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1 ZUSAMMENFASSUNG

Das Virus der Blauzungenkrankheit (BT) vom Serotyp 8 (BTV-8) wurde in Deutschland
letztmalig am 17. November 2009 amtlich festgestellt. Das serologische und virologische
Monitoring ergab in den Jahren 2010 und 2011 weder bei Haus- noch bei Wildwiederkauern
einen Hinweis auf eine Viruszirkulation. Daraufhin hat sich Deutschland in Ubereinstimmung mit
Artikel 6 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 mit Wirkung vom 15. Februar 2012 als
frei von BT erklart. Die Restriktionszone fur BTV-8 wurde mit gleichem Datum aufgehoben.
Damit ist gemaf Richtlinie 2000/75/EG des Rates die Impfung gegen BTV in Deutschland
verboten. Das FLI bekam den Auftrag, in einer Risikobewertung folgende Fragen zu klaren:

1. Wie groR ist das Risiko des Wiederauftretens der Blauzungenkrankheit in Deutschland?
Dabei sollen alle in Europa zirkulierenden Serotypen betrachtet werden.

2. Ist das Risiko des Wiederauftretens von Infektionen mit BTV-8 gréfRer als das Auftreten
anderer Serotypen?

Zu Frage 1:

Ein Freisetzungsrisiko flr das Wiederauftreten von BTV besteht

in der Ausbreitung lebender Vektoren, die mit in Europa vorkommenden BTV-Serotypen
infiziert sind, mit dem Wind,

- in der Einschleppung infizierter Vektoren durch den Handel und Verkehr,
- im Handel mit empfanglichen Tieren,
- im Handel mit Sperma,

- im Einsatz von Lebendimpfstoffen und

in der Persistenz in der Haus- und Wildtierpopulation
Das Freisetzungsrisiko wird als gering eingeschatzt.

Bei der Expositionsabschatzung wird das Risiko fiir die Wintermonate jeweils als
vernachlassigbar eingeschatzt, fur die Sommermonate tber die Ausbreitung lebender
Vektoren als maBig, fir alle anderen Einschleppungsmadglichkeiten als gering.
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Risiko des Wiederauftretens von BTV in Deutschland | Risikoeinschatzung
Freisetzungsrisiko Gering
Expositionsrisiko Gering - maRig
Konsequenzabschatzung Hoch

In der Konsequenzabschatzung wird das Risiko eines Wiederauftretens der
Blauzungenkrankheit als hoch eingeschatzt, da sich der Anteil der gegen BTV-8 geschutzten
Population in den kommenden Jahren auf nahezu Null reduzieren wird und gegen andere
Serotypen kein Schutz besteht. Auch wenn verpflichtend gegen BT geimpft wirde, musste
dauerhaft gegen alle Serotypen geimpft werden, um im Falle eines Eintrags eine weitere
Ausbreitung in Deutschland zu verhindern. Eine freiwillige Impfung kann die Ausbreitung von
BTV im Falle eines Eintrags nicht effektiv verhindern.

Zu Frage 2:

Das Risiko einer erneuten Einschleppung von BTV-8 wird als nicht hoher eingeschatzt als das
Risiko der Einschleppung anderer Serotypen von BTV.

SUMMARY

The last outbreak of Bluetongue disease (BT) virus serotype 8 (BTV-8) in Germany was officially
confirmed on 17 November 2009. During the years 2010 and 2011, serological and virological
monitoring in both domestic and wild ruminants provided no evidence for virus circulation. On
this basis and in accordance with Article 6 (2) with Commission Regulation (EC) No 1266/2007,
Germany has been declared as free from BT with effect of 15 February 2012. The same date
applies to the declaration of revocation of the BTV-8 restriction zone. Hence, according to
Directive 2000/75/EC, vaccination against BTV is forbidden. This risk analysis addresses the
following questions:

1. What is the risk for Bluetongue disease (all serotypes) re-occurrence in Germany?

2. lIs the risk of reoccurrence of BTV-8 higher than that of other BTV serotypes?

Question 1:
The release risk for the re-occurrence of BTV comprises of the

- wind spread of live vectors infected with BTV serotypes occurring in Europe

introduction of infected vectors by trade or traffic,

- trade with susceptible animals,

- trade with sperm,

- use of live vaccine and

- persistence in the domestic and wildlife populations

The release risk is estimates as low.
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In the exposure assessment, the risk is estimated as negligible during winter months,
moderate for the summer months with regard to the spread by live vectors, and as low for all
remaining potential routes of entry.

