stichprobenweise auf MKSV-Antik6rper untersucht.

Die zustandige Behorde kann vorschreiben, dass

vor allem in Betriebe, die sich nur schwer reinigen und desinfizieren lassen
(Freilandbetriebe), Sentinel-Tiere eingestellt werden. Ausfiihrliche Vorschriften
zur Durchfiihrung dieser Malnahme kénnen nach dem Verfahren des Artikels 89

Absatz 2 erlassen werden;

wihrend der Wiederbelegung zusitzliche Sicherheitsmafinahmen und Kontrollen
durchgefiihrt werden.
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ANHANG VI

_VERBRINGUNGSBESCHR[&NKUNGEN FUR EQUIDEN

Wurde mindestens ein Maul- und Klauenseucheausbruch gemifl Artikel 10
bestitigt, so tragen die Mitgliedstaaten daflir Sorge, dass Equiden nur in andere
Mitgliedstaaten versendet werden, wenn sie zusitzlich zu dem Dokument zur
Identifizierung eingetragener Equiden gemidfl den Entscheidungen 93/623/EWG
oder 2000/68/EG der Kommission von einer Tiergesundheitsbescheinigung
gemill Anhang C der Richtlinie 90/426/EWG des Rates begleitet sind.

Soweit die zustindigen Behorden gemiBl Artikel 7 Absatz 3 eine vollstindige
Verbringungssperre verhdangen, wird die Beforderung von Equiden aus gemal den
Artikeln 4 und 10 gesperrten Haltungsbetrieben fiir Tiere, die fiir eine besondere
medizinische Behandlung in spezielle Pflegestationen verbracht werden miissen,

“in denen sich jedoch keine Tiere empfinglicher Arten befinden diirfen,

genehmigt, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:

Der medizinische Notfall muss vom behandelnden Tierarzt dokumentiert sein;
die Zustimmung der Bestimmungsklinik muss vorliegen; |

die Beforderung muss von den zustdndigen Behorden genehmigt sein;

die Equiden miissen wahrend der Beforderung das Identifikationpapier gemal3 der
Entscheidung 93/623/EWG oder 2000/68/EG der Kommission mitfiihren;

“der amtliche Tierarzt muss vor der Abfahrt iiber den Transportweg informiert

worden sein;

Equiden miissen gepflegt und mit einem wirksamen Desinfektionsmittel behandelt
werden,

Equiden miissen in einem Pferdeanhénger, der als solcher erkennbar ist und der
vor und nach der Beforderung gereinigt und desinfiziert wird, befordert werden.

Fiir das Verbringen von Equiden auBerhalb der Schutz- und Uberwachungszonen
diirfen keine Bedingungen zur Auflage gemacht werden, die tliber die Vorschriften
der Richtlinie 90/426/EWG hinausgehen.

Fiir das Verbringen von Equiden innerhalb der Schutz- und Uberwachungszonen
gemil Artikel 21 gelten folgende Bedingungen:

Equiden konnen uneingeschrinkt in Pferdeanhingern zu Haltungsbetrieben
befordert werden, in denen sich keine Tiere empfianglicher Arten befinden;



4.2.

4.3.

8.1.

8.2.

8.3.

- 94 -

die zustindigen Behdrden konnen in Ausnahmefillen genehmigen, dass Equiden
in geeigneten und zugelassenen Pferdeanhéngern aus einem Betrieb, in dem keine
Tiere empfénglicher Arten gehalten werden, zu einem anderen Betrieb innerhalb
der Schutzzone befordert werden, in dem sich Tiere empfanglicher Arten
befinden, sofern das Transportmittel vor dem Verladen der Tiere und vor
Verlassen des Bestimmungsbetriebs gereinigt und desinfiziert wird.

das Verbringen von Equiden auf VerkehrsstraBen Weiden und Ubungsplitzen ist
zuldssig.

Das Gewinnen von Sperma, Eizellen und Embryonen von Spenderequiden, die
nicht mit Tieren empfinglicher Arten in der Schutz- und Uberwachungszone in
Kontakt stehen, sowie das Befordern von Sperma, Eizellen und Embryonen zu
Emféngerequiden, die nicht mit Tieren empfanglicher Arten in Kontakt sind, ist
uneingeschrankt zuldssig.

Pferdesport in Betrieben innerhalb der Schutz- und Uberwachungszone, in denen
keine Tiere empfanglicher Arten gehalten werden, ist innerhalb der Schutzzone
vorbehaltlich  der  Durchfihrung  angemessener  Reinigungs-  und
DesinfektionsmaBinahmen  zuldssig und in Betrieben innerhalb der
Uberwachungszone uneingeschrinkt zuléssig.

Die Verwendung von Equiden, die nicht mit Tieren empfanglicher Arten in der
Schutzzone in Kontakt stehen, ist uneingeschrinkt zuléssig.

Das Zugang von Equidenbesitzern, ~ Reitschiilern, Tierarzten,
Besamungstechnikern und Hufschmieden zu Betrieben innerhalb der Schutz- und
Uberwachungszone, in denen Tiere empfinglicher Arten gehalten werden, die
jedoch nicht den Beschrinkungen geméill Artikel 4 und 10 unterliegen, ist nur
unter folgenden Bedingungen zuldssig:

Die Equiden werden von Tieren empfanglicher Arten getrennt gehalten, und den
vorgenannten Personen ist der Zugang zu Tieren empfénglicher Arten untersagt;

alle Besucher werden erfasst;

Equidentransportmittel sowie die Stiefel von Besuchern werden gereinigt und
desinfiziert.
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ANHANG VII

BEHANDLUNG VON FLEISCH UND FLEISCHERZEUGNISSEN ZUR WIRKSAMEN
ABTOTUNG DES MKS-VIRUS

Anerkannt wirksame Behandlungen zur Abtotung von MKS-Viren

Hitzebehandlung in einem luftdichten verschlossenen Behiltnis bei einem Fop-Wert von
mindestens 3,00. :

Hitzebehandlung, bei der das Fleisch durch und durch auf mindestens 70 °C erwarmt wird.

Hitzebehandlung, bei der das Fleisch durch und durch auf mindestens 80 °C erwarmt wird.

Hitzebehandlung in einem luftdichten verschlossenen Behéltnis bei einer Temperatur von
mindestens 60 °C wihrend mindestens 4 Stunden, wobei fiir mindestens 30 Minuten eine
Kerntemperatur von mindestens 70 °C gewahrleistet sein muss.

Hitzebehandlung, die gewdhrleistet, dass wahrend der zum Erreichen eines
Pasteurisierungswertes (pv) von mindestens 40 erforderlichen Zeit eine Kerntemperatur von
mindestens 65 °C erreicht ist. :

Natiirliche Gérung und Reifung wéihrend mindestens 9 Monaten im Falle von Fleisch mit und
ohne Knochen, bis folgende Werte erreicht sind:

.o aw-Wert von hochstens 0,93 und

e pH-wert von hdchstens 6,0.

Es sind alle erforderlichen Vorkehrungen zu treffen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

Industrielle Salami-Verarbeitung nach Kriterien, die nach dem Verfahren des Stéihdigen
Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit auf der Grundlage der
Stellungnahme des zustédndigen wissenschaftlichen Ausschusses festzulegen sind.
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ANHANG VIII

BEHANDLUNG VON FRISCHEM FLEISCH

Entbeintes frisches Fleisch:

Fleisch gemil Artikel 2 Buchstabe a) der Richtlinie 64/433/EWG des Rates mit
Zwerchfellen, ausgenommen Innereien, ohne Knochen und von allen
wesentlichen zugénglichen Lymphdriisen befreit.

Zugerichtete Innereien:

—  Herzen, von Lymphdriisen, Bindegewebe und anhaftendem Fettgewebe
vollstidndig befreit,

- Lebern, von Lymphdriisen, B1ndegewebe und anhaftendem Fettgewebe
vollstidndig befreit,

—  ganze Kaumuskeln, gemi3 Anhang I Kapitel VIII Nummer 41 Abschnitt A
Buchstabe a) der Richtlinie 64/433/EWG angeschnitten und von
Lymphdriisen, Bindegewebe und anhaftendem Fettgewebe vollstindig
befreit, '

—  Zungen mit Epithelgewebe, jedoch ohne Knochen, Knorpel und Mandeln,

- Lungen ohne Luftrohre, Stammbronchien, Mediastinal- und
Bronchiallymphdriisen,

- sonstige Innereien ohne Knochen und Knorpel, von Lymphknoten,
Bindegewebe, anhaftendem Fettgewebe und Schleim vollsténdig befreit.

Reifung

—  Reifung der Schlachtkérper bei mindestens +2 °C flir mindestens 24
Stunden,

— in der Mitte des Longissimus-dorsi-Muskels gemessener pH-Wert von
weniger als 6,0.

Es sind wirksame Vorkehrungen zu treffen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.
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ANHANG IX

BEHANDLUNG VON MILCH ZUR WIRKSAMEN ABTOTUNG VON MKS-VIREN

TEIL A

KONSUMMILCH

Folgende Behandlungen bieten anerkanntermaBlen ausreichende Garantien fiir die
wirksame Abtétung von MKS-Viren in Konsummilch und Konsummilcherzeugnissen. Es
sind alle erforderlichen Vorkehrungen zu treffen, um zu verhindern, dass die Milch oder
Milcherzeugnisse nach der Verarbeitung mit einer potenziellen MKSV-Infektionsquelle in

Beriihrung kommen.

1. Konsummilch muss mindestens einer der. folgenden Behandlungen unterzogen
werden: :

1.1. Sterilisation auf ein Fo-Wert von mindestens 3,

1.2.  einmalige Ultrahocherhitzung (UHT)(),

1.3. zweimalige Kurzzeiterhitzung (HTST)(%) von Milch mit einem pH-Wert iiber 7,0,

1.4. einmalige Kurzzeiterhitzung von Milch mit einem pH-Wert ﬁnter 7,0,

1.5, einmalige Kurzzeiterhitzung kombiniert mit einem anderen physikalischen

Verfahren, und zwar entweder

1.5.1.  einer Senkung des pH-Werts auf < 6 fiir wenigstens eine Stunde, oder

| 1.5.2.  einer weiteren Erhitzung auf mindestens 72 °C, kombinieﬁ mit Austrocknung,
2. Milcherzeugnisse sind entweder einer der | vorgenannten Behandlungen zu

unterziehen, oder sie miissen aus gemiB Absatz 1 behandelter Milch hergestellt
worden sein.

UHT =  Ultrahocherhitzung auf 130°C wihrend 2-3 Sekunden.

HTST =  Kurzzeiterhitzung auf 72°C wéhrend 15-17 Sekunden oder Behandlung mit
gleichwertigem Pasteurisierungseffekt, bei dem eine Negativreaktion auf den
Phosphatasetest gewahrleistet ist.
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TEIL B

NICHT ZUM KONSUM BESTIMMTE MILCH UND FUTTERMILCH

Folgende Behandlungen bieten anerkanntermafien ausreichende Garantien fiir die
wirksame Abtétung von MKS-Viren in Milch und Milcherzeugnissen, die nicht zum
menschlichen Konsum bestimmt sind. Es sind alle erforderlichen Vorkehrungen zu treffen,
um zu verhindern, dass die Milch oder Milcherzeugnisse nach der Verarbeitung mit einer
potenziellen MKSV-Infektionsquelle in Berithrung kommen.

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Milch, die nicht zum Konsum bestimmt ist, und Futtermilch miissen mindestens
einer der folgenden Behandlungen unterzogen werden:

Sterilisation auf ein Fo-Wert von mindestens 3,

einmalige  Ultrahocherhitzung UHT(') kombiniert mit einem anderen
physikalischen Verfahren gema3 Nummer 1.4.1 bzw. 1.4.2,

zweimalige Kurzzeiterhitzung (HTST)(®),

einmalige Kurzzeiterhitzung kombiniert mit einem anderen physikalischen
Verfahren, und zwar entweder

einer Senkung des pH-Werts auf < 6 fiir wenigstens eine Stunde, oder
einer weiteren Erhitzung auf mindestens 72 °C, kombiniert mit Austrocknung,

Molke, die zur Fiitterung von Schweinen bestimmt ist und aus Milch gewonnen
wird, die gemiB Nummer 1 behandelt wurde, darf frithestens 16 Stunden nach
Gerinnung der Milch abgeschopft werden und muss vor ihrem Transport zu den
Schweinehaltungsbetrieben einen pH-Wert von < 6,0 aufweisen.

UHT
HTST

Ultrahocherhitzung auf 130°C wihrend 2-3 Sekunden.

Kurzzeiterhitzung auf 72°C wihrend 15-17 Sekunden oder Behandlung mit
gleichwertigem Pasteurisierungseffekt, bei dem eine Negativreaktion auf den
Phosphatasetest gewihrleistet ist.
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ANHANG X

KRITERIEN FUR DIE DURCHFUHRUNG VON SCHUTZIMPFUNGEN UND
LEITLINIEN FUR NOTIMPFPROGRAMME

KRITERIEN FUR DIE DURCHFUHRUNG VON NOTIMPFUNGEN

Unter Beriicksichtigung der zusétzlichen Kriterien gemid3 Nummer 2 werden
Notimpfungen durchgefiihrt, wenn an mindestens zwei aufeinanderfolgenden
Tagen :

a) infizierte Bestinde in Betrieben gemaB Artikel 10 nicht innerhalb von 24
Stunden nach Bestitigung der Seuche gekeult werden kénnen und

b) wenn es sich als unméglich erweist, seuchen- oder ansteckungsverdéchtige
Tiere in weniger als 48 Stunden priventiv zu toten.

ZUSATZLICHE KRITERIEN FUR DIE DURCHFUHRUNG VON SCHUTZIMPFUNGEN

Kriterien | Entscheidung
Impfung Keine Impfung
Dichte der empfanglichen Hoch Niedrig
Tierpopulation
Klinisch betroffene Arten Vorwiegend Schweine Vorwiegend Wiederkduer
Verbringung potentiell Nachgewiesen - Nicht nachgewiesen

infizierter Tiere oder
Erzeugnisse aus der
Schutzzone

Wahrscheinlichkeit der Hoch Niedrig oder null
aerogenen Ubertragung des
Erregers aus Seuchenbetrieben

Geeigneter Impfstoff Verfiigbar - Nicht verfiigbar
Infektionsquelle Unbekannt Bekannt
(Riickverfolgbarkeit)
Inzidenzkurve Steil ansteigend Flach oder langsam
ansteigend

Verteilung der Ausbriiche GroBflachig Begrenzt
Reaktion der Offentlichkeit Heftig Schwach

| auf Bestandskeulungen
Akzeptanz der Ja : ‘ Nein

Regionalisierung im
Anschluss an die Impfung




4.1.

4.2.
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KRITERIEN FUR DIE ABGRENZUNG VON GEBIETEN MIT HOHER BESATZDICHTE

Bei der Entscheidung iiber die in Anwendung dieser Richtlinie zu treffenden
MaBnahmen, insbesondere die Maflnahmen geméaf Artikel 52 Absatz 2, erwéigen
die Mitgliedstaaten zusétzlich zur griindlichen epidemiologischen Untersuchung
auch die voriibergehende Abgrenzung von Gebieten mit hohem Besatz an Tieren
empfinglicher Arten, wenn diese Tiere vorwiegend in dem von der Seuche
betroffenen Gebiet gehalten werden, und wiahlen in diesem Fall die strengere
Gebietsdefinition.

Die vorldufige Abgrenzung kann nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2
geandert werden, um neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen Rechnung zu

tragen.
Schweine:

Bei Schweinen gilt als Gebiet mit hoher Besatzdichte ein geographisches Gebiet
im Umkreis von 10 km um einen Betrieb, in dem MKS-verdachtige oder MKS-
infizierte Tiere empfanglicher Arten gehalten werden, wenn die Besatzdichte
mehr als 800 Schweine je km? betrégt. Der betreffende Betrieb muss entweder in
einer Unterregion im Sinne von Artikel 2 Buchstabe s) liegen, wenn die
Besatzdichte mehr als 300 Schweine je km? betrigt, oder weniger als 20 km von
einer solchen Unterregion entfernt.

Rinder:

Bei Rindern gilt als Gebiet mit hoher Besatzdichte ein geographisches Gebiet im
Umkreis von 10 km um einen Betrieb, in dem MKS-verdichtige oder MKS-
infizierte Tiere empfanglicher Arten gehalten werden, wenn die Besatzdichte
mehr als 1 000 Rinder je km? betrigt. Der betreffende Betrieb muss entweder in
einer Region im Sinne Unterregion im Sinne von Artikel 2 Buchstabe s) liegen,
wenn die Besatzdichte mehr als 450 Rinder je km? betriigt, oder weniger als 20
km von einer solchen Unterregion entfernt.
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ANHANG X1

TEIL A

drucksache

12/03

NATIONALE LABORATORIEN, DIE FUR DEN UMGANG MIT MKS-

LEBENDVIREN ZUGELASSEN SIND

MITGLIEDSTAATEN,

MITGLIEDSTAAT, IN DIE DIE DIENST-
DEM DAS LABOR LABOR LEISTUNGEN DIESES
ANSASSIG IST LABORS IN ANSPRUCH
NEHMEN
BELGIEN Veterinary and Agrochemical Research ggl)glﬁgURG
Centre CODA-CERVA-VAR
Groeselenberg 99,
B-1180 Bruxelles
DANEMARK Danish Veterinary Institute DANEMARK
Department of Virology FINNLAND
Lindholm SCHWEDEN
DK- 4771 Kalvehaeve
BUNDESREPUBLIK Bundesforschungsanstalt fiir DEUTSCHLAND
DEUTSCHLAND Viruskrankheiten der Tiere,
e  Anstaltsteil Tiibingen
. Anstaltsteil Friedrich Loeffler Institut,
Insel Riems
GRIECHENIL.AND Institoyto Afthédoys Pyretoy, Agia Paraskevi | GRIECHENLAND
Attikis
SPANIEN Laboratorio Central de Sanidad Animal, Madrid | SPANIEN
FRANKREICH Agence Francaise de Securite Sanitaire des | FRANKREICH
Aliments (AFSSA)
o Laboratoire d’etudes et de recherches en
pathologie bovine et hygiene des viandes,
Lyon
. Laboratoire d’etudes et de recherches en
pathologie animale et zoonoses, Maison-
Alfort
ITALIEN Istituto  zooprofilattico sperimentale della | ITALIEN
Lombardia e dell'Emilia Romagna,
25124 Brescia.
NIEDERLANDE ID-Lelystad NIEDERLANDE -
Institute for Animal Health
POBox 65
8200 AB Lelystad
OSTERREICH Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und | OSTERREICH
Ernihrungssicherheit
Veterinirmedizinische Untersuchungen
Moédling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Médling
PORTUGAL Laboratdrio Nacional de Investigagdo PORTUGAL
Veterinaria, Lisboa
VEREINIGTES Institute for Animal Health VER. KONIGREICH
KONIGREICH Pirbright, Woking, Surrey SCHWEDEN

FINNLAND
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TEIL B

LABORATORIEN, DIE ZUR IMPFSTOFFHERSTELLUNG FUR DEN UMGANG MIT
MKS-LEBENDVIREN ZUGELASSEN SIND

MITGLIEDSTAAT HERSTELLER

DEUTSCHLAND Bayer AG
Osteratherstrafie 1a
D-50739 Ko6ln 60

FRANKREICH Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA
29 avenue Tony Garnier
F- 69349 Lyon Cedex 07

NIEDERLANDE ID-LelystadlInstitute for Animal Health
POBox 65
8200 AB Lelystad

VEREINIGTES KONIGREICH Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory
Ash Road

Pirbright, Woking, Surrey.
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ANHANG XTI

BIOLOGISCHE SICHERHEIT

Laboratorien und Einrichtungen, mit MKS-Lebendviren umgehen, miissen die
"Mindestnormen fur Laboratorien, die in vitro und in vivo mit MKS-Viren
arbeiten" (Minimum standards for Laboratories working with foot-and-mouth
virus in vitro and in vivo), die die Europdische Kommission zur Bekdmpfung der
Maul- und Klauenseuche im April 1985 auf ihrer 26. Tagung in Rom (geénderte
Fassung von 1993) erarbeitet hat, erfiillen oder tibertreffen.