Risk of re-occurrence of BTV in Germany Risk assessment
release assessment Low

exposure assessment Low-medium
consequence assessment High

In the Consequence assessment, the risk of re-occurrence of BT is estimated as high, as the
proportion of the population that is protected against BTV-8 will decrease to nearly zero in the
coming years. There is no protection against other serotypes. Even with a mandatory
vaccination against BT, continuous immunization against all serotypes would be required to
prevent the spread of the disease upon entry into Germany. Voluntary vaccination cannot
efficiently prevent the spread of BT in the case of virus introduction

Question 2:

The risk of a de novo introduction of BTV-8 is not assessed as higher than the risk of
introduction of other serotypes of BTV.
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2 BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Folgende Begriffe und Interpretationen finden in dieser Risikobewertung Anwendung (Tabelle 1):

Tabelle 1: Begriffe und ihre Interpretation in qualitativen Risikobewertungen (OIE 2004)

Risikoeinschitzung | Interpretation

Vernachlassigbar keiner weiteren Betrachtung bedurftig

Gering liegt unterhalb des normalerweise oder im Mittel zu erwartenden MalRes
MaRig normalerweise oder im Mittel zu erwarten
Hoch liegt Uber dem normalerweise oder im Mittel zu erwartenden Mal}

3 EINLEITUNG

Die Blauzungenkrankheit ist eine nicht-kontagiose, hauptsachlich akut verlaufende, durch
Insekten Ubertragene Viruserkrankung, fir die insbesondere Schafe, Ziegen, Rinder und
Wildwiederkduer empfanglich sind. Fir den Menschen ist sie ungefahrlich. Bei Schafen verlauft
die Krankheit im Allgemeinen schwerer als bei Rindern und Ziegen. Bei Letzteren ist unter
Umstanden auch ein asymptomatischer Verlauf moglich.

Bislang gibt es keine wirksame kausale Therapie. Erkrankte Tiere kdnnen nur symptomatisch
mit Analgetika und Antiphlogistika sowie — zur Vorbeugung bzw. Behandlung von
Sekundarinfektionen — mit Antibiotika bzw. Chemotherapeutika behandelt werden.

Aktuell sind 24 Serotypen des Virus der Blauzungenkrankheit (BTV) bekannt. Zudem wurden in
der Schweiz und in Kuwait Viren isoliert, die méglicherweise weitere BTV-Serotypen darstellen
(Hofman et al. 2008; Maan et al. 2011).

Im Sommer 2006 wurde erstmals BTV in Zentraleuropa festgestellt (zur Situation in Europa
siehe Kap. 4.3.1). Der aufgetretene Serotyp 8 gehdrte dabei nicht einmal zu den im
Mittelmeerraum vorkommenden Serotypen. Der erste Ausbruch von BTV-8 wurde in
Deutschland am 26. August 2006 gemeldet. Da das Virus auf geeignete Bedingungen —
immunologisch naive, empfangliche Tiere und geeignete Vektoren — stief3, konnte es sich im
Laufe der Jahre 2006/2007 weitgehend ungehindert ausbreiten. Insgesamt wurden 2007 laut
Tierseuchennachrichtensystem (TSN) Uber 20.000 Ausbriche festgestellt. Ab November 2007
lag ganz Deutschland in einer Restriktionszone fiir BTV-8. Aufgrund der hohen wirtschaftlichen
Verluste, die durch die Krankheit verursacht wurden, wurde im Mai 2008 mit einer
flachendeckenden Pflichtimpfung von Rindern, Schafen und Ziegen mit inaktivierten,
monovalenten Impfstoffen gegen BTV-8 begonnen. Die Pflichtimpfung wurde auch im Jahr 2009
fortgefuhrt. Die Anzahl der Neuausbruche ging von insgesamt 20.811 im Jahr 2007 auf 3.067 im
Jahr 2008 (Mai-Dezember) bzw. 145 im Jahr 2009 (davon zwdlf zwischen Mai und Dezember)
zurlck. Der letzte Ausbruch von BTV-8 trat am 17. November 2009 auf. Ab 2010 wurde die
Pflichtimpfung auf eine freiwillige Impfung umgestellit.
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Am 05. November 2008 wurde in Deutschland in Grenznahe zu den Niederlanden in 19
Betrieben BTV-6 bei klinisch gesunden Rindern festgestellt. Das Virus breitete sich allerdings
nicht weiter aus. Weitere BTV Serotypen wurden in Deutschland nicht nachgewiesen.

Da die serologischen und virologischen Monitoring-Untersuchungen in den Jahren 2010 und
2011 weder bei Haus- noch bei Wildwiederkauern einen Hinweis auf eine Viruszirkulation
ergaben, erklarte sich Deutschland in Ubereinstimmung mit Artikel 6 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1266/2007 mit Wirkung vom 15. Februar 2012 als frei von Blauzungenkrankheit. Die
Restriktionszone fur BTV-8 wurde mit gleichem Datum aufgehoben. Damit ist nach derzeit
geltendem Recht (Richtlinie 2000/75/EG des Rates vom 20. November 2000 mit besonderen
Bestimmungen fir Malnahmen zur Bekdmpfung und Tilgung der Blauzungenkrankheit) die
Impfung gegen BTV verboten.

4 GEFAHRENIDENTIFIZIERUNG (Hazard Identification)

Obwohl im Auftrag eine Beschrankung auf die in Europa vorkommenden Serotypen
vorgenommen wird, werden in dieser Risikoabschatzung als Gefahr (Hazard) alle Serotypen
von BTV bezeichnet.

4.1 Infektionszyklus und Ausbreitung

Bei der Ubertragung des Virus kommt hdmatophagen Miicken (Gnitzen) der Gattung Culicoides
eine entscheidende Rolle zu. Die weiblichen Gnitzen nehmen BTV bei einer Blutmahlzeit auf.
Unter geeigneten Temperaturbedingungen kann sich BTV in vektorkompetenten Gnitzenarten
vermehren und bei einer weiteren Blutmahlzeit auf ein empfangliches Tier Ubertragen werden.
Nach der Ubertragung vermehrt sich das Virus in den regionalen Lymphknoten des infizierten
Tieres und nach einer Inkubationszeit von 2 bis 15 Tagen kommt es zu einer Viramie, die beim
Rind ca. 15 bis 70 Tage andauert. Bei Rindern, die mit einer attenuierten Lebendvirusvakzine
gegen die Serotypen 2, 4, 9 und 16 geimpft wurden, persistierte das Virus bis zu 78 Tage
(EFSA, 2007b).

Entomologische Untersuchungen ergaben, dass auch in Deutschland heimische Culicoides-
Arten, hauptsachlich Gnitzen des C. obsoletus-Komplexes, aber moglicherweise auch Arten der
C. pulicaris-Gruppe, BTV Ubertragen kénnen (Hoffmann et al., 2009). Die in den
Mittelmeerlandern als Hauptubertrager verantwortlich gemachten C. imicola wurden in
Deutschland nicht gefunden. Die Aktivitat der Gnitzen ist in den Sommermonaten am hdchsten,
geht im Spatherbst und Winter zurtick und steigt im Friahling wieder an. In Deutschland wurde
an mehreren Standorten auch im Winter eine geringe Vektoraktivitat nachgewiesen (Hoffmann
et al., 2009; Mehlhorn et al., 2009). Zudem wird davon ausgegangen, dass die Temperatur in
den Stéllen auch im Winter so hoch ist, dass Gnitzen in gewissem Umfang aktiv sind und das
Virus Ubertragen kdnnen. Deshalb wurde fiir Deutschland keine vektorfreie Zeit festgelegt.
Zudem wurde im Februar 2008 bei einem Rind eine Neuinfektion mit BTV-8 nachgewiesen, was
zeigt, dass eine Ubertragung des Virus grundséatzlich auch im Winter vorkommen kann. Neben
der Ubertragung durch Gnitzen, der epidemiologisch eine entscheidende Rolle zukommt, ist
auch eine mechanische Ubertragung durch andere Vektoren (blutsaugende Insekten), auf
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iatrogenem Wege (z.B. Verwendung derselben Injektionskanile bei mehreren Tieren) und —
vermutlich in seltenen Fallen - diaplazentar mdglich.

Aus den Jahren 2006 und 2007 ist bekannt, dass sich das BTV in Deutschland rasch ausbreiten
kann. Erfahrungsgemal treten die ersten Falle — der Vektoraktivitat entsprechend — ab ca. Mai
bis Juni auf, dann steigt die Zahl der Neuerkrankungen ab ca. August steil an und fallt zum Ende
des Jahres wieder ab. Es wird davon ausgegangen, dass ab Mitte bis Ende Dezember die
Temperaturen soweit abgesunken sind, dass sich das Virus nicht mehr vermehren kann und die
Vektoren nicht oder kaum noch aktiv sind. Es ist bisher nicht genau bekannt, wie das Virus
Uberwintert. Diskutiert werden

- die Persistenz in der Wildtierpopulation, z.B. in Rothirschen (Cervus elaohus) (Linden et al.
2010),

- die Virusubertragung auch im Winter auf niedrigem Niveau,
- die vertikale Ubertragung des Virus vom Muttertier auf den Fétus und

- die Reaktivierung des Virus bei Tieren, die einmal infiziert waren und bei denen es nach
einem erneuten Stich durch Gnitzen wieder zirkuliert (Purse et. al., 2005).