Laboratorien und Einrichtungen, die mit lebenden MKS-Viren umgehen, werden
innerhalb von filinf Jahren mindestens zweimal kontrolliert, wobei eine dieser
Kontrollen unangekiindigt stattfindet.

Das Kontrollteam besteht zumindest aus
- einem Sachverstdndigen der Kommission,
—  einem Sachverstindigen fiir Maul- und Klauenseuche,

- einem unabhéngigem Sachverstindigen fiir Fragen der Biosicherheit in
Laboratorien, die mikrobiologischen Gefahren ausgesetzt sind.

Das Kontrollteam legt der Kommission und den Mitgliedstaaten gemidfl der
Entscheidung 98/139/EG der Kommission einen Bericht vor.
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ANHANG XIII

TESTMETHODEN FUR DIE DIAGNOSE DER MAUL- UND KLAUENSEUCHE UND
' FUR DIE DIFFERENTIALDIAGNOSE ZUR ABGRENZUNG DER MKS VON
ANDEREN VESIKULAREN VIRUSERKRANKUNGEN

Zum Zwecke dieses Anhangs ist unter "Test" ein labordiagnostisches Verfahren und unter
"Standard" ein Referenzreagens zu verstehen, das im Zuge von Vergleichstests, die in
verschiedenen Laboratorien durchgefiihrt wurden, international anerkannte Norm
geworden ist.

1. Verfahrensempfehlungen

Die im Handbuch mit Normenempfehlungen fiir Diagnosemethoden und Vakzine
des Internationalen Tierseuchenamtes (OIE), im folgenden "OIE-Handbuch"
genannt, als "Pflichttests" fiir den internationalen Handel angefiihrten Verfahren
sind Standardtests fiir die Diagnose vesikuldrer Erkrankungen in der
Gemeinschaft. Die nationalen Laboratorien sind verpflichtet, Standards und
Testmethoden anzuwenden, die den Vorgaben des OIE-Handbuchs zumindest
gleichwertig sind.

Die Kommission kann nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 beschliefen,
strengere Testmethoden vorzuschreiben als sie im OIE-Handbuch festgelegt sind.

2. Alternativverfahren

Die Anwendung von Testmethoden, die im OIE-Handbuch als "alternative Tests"
festgelegt sind, oder anderer, nicht im OIE-Handbuch vorgesehener Tests, ist
zuldssig, soweit nachgewiesen wurde, dass die Testleistung den im OIE-
Handbuch oder in den Anhéngen einschldgiger Gemeinschaftsvorschriften - je
nachdem, welche strenger sind - festgelegten Empfindlichkeits - und
Spezifititsparametern entspricht oder sie tibertrifft.

Nationale Laboratorien, die zum Zwecke des innerstaatlichen, innergemeinschaft-
lichen oder internationalen Handels Diagnosetests durchfiihren, sind verpflichtet,
Daten zu erfassen und abzuspeichern, mit denen sie belegen konnen, dass die von
ithnen angewandten Testmethodem den einschlidgigen OIE- bzw.
Gemeinschaftsvorschriften entsprechen. -

3. Standards und Qualititskontrolle

Unter der Schirmherrschaft des gemeinschaftlichen Referenzlabors beteiligen sich
die nationalen Laboratorien periodisch an Standardisierungsarbeiten und externen
Qualitétssicherungsprogrammen.
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Im Rahmen dieser Arbeiten kann das gemeinschaftliche Referenzlabor auf die
Testergebnisse eines nationalen Laboratoriums zuriickgreifen, das wihrend eines
angemessenen Zeitraums an einem Qualititssicherungsprogramm teilgenommen
hat, das von einer der internationalen Organisationen veranstaltet wurde, die fir
die externe Qualitdtssicherung im Zusammenhang mit der Diagnose vesikuldrer
Viruserkrankungen zustindig sind (z.B. das OIE, die Erndhrungs- und
Landwirtschaftsorganisation (FAO) der Vereinten Nationen oder die
Internationale Atomenergie-Organisation).

Die nationalen Laboratorien fithren auflerdem interne
Qualititssicherungsprogramme durch. Diese Programme koénnen nach dem
Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 festgelegt werden. Bis alle Programm-
einzelheiten feststehen, gelten die OIE-Leitlinien fiir Laborqualititsbewertung
(OIE Guidelines for Laboratory Quality Evaluation) (OIE-Normenkommission,
September 1995).

Als Teil der Qualitatssicherung weisen die nationalen Laboratorien nach, dass die
von ihnen routinemaflig angewandten Testmethoden den im OIE-Handbuch oder
in Anhang XIV dieser Richtlinie - je nachdem, welche strenger sind - festgelegten
Empfindlichkeits- und Spezifititsparametern entsprechen.

Verfahren fiir die Festlegung und Uberpriifung von Testmethoden und Standards
zur Diagnose vesikulédrer Viruserkrankungen ‘

Testmethoden und Standards zur Diagnose vesikulédrer Viruserkrankungen werden
~ dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2 festgelegt.

Die Kommission kann den wissenschaftlichen Empfehlungen Rechnung tragen,
die auf den unter der Schirmherrschaft des gemeinschaftlichen Referenzlabors
stattfindenden Sitzungen der nationalen Laboratorien erarbeitet werden.

Verfahren der Konfbrmitéitskontrolle

Daten, die aus den Standardisierungsarbeiten und externen Qualititssicherungs-
programmen des gemeinschaftlichen Referenzlabors hervorgehen, werden auf den
jéhrlichen Sitzungen der nationalen Laboratorien bewertet und an die
Kommission weitergeleitet, die das Verzeichnis der nationalen Laboratorien
gemil Anhang XI Teil A iiberpriift. ‘

Laboratorien, deren Testmethoden den Empfindlichkeits- und
Spezifititsparametern nicht geniigen, werden von der Kommission verpflichtet,
- ihre Verfahren innerhalb einer angemessenen Frist anzupassen. Kann innerhalb
der genannten Frist nicht nachwiesen werden, dass das erforderliche
Leistungsniveau erreicht ist, so werden Ergebnisse von Tests, die nach Ablauf
dieser Frist durchgefiihrt werden, gemeinschaftsweit nicht anerkannt.
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Auswahl und Transport von Probenmaterial

Eine Aliquote Probenmaterial ist an eines der Laboratorien gemifl Anhang XI
Teil A einzusenden. Steht kein Probenmaterial zur Verfiigung oder ist es zum
Transport ungeeignet, so ist auch Primérkulturmaterial ein und derselben Wirtsart
oder Zellinienmaterial aus wenigen Passagen zuléssig.

Das Datenprofil des Primér- bzw. Zelllinienmaterials sollte mitgeteilt werden.

Proben fur die Diagnose vesikuldrer Viruserkrankungen konnen bei 4 °C zum
Bestimmungslabor transportiert werden, wenn die voraussichtliche Transportzeit
24 Stunden nicht iiberschreitet.

Fir Probangproben (Speiserohren-/Rachentupfer) wird der Transport auf
Kohlensdureeis oder Fliissigstickstoff empfohlen, insbesondere, wenn
Verzdgerungen an Flughifen absehbar sind.

Zum sicheren innerstaatlichen und grenziiberschreitenden Transport von Material
'MKS-verdichtiger Tiere sind besondere Verpackungsauflagen zu erfiillen. Zum
einen soll gewdhrleistet werden, dass Transportbehélter nicht zerbrechen oder
auslaufen konnen und das Risiko der Kontamination ausgeschaltet ist, und zum
anderen soll sichergestellt werden, dass die Proben in zufriedenstellendem
Zustand im Labor eintreffen. Kiihlelemente sind Schmelzeis vorzuziehen, um zu

vermeiden, dass Eiswasser aus dem Packstiick auslduft. '

Das Bestimmungslabor muss im voraus iber die Probensendung informiert
werden und nach Ankunft ihren Empfang bestétigen.

Die Ein- und Ausfuhrvorschriften der betreffenden Mitgliedstaaten miissen
eingehalten werden. '
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ANHANG XIV

STANDARDS FUR DIE DIAGNOSIS DER MAUL- UND KLLAUENSEUCHE UND DIE
DIFFERENTIALDIAGNOSE ZUR ABGRENZUNG DER MKS VON ANDEREN
VESIKULAREN VIRUSERKRANKUNGEN

Zum Zwecke dieses Anhangs ist unter ,,Test* ein labordiagnostisches Verfahren und unter
"Standard" ein Referenzreagens zu verstehen, das im Zuge von Vergleichstests, die in
verschiedenen Laboratorien durchgefiihrt wurden, international anerkannte Norm
geworden ist.