4.2 BT Situation in Europa und den angrenzenden Léndern

4.2.1 Europa

BT kommt seit Mitte der 1990er Jahre im europaischen Mittelmeerraum vor. Derzeit sind in
Europa sechs Lander von BT-Restriktionszonen betroffen (Abbildung 1). Frankreich, die
Schweiz und Spanien sind flachendeckend sowie Italien gebietsweise (nordliche Gebiete von
Sardinien, sldliche Spitze von Sizilien, Piemont und Ligurien) von einer BTV-8 Restriktionszone
betroffen. Portugal liegt in einer Restriktionszone fiir BTV-1, eine Reihe von griechischen Inseln
in einer Restriktionszone fur BTV-1, 8 und 16. Italien ist von mehreren kleineren
Restriktionszonen betroffen. Mehrere Ausbriiche im Mittelmeerraum wurden mit der Verdriftung
infizierter Gnitzen durch den Wind in Verbindung gebracht (Alba et al. 2004; Ducheyne et. al.
2007)
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Abbildung 1: Restriktionszonen in Bezug auf Blauzungenkrankheit in Europa, Stand 15. Februar 2012

&

BTV-8

In Europa wurde BTV-8 erstmals im Frihsommer 2006 im Grenzgebiet zwischen Belgien, den
Niederlanden und Deutschland festgestellt. Genetisch war das Virus mit dem in der Subsahara
Region auftretenden BTV-8 verwandt. Die Einschleppungsursache von BTV-8 ist bis heute
ungeklart. Die Mdglichkeit einer Einschleppung durch die Verdriftung infizierter Gnitzen kann
aufgrund der Tatsache, dass keine stideuropaischen Lander betroffen waren, ausgeschlossen
werden. Das Virus Uberstand den Winter und trat im darauffolgenden Jahr im Mai/Juni wieder in
derselben Region auf. Bis zum Herbst 2007 breitete es sich flachendeckend bis zur Schweiz,
der Tschechischen Republik und dem Vereinigten Kénigreich aus. Durch Tiertransporte wurde
es auch nach Spanien und Italien verschleppt (EFSA, 2007a). Die meisten BTV-8 Ausbriiche
traten in der Saison 2007/2008 auf. Danach sank die Anzahl gemeldeter Ausbriiche sukzessive
ab. Im Jahr 2009 wurden insgesamt nur noch 219 Falle an das ADNS gemeldet, 2010 noch 8
und 2011 noch ein BTV-8 Ausbruch (am 02.05.2010 in Italien) (Tabelle 2; Abbildung 2).

Am 05. 07.2011 wurde GroRbritannien in Ubereinstimmung mit Artikel 6 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 der BT-freie Status zuerkannt. Am 15. 02. 2012 erklarten sich
auch Belgien, Danemark, Deutschland, die Niederlande und Luxemburg als frei von BT und
hoben die entsprechenden Restriktionsgebiete auf. Am 01.03.2012 hat sich die Schweiz als frei
von Blauzungenkrankheit erklart.
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Abbildung 2: BTV-8 Ausbriiche in der Zeit vom 01.01.2009-31.01.2012 (Quelle: ADNS, fiir Deutschland:
TSN)

BTV-1

Die ersten Ausbriiche von BTV-1 in Europa traten 2001 in Griechenland auf. Genetisch ist das
Virus mit Viren aus Indien und Malaysia verwandt. Deshalb wurde vermutet, dass es Uber die
Tarkei aus dem Osten eingeschleppt wurde, als mégliche Einschleppungsursachen kam der
Tierhandel in Kombination mit einer Verbreitung durch Gnitzen in Betracht (Maan et al. 2009).

Ein vermutlich davon unabhangiges Geschehen nahm im Juli 2006 seinen Lauf. Aus Algerien
wurden BTV-1 Ausbriiche gemeldet, drei Monate spéater auch aus Marokko. Die Stdmme waren
allerdings - im Gegensatz zu den o.g. griechischen Isolaten - mit den in der Subsahara-Region
auftretenden Isolaten verwandt. Dieses Virus gelangte — vermutlich durch Windverdriftung
infizierter Gnitzen — Gber das Mittelmeer nach Sardinien, wo im Oktober 2006 die ersten BTV-1
Falle gemeldet wurden. Ab Juli 2007 wurden wieder Ausbriche mit BTV-1 in Tunesien, Libyen
und Marokko gemeldet und Ende Juli erstmalig auch in Gibraltar, Spanien und Portugal. Trotz
vorheriger Impfung gegen BTV-4 zeigten infizierte Schafe klinische Symptome. Im Laufe des
Jahres 2007 breitete sich BTV-1 Uber die ganze iberische Halbinsel aus. Im November 2007
wurden aus dem Sitdwesten Frankreichs die ersten Falle gemeldet. Dies war die erste
Uberlappung eines von BTV-8 betroffenen Gebietes mit einem anderen BTV-Serotypen auf
europadischem Boden. Aktuell befinden sich Portugal, Spanien und Frankreich flachendeckend in
einer Restriktionszone fur BTV-1, wobei diese im Grenzgebiet auch nach Italien (Piemont,
Ligurien) hineinragt, hier allerdings nur als "lower-risk area“ (,Gebiet mit geringem Risiko“). Auch
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einige griechische Inseln liegen in einer BTV-1 Restriktionszone. Der letzte BTV-1 Ausbruch in
Griechenland wurde im Oktober 2009 von der Insel Lesvos gemeldet.

Die rezentesten Falle von BTV-1 in Europa wurden aus Spanien nahe der Grenze zu Portugal
gemeldet (zwei Falle am 05.01.2012). Im Jahr 2011 waren in Spanien insgesamt vier BTV-1
Falle aufgetreten. Aus Italien wurden 2011 drei Falle gemeldet, zuletzt am 21.12.2011. In
Portugal wurde der letzte (und einzige im Jahr 2011 gemeldete) BTV-1 Ausbruch am
26.10.2011 festgestellt. Es handelte sich um zwei Tiere ohne klinische Symptome, die im
Rahmen der Surveillance am Schlachthof als BTV-1 positiv befundet worden waren. Aufgrund
der geringen Fallzahl wurde am 01. 01. 2012 die obligatorische BTV-1 Impfung fur Rinder und
Schafe auf eine freiwillige Impfung umgestellt, mit Ausnahme von drei Gemeinden im Zentrum
Portugals, wo die Pflichtimpfung flir Schafe aufrechterhalten wird. Ende 2011 lag die
Impfabdeckung bei Schafen bei ca. 86 %. In Frankreich wurde der letzte BTV-1 Ausbruch am
04.06.2010 festgestellt.
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Abbildung 3: BTV-1 Ausbriiche in der Zeit vom 01.01.2009-31.01.2012 (Quelle: ADNS )
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BTV-4

Im Jahr 2003 trat ein neuer BTV-4 Serotyp auf mehreren Mittelmeerinseln auf (darunter
Menorca), der phylogenetisch mit einem Virus der Subsahara-Region verwandt war. Es wird
vermutet, dass BTV-4 — so wie BTV-1 im Jahr 2006 und BTV-2 im Jahr 2000 — iiber Tunesien
oder Algerien nach Europa eingeschleppt wurde. Das Virus wurde 2004 auch im Stden
Spaniens nachgewiesen. 2010 wurden acht Falle gemeldet, 2011 zwei, beide im Februar. Das
Gebiet liegt bis heute in der Restriktionszone fir BTV-4. In Italien trat der letzte Fall im
Dezember 2010 auf. Im Jahr 2011 wurden die meisten BTV-4 Falle aus Zypern gemeldet

(5 Falle). Die letzten BTV-4 Falle wurden auf einer Inselgruppe der siidlichen Agais
(Griechenland) festgestellt (drei Falle am 22.12.2011).

BTV-2

Im Februar 2000 meldete Tunesien Ausbriche von BTV-2. Im Norden Marokkos wurden BTV-2
spezifische Antikérper nachgewiesen. Ein fast identisches Virus fand man im August in
Sardinien und im Oktober in Sizilien und Kalabrien (Suditalien), Korsika und auf den spanischen
Inseln Mallorca und Menorca. Das Virus ist — wie die anderen in Europa vorkommenden BTV
Serotypen 1, 4 und 8 — mit der Virusgruppe der Subsahara-Region verwandt. Aus Italien
wurden 2010 noch 18 Falle und 2011 9 Falle berichtet. Der letzte Fall von BTV-2 wurde am 15.
09. 2011 aus Sardinien gemeldet (Tabelle 3).

BTV-9

Der Serotyp BTV-9 wurde in Europa erstmals 1998 auf den griechischen Inseln nahe der
kleinasiatischen Kuste nachgewiesen. Ein Jahr spater traten die ersten Falle auf dem
griechischen Festland und in Bulgarien auf. 2001 und 2002 wurde das Virus in den
Balkanstaaten (u.a. Serbien und Montenegro), in Italien (Festland) und auf Sizilien festgestellit.
In Italien trat das Virus 2004 und 2005 erneut auf. Genetisch war es mit der BTV-9 Gruppe aus
Australien, Indien und Indonesien verwandt. Bei den Ausbriichen der Jahre 2004 und 2005 wird
ein Zusammenhang mit der Verwendung eines Lebendimpfstoffs vermutet, der in Italien noch
bis 2004 zum Einsatz kam (Savini et al. 2008) .