Die im OIE-Handbuch mit Normenempfehlungen fiir Diagnosemethoden und Vakzine
festgelegten Protokolle enthalten Referenzmethoden fiir die Virusisolierung, den
Antigennachweis und den Antikérpernachweis zur Diagnose vesikuldrer Erkrankungen.

1. MAUL- UND KLAUENSEUCHE
1.1. Antigennachweis

Die Standards fiir den Virusantigennachweis werden nach AnhGrung des
gemeinschaftlichen Referenzlabors nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2
festgelegt.

Standardisierte, inaktivierte Antigene aller sieben Serotypen werden vom
OIE/FAO-Weltreferenzlaboratorium (WRL) fir Maul- und Klauenseuche
bereitgestellt.

Die nationalen Laboratorien stellen sicher, dass die von ihnen angewandten
Systeme zum Antigennachweis diesen Mindeststandards entsprechen. Das
gemeinschaftliche Referenzlabor empfiehlt erforderlichenfalls, in welcher
Verdiinnung diese Antigene als stark- bzw. schwachpositive Kontrollen zu
verwenden sind.

1.2. Virusisolierung

Die Standards fir den Virusnachweis werden nach Anhoérung des
gemeinschaftlichen Referenzlabors nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2
festgelegt.

MKSV-Isolate werden vom Weltreferenzlabor fiir Maul- und Klauenseuche
bereitgestellt.

Die nationalen Laboratorien stellen sicher, dass die zur MKSV-Isolierung
verwendeten Gewebekultursysteme empfindlich genug sind, um alle Serotypen
- und Stdamme nachweisen zu kénnen, fiir die das Labor Diagnosekapazitit besitzt.



1.3.

1.4.

1.5.
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Methoden zum Nukleinsdurenachweis

Die Standards fiir den Nachweis von viraler RNS werden nach Anhérung des
gemeinschaftlichen Referenzlabors nach dem Verfahren von Artikels 89 Absatz 2

festgelegt.

Fir kiinftige Standardisierungen kann die Kommission veranlassen, dass die
Empfindlichkeit von RNS-Nachweismethoden durch Vergleichstests zwischen
den verschiedenen nationalen Laboratorien festgestellt wird.

Angesichts der praktischen Schwierigkeiten der langerfristigen Lagerung von
Nukleinsduren kann die Kommission veranlassen, dass das gemeinschaftliche
Referenzlabor zum Nachweis von viraler RNS kiinftig standardisierte,
qualitdtsgesicherte Reagenzien bereithalt.

Antikdrpernachweis (Strukturproteine)

Die Standards flir den Antikdrpernachweis werden nach Anhorung des
gemeinschaftlichen Referenzlabors nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2

festgelegt.

Im Rahmen der "FAO Phase XV Standardisation Exercise in Maul- und
Klauenseuche Antibody Detection" wurden 1998 standardisierte Antiseren gegen
die MKSV-Typen 01-Manisa, A22-Iraq und C-Noville entwickelt.

Die Kommission kann veranlassen, dass infolge der Standardisierungsarbeiten
zwischen dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor und den nationalen
Laboratorien standardisierte Referenzseren fiir alle wesentlichen Antigenvarianten
des Maul- und Klauenseuchevirus festgelegt werden, die von den nationalen
Laboratorien der Mitgliedstaaten als Standards zu verwenden sind.

Antikdrpernachweis (Nichtstrukturproteine)

Die Standards fiir den Antikdrpernachweis werden nach Anhérung des
gemeinschaftlichen Referenzlabors nach dem Verfahren von Artikel 89 Absatz 2
festgelegt.

Die Kommission kann veranlassen, dass infolge der Standardisierungsarbeiten
zwischen dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor und den nationalen
Laboratorien standardisierte Referenzseren festgelegt werden, die von den
nationalen Laboratorien der Mitgliedstaaten als Standards zu verwenden sind.

VESIKULARE SCHWEINEKRANKHEIT (VSK)

Die Diagnose der VSK erfolgt nach Mafigabe der Entscheidung 2000/428/EG der
Kommission. : ‘
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ANDERE VESIKULARE ERKRANKUNGEN

Die Kommission kann erforderlichenfalls veranlassen, dass nach dem Verfahren
von Artikel 89 Absatz 2 Standards fir die Labordiagnose der Vesikulidren
Stomatitis oder des Blaschenexanthems des Schweines festgelegt werden.

Die Mitgliedstaaten konnen ihre Laborkapazitit zur Diagnose anderer vesikuldrer
Erkrankungen als der Maul- und Klauenseuche und der Vesikuldren
Schweinekrankheit, d.h. der Vesikuldren Stomatitis und des Bldschenexanthems
des Schweines, aufrechterhalten. .

Nationale Laboratorien, die eine Diagnosekapazitit fir diese Viren
aufrechterhalten mochten, konnen vom Weltreferenzlabor fiir MKS in Pirbright
~ oder vom zustidndigen OIE -Referenzlabor Referenzreagenzien beziehen. '



- 110 -

ANHANG XV

FUNKTIONEN UND AUFGABEN DER NATIONALEN LABORATORIEN

Die fiir die Diagnose der Maul- und Klauenseuche und anderer vesikuldrer Erkrankungen
zustdndigen nationalen Laboratorien gemdl Artikel 68 haben folgende Funktionen und
Aufgaben: '

1.

Alle Laboratorien in Mitgliedstaaten, die mit lebenden MKS-Viren umgehen,
arbeiten unter hohen Sicherheitsbedingungen, wie sie in den "Mindestnormen fur
Laboratorien, die in vitro und in vivo mit MKS-Viren arbeiten" (Minimum
standards for Laboratories working with foot-and-mouth virus in vitro and in
vivo) festgelegt sind, die die Europdische Kommission zur Bekdmpfung der
Maul- und Klauenseuche im April 1985 auf ihrer 26. Tagung in Rom erarbeitet
hat und die in Anhang 6 Ziffer ii) des Berichts iiber die 30. Tagung in Rom 1993
gedndert wurden.

Die nationalen Laboratorien miissen ununterbrochen in der Lage sein, vesikuldre
Viruserkrankungen zu diagnostizieren und verfligen iiber die fiir eine schnelle
Erstdiagnose erforderlichen Geréte und Techniker.

Die Laboratorien halten inaktivierte Referenzstimme aller MKSV-Serotypen,
Immunseren gegen die betreffenden Viren sowie alle weiteren Reagenzien
vorrdtig, die fiir eine Schnelldiagnose erforderlich sind. Zur Bestdtigung eines
Negativbefunds sollten stindig angemessene Zellkulturen bereitstehen.

Die nationalen Laboratorien verfigen tiber die fir eine umfassende serologische
Uberwachung erforderlichen Gerdte und Techniker.

Bei Verdacht auf einen Primérausbruch sind nach einem vorgegebenen Protokoll
geeignete Proben zu entnehmen und auf schnellsten Wege zu einem nationalen
Labor zu befordern. Um in einem MKS-Verdachtsfall unverziiglich handeln zu
konnen, trigt die zusténdige einzelstaatliche Behorde dafiir Sorge, dass die fiir die
Entnahme der Proben und ihre Beforderung zu einem nationalen Labor
erforderlichen Gerét und Materialien stets vor Ort bereitstehen.

Fir alle Viren, die neu in die Gemeinschaft eingeschleppt werden, sind Antigen
und Genom zu bestimmen. Diese Charakterisierung kann vom zustdndigen
nationalen Labor vorgenommen werden, soweit es dafiir ausgeriistet ist, oder das

nationale Labor leitet so bald wie moglich eine Virusprobe aus einem

Primérausbruch zur Bestdtigung und weiteren Charakterisierung an das
Gemeinschaftliche Referenzlaboratorium weiter und fordert ein Gutachten zur
antigenetischen Beziehung des Feldstamms zu den in den gemeinschaftlichen
Impfstoffbanken vorritig gehaltenen Vakzinestimmen an. Dasselbe Verfahren
sollte auch angewandt werden, wenn nationale Laboratorien aus Drittlindern
Virusmaterial erhalten, dessen Charakterisierung fiir die Gemeinschaft von
Belang sein konnte.



10.

11.

12.

-~ 13.
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Die nationalen Laboratorien leiten mafigebliche epidemiologische Daten an die
zustdndige Veterindrbehorde weiter, die sie ihrerseits an das Gemeinschaftliche
Referenzlabor libermittelt.

Die nationalen Laboratorien arbeiten mit dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor
zusammen und  geben  insbesondere = AuBendienstmitarbeitern  der
Veterindrbehorde Gelegenheit, als Teil ihrer Ausbildung klinische Fille von
Maul- und Klauenseuche in nationalen Laboratorien zu begutachten.

Die nationalen Laboratorien arbeiten in Fragen der Entwicklung verbesserter
Diagnosemethoden und zum Austausch relevanter Materialien und Informationen
mit dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor und anderen nationalen Laboratorien
zusammen.

Die nationalen Laboratorien beteiligen sich an externen
Qualitétssicherungsprogrammen und Standardisierungsarbeiten, die vom
Gemeinschaftlichen Referenzlabor veranstaltet werden.

Die nationalen Laboratorien wenden Testmethoden und Standards an, die den
Kriterien geméll den Anhédngen XIII und XIV zumindest gleichwertig sind. Sie
ibermitteln der Kommission auf Antrag Daten, die belegen, dass die angewandten
Testmethoden die genannten Anforderungen erfiillen oder tibertreffen.

Im Interesse der schnellen Diagnose und ziigigen Durchfiihrung behordlicher
BekdampfungsmaBnahmen sollten die nationalen Laboratorien in der Lage sein,
alle fir vesikuldre Erkrankungen verantwortlichen Viren und das
Enzephalomyocarditis-Virus zu identifizieren.

Die nationalen Laboratorien arbeiten zur Durchfiihrung von Tests, beispielsweise
serologischer Untersuchungen, die keinen Umgang mit lebenden Viren erfordern,
mit anderen von den zustidndigen Behorden bezeichneten Laboratorien zusammen.
Diese Laboratorien fiihren keine Analysen zum Nachweis von in Proben durch,
die in Féllen des Verdachts auf eine Vesikularerkrankung entnommen wurden. Sie
sind entsprechend nicht verpflichtet, die Biosicherheitsanforderungen gemif
Anhang XII Nummer 1 zu erfiillen, miissen jedoch nach Verfahren arbeiten, die
gewihrleisten, dass die Verschleppung etwa vorhandener MKS-Viren wirksam
verhindert wird. ‘ '

Proben, die mit unschlissigem Ergebnis analysiert wurden, sind zur
Durchfilhrung von Bestétigungstests an das Nationale Referenzlabor
weiterzuleiten.
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ANHANG XVI

FUNKTIONEN UND AUFGABEN
DES GEMEINSCHAFTLICHEN REFERENZLABORS
FUR MAUL- UND KLLAUENSEUCHE

Das Gemeinschaftliche Referenzlabor fiir Maul- und Klauenseuche gemif} Artikel 69 hat
folgende Funktionen und Aufgaben:

1.

1.1.

1.2.

1.3.
1.4.

L.5.

2.1.

2.2.

Es fungiert als Verbindungsstelle zwischen den nationalen Laboratorien und stellt,
je nach Mitgliedstaat, optimale Methoden fiir die Diagnose der Maul- und
Klauenseuche und erforderlichenfalls fir die Differentialdiagnose zur
Abgrenzung der MKS von anderen vesikuldren Erkrankungen bereit,
insbesondere durch ' ‘

regelméBige Entgegennahme von Feldproben aus Mitgliedstaaten und Lindern,
bei denen insofern ein geographischer oder kommerzieller Bezug zur
Européischen Union gegeben ist, als mit Tieren empfinglicher Arten oder von
solchen Tieren gewonnenen Erzeugnissen gehandelt wird, zur globalen und
regionalen Uberwachung der Seuchenlage, zur Abschitzung und, soweit moglich,

~ Vorhersage von Risiken infolge neuer Virusstimme und insbesondere

Seuchensituationen und zur Identifizierung des Virus, erforderlichenfalls in enger
Zusammenarbeit mit dem vom OIE benannten regionalen Referenzlabor und dem
Weltreferenzlabor;

Typisierung and genaue Bestimmung des Antigens und Genoms von
Vesikularviren aus den gemifl Nummer 1.1 gezogenen Proben und unverziigliche
Ubermittlung der Ergebnisse dieser Untersuchungen an die Kommission, den
betroffenen Mitgliedstaat und das zusténdige nationale Labor;

Anlage und Unterhaltung einer aktuellen Sammlung von Vesikularvirusstimmen;

Anlage und Unterhaltung einer aktuellen Sammlung spezifischer Seren gegen
Vesikularvirusstimme;

Beratung der Kommission in allen Fragen der Selektion und Verwendung von
MKS-Impfstdimmen.

Es unterstiitzt die nationalen Laboratorien, insbesondere durch

Lagerung und Abgabe von Reagenzien und Materialien fiir die Diagnose der
Maul- und Klauenseuche wie Virusmaterial und/oder inaktivierte Antigene,
standardisierte Seren, Zellinien und andere Referenzreagenzien;

Sammlung von Kenntnissen tiber das MKS-Virus und andere maBgebliche Viren,
um rasche Differentialdiagnosen zu ermdglichen;



2.3.

2.4.

3.1.

3.2.
3.3.

34
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Forderung der Harmonisierung von Diagnosemethoden und Gewahrleistung der
Leistungsfahigkeit von Tests innerhalb der Gemeinschaft durch regelméBige
Organisation -und Durchfiihrung von  Vergleichstests und  externer
Qualitétssicherungsprogramme fiir die MKS-Diagnose auf Gemeinschaftsebene
und regelmiBige Ubermittlung der Ergebnisse dieser Untersuchungen an die -
Kommission, die Mitgliedstaaten und die nationalen Laboratorien;

Durchfihrung  von  Forschungsarbeiten ~ zur  Entwicklung  besserer
Seuchenbekdmpfungsmethoden in Zusammenarbeit mit den nationalen
Laboratorien und im Einklang mit dem jdhrlichen Arbeitsprogramm des
gemeinschaftlichen Referenzlabors.

Es stellt Informationen bereit und veranstaltet FortbildungsmafBnahmen,
insbesondere durch

Einholung von Daten und Informationen iiber die von den nationalen Laboratorien
angewandten Diagnose- und Differentialdiagnosemethoden und Weiterleitung
dieser Informationen an die Kommission und die Mitgliedstaaten;

Festlegung und Durchfiihrung der erforderlichen Mafinahmen fiir die Fortbildung
von Labortechnikern mit Blick auf die Harmonisierung der Diagnosemethoden;

Einholung der neuesten Informationen iiber Entwicklungen auf dem Gebiet der
MKS-Epidemiologie;

Veranstaltung einer Jahrestagung, auf der Vertreter der nationalen Laboratorien
Diagnosemethoden und Fortschritte bei der Koordinierung erértern konnen.

Es fiihrt in Absprache mit der Kommission Experimente und Feldversuche zur
gezielteren Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche durch.

Es  iberarbeitet (im Rahmen der Jahrestagung der  nationalen
Referenzlaboratorien) die Anhdnge XIII und XIV, in denen jeweils die
Testmethoden und Standards fiir die Diagnose vesikuldrer Viruserkrankungen in
der Europaischen Union festgelegt sind.

Es arbeitet nach Mafigabe dieses Anhangs mit den nationalen
Referenzlaboratorien in Bewerberldndern zusammen. '

Es arbeitet nach unter anerkannten strengen Sicherheitsbedingungen, wie sie in
den "Mindestnormen fiir Laboratorien, die in vitro und in vivo mit MKS-Viren
arbeiten" (Minimum standards for Laboratories working with foot-and-mouth
virus in vitro and in vivo), die die Européische Kommission zur Bekdmpfung der
Maul- und Klauenseuche im April 1985 auf ihrer 26. Tagung in Rom (geédndert
durch Anhang 6 Ziffer ii) des Berichts von 1993 iiber die 30. Sitzung der
Europdischen Kommission zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche)
erarbeitet hat und die in Anhang XII dieser Richtlinie {ibernommen wurden,
festgelegt sind. '

Es unterstitzt die Kommission erforderlichenfalls in Fragen der
SicherheitsmaBnahmen, die von den nationalen MKS-Laboratorien bei der
Diagnose der Maul- und Klauenseuche getroffen werden mussen.
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ANHANG XVII

KRITERIEN UND ANFORDERUNGEN FUR DIE ERARBEITUNG VON
KRISENPLANEN

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Krisenpline mindestens folgende
Anforderungen erfiillen:

1. Sie regeln die Ubertragung der notwendigen Befugnisse zur Durchfiihrung der
Krisenpléne und zur raschen und erfolgreichen Seuchentilgung.

2. Sie regeln die Ubertragung von Haushaltsbefugnissen sowie den Zugang zu
Dringlichkeitsfonds und Finanzmitteln zur Deckung aller bei der MKS-
Bekdmpfung anfallenden Kosten.

3. Im Interesse der ziigigen und effizienten Beschlussfassung zur Bekdmpfung der
Maul- und Klauenseuche enthalten sie Bestimmungen iiber die Befehlskette. Eine
zentrale Entscheidungsinstanz ibernimmt die strategische Leitung der
Bekampfungsaktionen. Der Leiter der Veterindrdienststelle ist Mitglied dieser
Instanz.

4. Jeder Mitgliedstaat muss in der Lage sein, bei Seuchenausbruch sofort ein
funktionsfdhiges nationales Seuchenkontrollzentrum einzurichten, das die
Umsetzung aller von der zentralen Entscheidungsinstanz gefassten Beschliisse
koordiniert. Es wird ein stindig einsatzbereiter Koordinator benannt, der die
zigige Einrichtung des Seuchenkontrollzentrums garantiert.

5. Die Mitgliedstaaten halten ausfiihrliche Pldne bereit, um bei Ausbruch der Maul-
und Klauenseuche unverziiglich lokale Seuchenkontrollzentren zur Durchfiihrung
von Bekédmpfungs- und UmweltschutzmaBinahmen auf lokaler Ebene einrichten zu
konnen. '

6. Die Mitgliedstaaten gewahrleisten die Zusammenarbeit zwischen dem nationalen
Seuchenkontrollzentrum, den lokalen Seuchenkontrollzentren und den
zustdndigen Umweltschutzbehorden und -stellen, um sicherzustellen, dass die
MafBnahmen zur Gewihrleistung der Sicherheit von Tier und Umwelt
ordnungsgemal koordiniert werden. ' ;

7. Es wird eine stindig einsatzbereite Sachverstéindigengruppe eingesetzt, die lber
aktuelles Fachwissen verfligt und der zustidndigen Behorde die fiir eine optimale
Vorbereitung auf den Seuchenfall erforderliche Unterstiitzung leistet.