BTV-16

Der Serotyp BTV-16 trat in Europa erstmals 1999/2000 in Griechenland und der Tirkei auf.
2002 bis 2004 wurden auch aus Italien (Festland), Sizilien, Sardinien und Korsika BTV-16
Falle gemeldet. Der Ausbruch in Sardinien 2004 war dem BTV-16 Impfstamm geschuldet, der
zu diesem Zeitpunkt in Italien angewendet wurde (Savini et al. 2008). 2006 trat BTV-16 in
Zypern auf. Alle Isolate sind untereinander sowie mit dem Stamm der in Israel verwendeten
Lebendvakzine verwandt. Aufgrund der phylogenetischen Analyse wurde die Moglichkeit in
Betracht gezogen, dass der Eintrag nach ltalien aus Israel erfolgt sein konnte (Maan et al. 2009)
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BTV-6

Am 24. Oktober 2008 wurde im Osten der Niederlande an der Grenze zu Niedersachsen und
Nordrhein-Westfalen erstmalig BTV-6 nachgewiesen. Dieser Serotyp war bislang nur in
Sudafrika und Mittelamerika, jedoch nicht in Europa aufgetreten. Es bestand der Verdacht, dass
es sich bei diesem Virus um ein Impfvirus handelt (Anonymus 2009b). Demnach wurde der
positive Befund méglicherweise durch die illegale Anwendung eines BTV-6 Impfstoffes oder
durch die Einfuhr BTV-6-geimpfter oder -infizierter Tiere oder kontaminierter Produkte tierischer
Herkunft verursacht. Das Virus wurde fur kurze Zeit auch in der angrenzenden Region in
Deutschland bei klinisch gesunden Rindern nachgewiesen, blieb allerdings auf wenige Betriebe
beschrankt und breitete sich nicht weiter aus.
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Tabelle 2: BT-Ausbriiche in den Jahren 2009-2012 (Stand 31.01.2012)

BTV Serotyp

Land 1 ‘ 2 ‘ 4 ‘ 8 ‘ 16 ‘ keine Angabe |Gesamt
2009

Deutschland 13 132 145
Frankreich 9 76 1 86
Italien 67 67
Niederlande 12 12
Belgien 2 2
Luxemburg 2 2
Griechenland 5 16 170 191
Spanien 421 6 2 429
Portugal 129 129
Osterreich 11 11
Norwegen 3 1 4
Schweden 2 2
Tschechische Republik 4 4
Schweiz 36 36
2009 gesamt 564 219| 16 318 1.117
2010

Frankreich 1 1
Italien 10 18 3 6 37
Griechenland 17 19 36
Spanien 79 8 1 88
Portugal 6 6
Zypern 6

Kroatien 1 1
Schweiz 1 1
2010 gesamt 96| 18| 11 8| 23 20 176
2011

Italien 3 9 1 13
Griechenland 3 6 1 10
Spanien 4 2 6
Portugal 1 1
Zypern 5 1 3 9
2011 gesamt 8 9( 10 1 7 4 39
2012

Spanien 2 2
2012 gesamt 2 2
Gesamt 670 27| 21| 241| 46 332 1.337
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Tabelle 3: Datum des letzten an das ADNS gemeldeten Ausbruchs von BT.

Impfung (Serotyp) freiwillig (f)/

Land R?;::::;%’;i?ﬁ::.et obligatorisch (o) Letzter gemeldeter
2012) 2011 2012 Ausbruch (Serotyp)
Belgien f (BTV-8) f (BTV-8)* |06.01.2009 (BTV-8)
Danemark f (BTV-8) f(BTV-8)* |08.09.2008 (BTV-8)
Deutschland f (BTV-8) H‘E_B\Z/_'S()) f’f
. f (BTV-1) f(BTV-1) |04.06.2010 (BTV-1)
Frankreich 1,8
f (BTV-8) f(BTV-8) |28.12.2009 (BTV-8)
13.10.2009 (BTV-1)
. ) i 22.12.2011 (BTV-4)
Griechenland 1,4,8,16 keine keine
2008 (BTV-8)
18.07.2011 (BTV-16)
21.12.2011 (BTV-1)
05.10.2011 (BTV-2)
. 20.12.2010 (BTV-4)
Italien 1,2,4,8,9,16
02.05.2011 (BTV-8)
2005 (BTV-9)
2004 (BTV-16)
Luxemburg f (BTV-8) f(BTV-8)* ]09.01.2009 (BTV-8)
Niederlande f (BTV-8) f(BTV-8)* |24.02.2009 (BTV-8)
Norwegen keine keine 27.02.2009 (BTV-8)
Osterreich f (BTV-8) f (BTV-8) 17.07.2009 (BTV-8)
o (BTV-1) f(BTV-1) |26.10.2011 (BTV-1)
Portugal 1 i
; e 2008 BTV
Schweiz 8 f(BTV-8) f(BTV-8) |22.03.2010 (BTV-8)
_ 05.01.2012 (BTV-1)
Spanien 148 (%ST\T{‘Z’;) f (BTV-1,4,8) | 18.02.2011 (BTV-4)
16.11.2010 (BTV-8)
;z‘;';i‘l’ihk'sche b'(SBzT?fg)o 25.09.2009 (BTV-8)
11.11.2011 (BTV-4)
Zypern 4,16

11.11.2011 (BTV-16)

* gemal Richtline 2000/75/EG des Rates ist die Impfung gegen BTV nur in einer Schutzzone erlaubt, d.h.

in freien Gebieten ist sie verboten.
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4.2.2 An Europa angrenzende Lander

BTV kursiert seit Jahrzehnten im Subsahara-Gebiet, der Tlrkei und im Mittleren Osten. Nach
Europa wurden zwischen 1998 und 2005 finf verschiedene Serotypen (BTV-1, 2, 4, 9 und 16)
jeweils einzeln aus mindestens zwei verschiedenen Richtungen eingeschleppt (Maan et al.
2009). Die Verbreitung blieb allerdings auf Portugal, Spanien, Italien, den Balkan und
Griechenland inklusive Mittelmeerinseln beschrankt; die Infektionen konnten stets nach kurzer
Zeit eingedammt werden. Als Vektor fungierte die Gnitzenart C. imicola, welche den Hauptvektor
in Afrika und im Mittelmeerraum darstellt, in Europa jedoch nur in den stdlichen Gebieten
vorkommit.

Im Jahr 2006 kam es wieder zu zwei Eintrdgen von BTV: BTV-1 aus Afrika nach Spanien und
Portugal und weiter bis Nord-Frankreich und BTV-8 aus unbekanntem Ursprung in die
Grenzregion zwischen den Niederlanden, Deutschland und Belgien. Damit lag der Eintragsort
von BT diesmal soweit nérdlich wie nie zuvor in Europa. Als Vektoren fungierten C. obsoletus
und C. pulicaris, die als Vektor fur BTV vorher noch nie in Erscheinung getreten waren.

Gemal den aktuellen Angaben des OIE (13.02.1012) sind in drei an Europa angrenzenden
Landern BT-Ausbriche aktiv: in Marokko, Tunesien und Russland.

Marokko hat zwar seit Dezember 2010 keine BT-Ausbriiche mehr beim OIE gemeldet,
allerdings sind altere Geschehen teilweise noch nicht aufgehoben (in Abbildung 4b rot).
Insgesamt wurden im Jahr 2010 aus Marokko 276 BT-Ausbriche gemeldet, davon waren 252
durch BTV-4 und 24 durch BTV-1 verursacht (Tabelle 4).

Tabelle 4: Anzahl der von Marokko an das OIE gemeldeten BT-Félle im Jahr 2010 (Stand: 13.02.2012).
Zum Zeitpunkt der Risikobewertung lagen fiir 2011 und 2012 noch keine Angaben vor.

Administrative Januar-| Juli Aug Sept Okt Nov | Dez
Einheit Juni

Centre nord (4) 11 (BTV-4) | 1 (BTV-4)

Centre sud (1) 5 (BTV-1) 1 (BTV-1)

Centre sud (4) 22 (BTV-4) | 6 (BTV-4)

Centre 12 (BTV-4)

Est 0 1(BTV-4)
Nord ouest 168 (BTV-4) | 23 (BTV-4) | 2 (BTV-4)

Su (1) 6 (BTV-1) 3 (BTV-1) 1 (BTV-1)
Sud (4) 1 (BTV-4)

Tensift (4) 3(BTV-4) | 2(BTV-4)

Tensift (1) 7 (BTV-1) | 1(BTV-1)

Gesamt 179 57 34 4 2

Auch Tunesien hat seit 2010 keine BT-Ausbriche mehr gemeldet. Im Jahr 2010 wurden acht
Ausbriiche gemeldet, davon vier im Marz und jeweils einer im Juni, September, Oktober und
Dezember. Als Serotypen wurden beim OIE jeweils 1 und 4 angegeben. Auch hier wurden nicht
alle Geschehen aufgehoben (Abbildung 4b rot).
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Am 30.12.2011 wurde aus Russland (Korshuny, Urgansky raion, Smolenskaya Oblast) ein BT-
Ausbruch an OIE gemeldet. Auf einem Betrieb wurden bei 5 Rindern, 16 Schafen und einer
Ziege mittels ELISA und Komplementbindungsreaktion Antikbrper gegen BTV nachgewiesen.
Vom FLI untersuchte Proben ergaben, dass es sich um Serotyp 14 handelt, die
Infektionsursache war zum Zeitpunkt der Erstellung der Risikobewertung nicht bekannt. Der
Ausbruch wurde bisher nicht aufgehoben (Abbildung 4b).

Die Tiirkei meldete im Mai 2010 einen Ausbruch von BTV-16 in einem Betrieb mit 150 Schafen,

von denen zwei Tiere betroffen waren. Der Ausbruch wurde jedoch mittlerweile aufgehoben (in
Abbildung 4b blau).
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Abbildung 4: An OIE gemeldete aktive (rot) und aufgehobene (blau) BTV-Félle bei Haustieren im
Zeitraum 01.01.2010-13.12.2010 (4a) und 01.01.2011-13.02.2012 (4b) (Stand: 13.02.1012).