8. Es werden angemessene Ressourcen (Personal, Ausriistung und Laborkapazitit)
bereitgestellt, um eine ziigige und wirksame Seuchenbekdmpfung zu
gewdhrleisten.

9. Es wird ein aktuelles Verfahrenshandbuch bereit gehalten, das umfassende und

praktische FEinzelheiten {iber alle Aktionen, Verfahren, Anweisungen und
Bekdmpfungsmafinahmen enthélt, die zur Tilgung eines MKS-Ausbruchs
erforderlich sind.
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10. Es miissen ausfiihrliche Pline fiir Notimpfungen verfiigbar sein.
11. Das Personal nimmt regelméBig teil an:

11.1.  Lehrgdngen in Fragen der Erkennung klinischer = Symptome, der
epizootiologischen Untersuchung und der Tierseuchenbekdmpfung,

11.2.  Echtzeitiibungen mindestens alle zwei Jahre,

11.3.  Kommunikationsseminaren zur Durchfiihrung laufender Sensibilisierungs-
kampagnen, die an Behorden, Landwirte und Tierdrzte gerichtet sind.

12. Bei der Erarbeitung der Krisenplédne wird den Ressourcen Rechnung getragen, die
erforderlich sind, um eine Vielzahl Ausbriiche, die innerhalb kurzer Zeit durch
verschiedene, antigenetisch unterschiedliche Serotypen der Stimme verursacht
werden, wie dies u.a. bei absichtlicher Freisetzung von MKS-Viren in die Umwelt
der Fall sein kann, unter Kontrolle zu bringen.

13. Unbeschadet der geltenden Veterindrbedingungen miissen die Krisenplane
gewihrleisten, dass im Falle eines MKS-Ausbruchs die Massenentsorgung der
Tierkorper und tierischen Abfélle ohne Gefahr fir die menschliche Gesundheit
und ohne Riickgriff auf umweltschiddigende Prozeduren oder Methoden erfolgt,
d.h. .

1) ohne Gefahr fir Boden, Luft, Oberflichengewasser und Grundwasser,
Pflanzen und Tiere,

i)  ohne Larm- oder Geruchtsbeldstigung,

iii) ohne Beeintrichtigung des Landschafisbildes oder von Standorten
besonderen Interesses.

14. Die Krisenpldne miissen Angaben {iiber geeignete Pldtze und Betriebe zur
Behandlung oder Entsorgung im Seuchenfall von TierkGrpern und tierischen
Abfillen enthalten.



1.1.

1.2.

2.1.

2.2.
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ANHANG XVIII

TEIL A

Richtlinie 85/511/EWG und ihre nachfolgenden Anderungen:

Richtlinie 85/511/EWG des Rates vom 18. November 1985 zur Einfithrung von
Mafnahmen der Gemeinschaft zur Bekdmpfung der Maul- und Klauenseuche.

Richtlinie 90/423/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 zur Anderung der Richtlinie
85/511/EWG zur Einfilhrung von Mallnahmen der Gemeinschaft zur Bekdmpfung
der Maul- und Klauenseuche, der Richtlinie 64/432/EWG zur Regelung
viehseuchenrechtlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit
Rindern und Schweinen und der Richtlinie 72/462/EWG zur Regelung
viehseuchenrechtlicher und gesundheitlicher Fragen bei der Einfuhr von Rindern
und Schweinen, von frischem Fleisch oder von Fleischerzeugnissen aus
Drittlindern'.

Durchfiihrungsentscheidungen des Rates:

Entscheidung 89/531/EWG des Rates vom 25. September 1989 zur Bestimmung -
eines Bezugslabors fiir die Identifizierung des Maul- und Klauenseuchevirus und
zur Festlegung von Funktion und Aufgaben dieses Labors®. '

Entscheidung 91/665/EWG des Rates vom 11. Dezember 1991 zur Bestimmung
eines gemeinschaftlichen Koordinierungsinstituts fiir MKS-Impfstoffe und zur
Festlegung seines Aufgabenbereichs’.

TEIL B

Fristen fiir die Umsetzung in einzelstaatliches Recht

Richtlinie ~ Frist fiir die Umsetzung

85/511/EWG ‘ 1. Januar 1987

90/423/EWG ' 1. Januar 1992

ABL L 224 vom 18.8.1990, s. 13.
ABL L 279 vom 28.9.1989, S. 32.
ABI. L 368 vom 31.12.1991, S. 19.
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ANHANG XIX
ENTSPRECHUNGSTABELLE
Diese Richtlinie Richtlinie 85/511/EWG
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe a) Artikel 1
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b) ‘ -
Artikel 1 Absatz 2 -
Artikel 2 Buchstabe a) Artikel 2 Buchstabé a)

Artikel 2 Buchstaben b) bis h) und 1) bis x) -

Artikel 2 Buchstabe 1) Artikel 2 Buchstabe d)

Artikel 2 Buchstabe j) Artikel 2 Buchstabe ¢)
Artikel 2 Buchstabe k) Artikel 2 Buchstabe ¢)
Artil;el 3 Absatz 1 Buchstabe a) Artikel 3
Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben b) und -

‘| Buchstabe ¢)
Artikel 3 Absatz 2 -

Artikel 4 Absatz 1 -

Artikel 4 Absatz 2 Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 1
| Artikel 4 Absatz 3 erster Satz - Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2
Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe a) Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 erster

Gedankenstrich erster Satzteil

Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe b) | Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 erster
Gedankenstrich zweiter Satzteil

Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe ) -

Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe d) Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 zweiter und
dritter Gedankenstrich

Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe €) Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 neunter
Gedankenstrich

Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe f) Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 zehnter

Gedankenstrich
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Diese Richtlinie Richtlinie 85/511/EWG
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a) Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 finfter
Gedankenstrich
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b) Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 vierter
Gedankenstrich
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c) Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 siebter
' Gedankenstrich
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d) - Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 achter
Gedankenstrich
Artikel 5 Absatz 2 Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 sechster
Gedankenstrich
Artikel 5 Absatz 3 | -
Artikel 6 : Artikel 4 Absatz 2
Artikel 7 -
Artikel 8 -
Artikel 9 Artikel 4 Absatz 3

Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) erster Satz | Artikel 5 Absatz 2 erster Gedankenstrich

Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) zweiter -

Satz

Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b) Artikel 5 Absatz 1
Unterabsatz 1

Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b) Artikel 5 Absatz 3
Unterabsatz 2

Artikel 10 Absatz 1 Buchstabé c) erster Satz | Artikel 5 Absatz 2 zweiter und vierter

Gedankenstrich

Artikel 10 Absati 1) Buchstabe c) zweiter -

und dritter Satz ' -

Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe d) Artikel 5 Absatz 2 fiinfter und sechster
Gedankenstrich

Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe a) Artikel 5 Absatz 2 siebter Gedankenstrich

Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b) -
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Diese Richtlinie

Richtlinie 85/511/EWG

Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe c)

Artikel 5 Absatz 2 achter Gedankenstrich

Artikel 11 Absatz 1

Artikel 10

Artikel 11 Absatz 2

Artikel 11 Absatz 3

Artikel 11 Absatz 4

Artikel 12 (in Bezug auf Fleisch)

Artikel 5 Absatz 2 dritter Gedankenstrich

Artikel 12 (in bnezug auf andere Stoffe )

Artikel 13 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 2 neunter Gedankenstrich
und Artikel 7

Artikel 13 Absatz 2

Artikel 15

Artikel] 16

Artikel 17

Artikel 18 Absatz 1

Artikel 6

Artikel 18 Absatz 2

Entscheidung 88/397/EWG

Artikel 18 Absatz 3

Artikel 6‘ Absatz 1 Unterabsatz 2

Artikel 18 Absatz 4

Artikel 19

Artikel 8 =

Artikel 20

Artikel 6 Absatz 3

Artikel 21 Absatz 1

Artikel 21 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 1

Artikel 21 Absatz 3

Artikel 21 Absatz 4

Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe a)

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a) erster
Gedankenstrich

Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe b)

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a) zweiter
Gedankenstrich
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Diese Richtlinie

Richtlinie 85/511/EWG

Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe c)

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a) dritter
Gedankenstrich erster Satzteil

Artikel 22 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a) dritter
Gedankenstrich zweiter Satzteil

Artikel 23 Buchstaben a), b) und ¢)

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a) vierter bis
sechster Gedankenstrich

Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a)

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a) siebter
Gedankenstrich erster Satzteil

Artikel 24 Absatz 1 Buchstaben b) und c)

Artikel 24 Absatz 2 Buchstabe a)

Artikel 9 Absatz 2 siebter Gedankenstrich
letzter Satzteil

Artikel 24 Absatz 2 Buchstabe b)

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b)

Artikel 37 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 3 Buchstabe a)

Artikel 37 Absatz 2

Artikel 38 Absatz 1
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Diese Richtlinie

Richtlinie 85/511/EWG

Artikel 38 Absatz 2 Buchstabe a)

Artikel 9 Absatz 3 Buchstabe a) zweiter
Gedankenstrich

Artikel 38 Absatz 2 Buchstabe b)

Artikel 38 Absatz 3 -

Artikel 39 -

Artikel 40 -

Artikel 41 -

Artikel 42 -

Artikel 43 -

Artikel 44 Artikel 9 Absatz 3 Buchstabe b)

Artikel 45 -

Artikel 46 -

Artikel 47.Absatz 1 | Artikel 12 erster Gedankenstrich erster Satz

Artikel 47 Absatz 2 Artikel 12 erster Gedankenstrich zweiter und
dritter Satz

Artikel 48 Artikel 12 zweiter und dritter Gedankenstrich

Artikel 49 Buchstabe a) Artikel 13 Absatz 1 erster Gedankenstrich

Artikel 49 Buchstabe b) Artikel 13 Absatz 1 dritter Gedankenstrich

Atrtikel 49 Buchstaben c¢) und d)

Artikel 50 Absatz 1 Buchstabe a)

Artikel 13 Absatz 3 Unterabsatz 1 erster Satz

Artikel 50 Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d)

Artikel 50 Absatz 2 -
Artikel 50 Absatz 3 Artikel 13 Absatz 3 Unterabsatz 2
Artikel 50 Absétze 4 und 5 Artikel 13 Absatz 3 Unterabsatz 3

Artikel 51 Absatz 1

Artikel 13 Absatz 3 Unterabsatz 1 erster bis
sechster Gedankenstrich

Artikel 51 Absatz 2

12/09
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Artikel 52

Artikel 53

Artikel 54

Artikel 55

Artikel 56

Artikel 57

Artikel 58

Artikel 59

Artikel 60

Artikel 61

Artikel 62

Artikel 63

Artikel 64

Artikel 65 Buchstaben a), b) und c)

Artikel 13 Absatz 1 zweiter Gedankenstrich -

Artikel 13 Absatz 1 vierter Gedankenstrich

Artikel 65 Buchstabe d).
Artikel 66 Artikel 13 Absatz 2 Unterabsétze 1 und 2
Artikel 67 Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2

Artikel 68 Absatz 1 Buchstaben a) und b)

Artikel 11 Absatz 1 erster Gedankenstri_ch

Artikel 68 Absatz 1 Buchstaben c) und e)

Artikel 11 Absatz 1 zweiter und dritter
Gedankenstrich

Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe d)

| Artikel 68 Absitze 2, 3 und 4

Artikel 69

Entscheidung 89/531/EWG des Rates

Artikel 70 Absatz 1

Artikel 70 Absatz 2

Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 3

Artikel 71
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Diese Richtlinie

Richtlinie 85/511/EWG

Artikel 72

Artikel 5 der Richtlinie 90/423/EWG

Artikel 73

Artikel 74

| Artikel 75

Artikel 76

Artikel 77

Artikel 78

Artikel 79 Absatz 1

Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 1 zweiter
Satzteil

Artikel 79 Absatz 2 Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 zweiter
Satzteil

Artikel 79 Absatz 3 Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 2 dritter
Satzteil

Artikel 79 Absatz 4 -

Artikel 80 Entscheidung 91/666/EWG des Rates

Artikel 81 -

Artikel 82 -

Artikel 83 -

Artikel 84 Entscheidung 91/665/EWG des Rates

Artikel 85 -

Artikel 86 -

Artikel 87 -

Artikel 88 -

Artikel 89 Artikel 16 und 17

Artikel 90 -

Artikel 91

12/0%
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Artikel 92 Absatz 1

Artikel 6 der Richtlinie 90/423/EWG des
Rates

Artikel 92 Absitze 2 und 3

Artikel 93

Artikel 19

Artikel 94

Artikel 95

Artikel 20

Anhang I

Anhang II

Anhang III

Anhang IV

Anhang V

Anhang VI

Anhang VII

Anhang VIII7

Anhang IX Teil A

Anhang IX Teil B

Anhang X

Anhang XI Teil A

Anhang B

Anhang XI Teil B

Anhang A

Anhang XII

Anhang XIII

Anhang X1V

Anhang XV

Anhang XVI

Entscheidung 89/531/EWG des Rates

Anhang XVII

Entscheidung 91/42/EWG der Kommission
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

Politikbereich(e): Gesundheit und Verbraucherschutz

Titigkeit(en): Maflnahmen zur Bekimpfung der Maul- und Klauenseuche

BEZEICHNUNG DER MASNAHME:

RICHTLINIE 2003/.../EG DES RATES VOM ... MIT MASNAHMEN DER GEMEINSCHAFT ZUR
BEKAMPFUNG DER MAUL- UND KLLAUENSEUCHE

1. HAUSHALTSLINIE(N) (NUMMER UND BEZEICHNUNG)

A-703 Standige Ausschiisse (und ihre Arbeitsgruppen) gemid den
- einschlégigen Artikeln der vorgenannten Richtlinie (ABB-Code:
17010210)

A-11 Personal im aktiven Dienst (ABB-Code: 170101)
B1-3310 Sonstige Veterindrmaflnahmen (ABB-Code: 170402)

B1-3320 Dringlichkeitsfonds (ABB-Code: (170403)

2. ALLGEMEINE ZAHLENANGABEN
2.1. Gesamtmittelausstattung der Mafinahme (Teil B): 14.700 Mio. € (VE)

Keine neuen finanziellen Auswirkungen.

Rechtsgrundlage fiir Finanzhilfen .der Gemeinschaft fiir Mallnahmen zur
Bekampfung und Verhiitung der Maul- und Klauenseuche ist die
Entscheidung 90/424/EWG vom 26. Juni 1990 iiber bestimmte Ausgaben
im Veterindrbereich, insbesondere Artikel 11 bis 15 (ABL. 224 vom
18.8.1990, S. 19)

2.2. Geltungsdauer

Die MaBnahmen sind unbefristet; fiir die Berechnung wird jedoch eine
Laufzeit von 10 Jahren zugrunde gelegt.




2.3.
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Mehrjihrige Gesamtvorausschiitzung der Ausgaben

a)

.b)
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Filligkeitsplan fiir Verpflichtungsermachtigungen (VE)/Zahlungs-
ermachtigungen (ZE) (finanzielle Intervention) (siehe Ziffer 6.1.1)

in Mio. € (bis zur dritten Dezimalstelle)

Jahr [n] [n+1] [nt+2] [n+3] [n+4] [n+5 insges.
und
Folge-
jahre]
VE 2.450 2.450 2.450 2.450 2.450 2.450 14.700
. jahrlich
ZE 2.450 2.450 2.450 2.450 2.450 2.450 14.700
jahrlich
Technische und administrative Hilfe und Unterstiitzungsausgaben
(siehe Ziffer 6.1.2)
VE 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
ZE 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
- Zwischen-
summe a+b
VE 2.450 2.450 2.450 2.450 2.450 2.450 14.700
jahrlich
ZE 2.450 2.450 2.450 2.450 2.450 2.450 14.700
jihrlich
Gesamtaufwand fiir Humanressourcen und sonstige
Verwaltungsausgaben (siehe Ziffern 7.2 und 7.3)
VE/ZE 0.246 0.246 0.246 0.246 0.246 0.246 1.476

jahrlich




at+btc
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VE

2.696

2.696

2.696

2.696

2.696

2.696
jahrlich

16.176

ZE

2.696

2.696

2.696

2.696

2.696

2.696
jahrlich

16.176

2.4. Vereinbarkeit

Vorausschau

[X]

[...]

L

Der Vorschlag ist mit der derzeitigen Finanzplanung vereinbar.

mit

der

Finanzplanung

und

der

Finanziellen

Der Vorschlag macht eine Aﬁpassung der betreffenden Rubrik der
finanziellen Vorausschau erforderlich.

Der Vorschlag macht gegebenenfalls einen Riickgriff auf die
Bestimmungen der interinstitutionellen Vereinbarung erforderlich.

2.5. Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen' ’

[X] Keinerlei finanzielle Auswirkungen (betrifft die technischen Aspekte
der Durchfiihrung einer Mafinahme).

ODER

[...] Folgende finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen sind zu

erwarten:

(NB Einzelangaben und Anmerkungen zur Berechnungsmethode sind
diesem Finanzbogen auf einem getrennten Blatt beizufiigen.)

(in Mio. € bis zur ersten Dezimalstelle)

halts-
linie

Haus-

Einnahmen

Stand
vor der
Maf-
nahme
[Jahr n-

1]

Stand nach der Maflnahme

[Jahr n]

[n+1]

[n+2]

[n+3]

[n+4]

[n+5]

Einnahmen

a) Einnahmen nominal

b) Verinderung bei den A

(Beschreibung fiir jede einzelne Haushaltslinie; die Tabelle ist um die
entsprechende Zeilenzahl zu verlingern,
Mafinahmen sich iiber mehrere Haushaltslinien erstreckt.)

Fiir weitere Informationen siehe separate Begriindung.

wenn die Wirkung der
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HAUSHALTSTECHNISCHE MERKMALE

Art der Ausgabe | Neu mit EFTA- | Beteiligung von | Rubrik der
Beteiligung | Beitrittslindern | finanziellen

Vorausschau
OA NGM NEIN NEIN NEIN Nr.[1A]
RECHTSGRUNDLAGE
Artikel 37 des Vertrags.

BESCHREIBUNG UND BEGRUNDUNG
5.1. Notwendigkeit einer Mafinahme der Gemeinschaft?

5.1.1. Zielsetzungen
Ziel des Vorschlags ist die Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir

—  GemeinschaftsmaBnahmen zur Bekimpfung der Maul- und
Klauenseuche (MKS) im Falle eines Seuchenausbruchs,

- Gemeinschaftsmaflnahmen fur ein besseres Vorbereitetsein der
Mitgliedstaaten auf einen moglichen MKS-Ausbruch.

5.1.2. Maf3nahmen im Zusammenhang mit der Ex-ante-Bewertung

Gemeinschaftsmafinahmen zur Bekdmpfung der Maul- und
Klauenseuche (MKS) sind zurzeit in der Richtlinie 85/511/EWG,
gedndert durch die Richtlinie 90/423/EWG, geregelt und umfassen in
erster Linie die Keulung von infizierten sowie seuchen- oder
ansteckungsverdichtigen Bestinden. Die Notimpfung ist nur im
dulersten Fall vorgesehen, d.h. wenn sich die Seuche grofflachig zu
verschleppen droht. :

Die geltende Regelung enthélt keinerlei Bestimmungen fiir andere
Aspekte eines Seuchenausbruchs wie beispielsweise die Verwendung
von Erzeugnissen von Tieren empfanglicher Arten aus Sperrgebieten.
Entsprechende Vorschriften mussten daher im Rahmen einer
Entscheidung auf der Grundlage der Richtlinien 90/425/EWG und
89/662/EWG festgelegt werden.

Der vorliegende Vorschlag enthdlt wesentlich detailliertere
Vorschriften fir MaBnahmen im Seuchenfall. Um zu vermeiden, dass
im Rahmen der Seuchenbekdmpfung zu viele Tiere getdtet werden,
wird die Rolle der Notimpfung besonders hervorgehoben.

Fiir weitere Informationen siehe separate Begriindung.
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Im Interesse eines besseren Vorbereitetseins auf den Seuchenfall und
etwaige Seuchenziige enthilt der Vorschlag auch Bestimmungen liber
Krisenpldne, Labordiagnosen und die Bildung von Antigenreserven
zur Herstellung von Impfstoffen.

5.1.3. MafSnahmen infolge der Ex-post-Bewertung
Entfillt.

5.2. Geplante Einzelmafinahmen und Modalitiiten der Intervention zulasten
des Gemeinschaftshaushalts

1. Erwerb und Lagerung MKS-Virusantigen zur Herstellung und
Formulierung von Impfstoffen fiir Notfille; '

2.  Testen von Antigenvorriten;
3. Gemeinschaftliches Referenzlabor.
5.3. Durchfﬁhrungsmethoden
Umsetzung in einzelstaatliches Recht.
Verfahren des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit.
6. FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN

6.1. Finanzielle Gesamtbelastung fiir Teil B des Haushaltsplans - (wihrend
des gesamten Planungszeitraums)

6.1.1. Finanzielle Intervention

VE (in Mio. € bis zur dritten Dezimalstelle)

Aufschliisselung | [Jahr n] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5 Insges.
und
Folge-
jahre]

MaBnahme 1 2.000 | 2.000 | 2.000 | 2.000 | 2.000 | 2.000 | 12.000

jahrlich

MaBnahme 2 0250 | 0250 | 0250 | 0250 | 0250 | 0250 | 1.500

. jahrlich

MaBnahme 3 0200 | 0200 | 0200 | 0200 | 0200 | 0200 | 1.200
‘ jahrlich

INSGESAMT | 2450 2450 | 2450 2.450 2.450 2.450 14.700
' ' jahrlich
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6.1.2. Technische und administrative Hilfe, Unterstiitzungsausgaben und IT-
Ausgaben (Verpflichtungsermdchtigungen)

[Jahr n]

[n+1]

[n+2]

[n+3]

[n+4]

[n+5
und
Folge-
jahre]

Insges.

1.Technische und
administrative
Hilfe

a) Technische
Hilfe

b) Sonstige
Formen der
technischen
und adminis-
trativen Hilfe:

- intra muros:
- extra muros:

davon fiir
Aufbau und
Wartung
rechnerge-
stiitzter
Verwaltungs-
systeme

Zwischensumme 1

2.Unterstiitzungs-
ausgaben

a) Studien

b) Sachverstin-
digensit-
zungen

¢) Information
und
Veroffent-
lichungen

Zwischensumme 2

INSGESAMT
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6.2. Berechnung der Kosten fiir

Mafinahmen zu Lasten von Teil B (wihrend des

Planungszeitraiums)3

(Werden mehrere Mafinahmen durchgefiihrt,

detaillierte  Angaben zu den

jede einzelne der vorgesehenen
gesamten

so sind hinreichend
hierzu  erforderlichen  spezifischen

Einzelaktionen zu machen, um eine Schdtzung von Umfang und Kosten der
verschiedenen Teilergebnisse ("Outputs") zu gestatten.)

VE (in Mio. € bis zur dritten Dezimalstelle)

Aufschliisselung Art der Zahl der Durchschnitt- Gesamtkosten
Teilergebnisse/ | Teilergebnisse/ liche Einheits- | (Gesamtsumme
"Outputs" "Outputs" kosten fiir Jahre 1...n)
(Projekte, Hoéchstmenge
Dossiers, usw. fiir Jahre 1 ...n
1 2 3 4=(2X3)
Aktion 1
- Mafnahme 1
- Mafinahme 2
Aktion 2
- Maf3nahme 1
- Mafinahme 2
- Mafsnahme 3
Usw.
GESAMTKOSTEN
Erforderlichenfalls ist die Berechnungsweise zu erldutern.
7. AUSWIRKUNGEN AUF PERSONAL- UND VERWALTUNGSAUSGABEN

7.1. Auswirkungen im Bereich der Humanressourcen

Art der Ressourcen -

Zur Durchfihrung der Mafinahme einzu-
setzendes Personal: vorhandene und/oder
zusitzliche Ressourcen

insg.

Zahl der
Dauerplanstellen

Zahl der Planstellen
“auf Zeit

Beschreibung der
Aufgaben, die im
Zuge der
Durchfiihrung der
Mafnahme anfallen

1

Beamte oder Be-
dienstete auf Zeit

w

Eine ausfiihrlichere
Aufgaben-
beschreibung kann
erforderlichenfalls
beigefiigt werden.

Sonstige Human-
ressourcen

Insgesamt

Fiir weitere Informationen siehe separate Begriindung.
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7.2. Finanzielle Gesamtbelastung fiir Humanressourcen

Art der Humanressourcen Betrag (€) Berechnungsweise
Beamte 108.000,000 Kosten je Beamter
. . und Jahr
Bedienstete auf Zeit
Sonstige Humanressourcen
(Haushaltslinie angeben)
Insgesamt 108.000,000

Anzugeben sind jeweils die Betrige, die den Gesamtausgaben fir 12

Monate entsprechen.

7.3. Sonstige Verwaltungsausgaben im Zusammenhang mit der Mafinahme

Haushaltslinie
Betrag€ Berechnungsweise
(Nummer und Bezeichnung)
Gesamtmittelausstattung (Titel A7)
A0701 — Dienstreisen 33.600,000 5 Dienstsreisen jéhrlich zur
Kontrolle der Durchfiihrung der
von Krisenplanen in 25 Mitglied-
staaten iiber einen Zeitraum von 5
Jahren (5x 6.720,000)
A0Q7030 — Sitzungen
A07031 — Obligatorische Ausschiisse’ 104.000,000 nur 1 Sitzung des Stiandigen
Ausschusses fiir die
Lebensmittelkette und

Tiergesundheit z7um Thema MKS

A07032 — Nichtobligatorische

Ausschiisse’

A07040 — Konferenzen

A0705 — Untersuchungen und

Konsultationen

Sonstige Ausgaben (prazisieren)

Informationssysteme (A-5001/A-4300)

Andere Ausgaben - Teil A (prézisieren)

insgesamt 137.600,000

Anzugeben sind jeweils die Betrdge, die den Gesamtausgaben fir 12

Monate entsprechen.

1

Angabe von Kategorie und Gruppe des Ausschusses.
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L. Jéhrlicher Gesamtbetrag (7.2 + 7.3) © €245.600,000
II. Dauer der MaBBnahme [n] bis [n+5]
I1I. Gesamtaufwand der Mafinahme (I x II) - €1.473.600,000

(Bei Abschdtzung der fiir die Mafsnahme erforderlichen Humanressourcen
und Verwaltungsmittel miissen sich die GD/Dienste an die Beschliisse
halten, die die Kommission bei der Grundsatzdebatte und der Annahme des
Haushaltsvorentwurfs (HVE) gefasst hat, d.h. sie miissen erkldren, dass die
fiir die Mafinahme erforderlichen Humanressourcen im Rahmen der
vorldufigen Vorabzuweisung, die bei Annahme des HVE festgelegt wurde,
aufgebracht werden kénnen.

Wenn geplante Mafsnahmen bei Aufstellung des HVE noch nicht
vorhersehbar waren, muss ausnahmsweise die Kommission eingeschaltet
werden, um zu entscheiden, ob und auf welche Weise (durch Anpassung der
vorldufigen Vorabzuweisung, durch eine Ad-hoc-Umschichtung, durch
einen Berichtigungs-/Nachtragshaushaltsplan oder ein
Berichtungsschreiben zum HVE) die vorgeschlagene Mafinahme trotzdem
durchgefiihrt werden kann.) :

BEGLEITUNG UND BEWERTUNG

8.1.

8.2

Begleitung

—  Prufung der Umsetzung in einzelstaatliches Recht;

- Besuche vor Ort (Dienstsreisen) zur Bewertung der Anwendung von
Krisenpldnen, Jahresberichte der Mitgliedstaaten betreffend Ubungen
im Rahmen der Krisenpléne;

- Besuche vor Ort (Dienstsreisen) zur Bewertung
Biosicherheitsmafinahmen in Einrichtungen, die mit lebenden MKS-
Viren umgehen, und zur Zulassung dieser Laboratorien;

— Erwerb und Lagerung von Antigenen zur Herstellung von Impfstoffen
unter Beriicksichtigung der Seuchenlage;

- finanzielle Unterstiitzung eines Gemeinschaftlichen Referenzlabors.

Modalitiiten und Periodizitiit der vorgesehenen Bewertung

Entfallt.

BETRUGSBEKAMPFUNGSMASSNAHMEN

Entfallt.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