4.3 Einsatz von Lebendimpfstoffen

In Europa wurden seit dem Jahr 2000 von fiinf verschiedenen Landern kommerziell verfigbare
Lebendimpfstoffe gegen insgesamt acht verschiedene BTV-Serotypen eingesetzt (BTV-1, 2, 4,
8,9, 10, 11 und 16) (Tabelle 5). Auch von Israel und der Tirkei ist bekannt, dass ist in diesen
Landern zeitweise Lebendimpfstoffe verwendet wurden. Es handelte sich in allen Fallen um
Modifizierte Lebendimpfstoff-Vakzinen (MLV) des sudafrikanischen Herstellers Onderstepoort.

Tabelle 5: Einsatz von monovalenten, bivalenten und polyvalenten Lebendimpfstoffen gegen BTV in
Europa und angrenzenden Landern.

Land Jahr Geimpfte Tierart BTV Impf-Serotypen
Bulgarien 1999-2000 Schafe 3,8,9,10,11
Frankreich 2000-2002 Schafe (Korsika) 2

2003-2004 Schafe (Korsika) 2,4
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2004/2005 Schafe (Korsika) 4
Ende 2004 16
1964 1,14
Israel 1965 1.4
1974 Exotische Schafrassen 2,46,10
1995-? (mind. bis 2004) | Schafe (freiwillig) 2,4,6,10,16
2002-2003 Rinder, Schafe, Ziegen 2 9
2
2,9
2004 Rinder, Schafe, Ziegen 2.4
Italien 2,416
2,4,9,16
2
2005-2006 Rinder, Schafe, Ziegen 2,4
2,49
2007 Rinder, Schafe, Ziegen 1,2,4,9
Portugal 2005-2006 Schafe 4
2000/2001 Schafe (Balearen) 2
Spanien 2003/2004 Schafe (Balearen) 24
2004-2006 Schafe 4
Tiirkei 1999 4

Dabei ist es in folgenden Fallen in Italien nachweislich zu einer Zirkulation des Impfvirus
gekommen:

e Im Februar 2002 wurde mit einer verpflichtenden Impfkampagne gegen BTV-2 und BTV-
9 fir alle empfanglichen Tiere begonnen. Verwendet wurde jeweils eine monovalente
MLV mit dem in der jeweiligen Region vorkommenden Serotypen (Monaco et al. 2006).
Bereits im selben Jahr kam der Verdacht auf, dass der BTV-2 Impfstamm kursieren
koénnte; 2003 wurde dieser Verdacht bestatigt (Ferrari et al. 2005).

e Ab 2004 wurde aufgrund der neuen epidemiologischen Situation (es war auch zu
Ausbriichen von BTV-4 und BTV-16 gekommen) die Impfkampagne um diese beiden
Serotypen erganzt, so dass Anfang 2004 vier verschiedene monovalente Impfstoffe im
Einsatz waren (BTV-2, 4, 9 und 16). Im Mai 2004 wurden zahlreiche BTV-16
Serokonversionen bei Sentinel-Tieren sowohl in Impfgebieten als auch nicht-
Impfgebieten festgestellt und es konnte nachgewiesen werden, dass es zu einer
Zirkulation des BTV-16 Impfstammes gekommen war (Monaco et al. 2006).

Zudem wird in drei weiteren BT-Episoden ein Zusammenhang zu einer Lebendvakzine vermutet,
ohne dass dies jedoch letztlich nachgewiesen werden konnte.

e Beim kurzfristigen Auftreten von BTV-6 im Grenzgebiet zwischen den Niederlanden und
Deutschland im Oktober/November 2008 ergab die phylogenetische Analyse eine enge
Verwandtschaft des (nicht virulenten) Virus mit dem in der Lebendvakzine von
Onderstepoort verwendeten BTV-6 Impfvirus (Anonymus 2009a; b)
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¢ Im Januar 2009 trat in Belgien fir sehr kurze Zeit, ohne klinische Symptome zu
verursachen und mit sehr niedriger Pravalenz, der Serotyp BTV-11 auf. Auch hier wurde
vermutet, dass es sich nicht um Feldvirus, sondern um Impfvirus handelte (Anonymus
2009c).

e Aulerdem sind alle BTV-16 Isolate, die seit 1998 in Europa vorkamen, phylogenetisch
eng verwandt mit dem BTV-16 Impfstamm, der in Israel im jahrlichen Impfprogramm
eingesetzt worden war (Batten et al. 2008).

Im Tierversuch wurde nachgewiesen, dass die Impfviren BTV-2, 4, 9 und 16 bei Rindern und
Schafen eine genligend hohe Viramie verursachen, um saugende Gnitzen zu infizieren
(Veronesi et al. 2005; Veronesi et al. 2010).

5 RISIKOABSCHATZUNG VON FREISETZUNG, EXPOSITION UND KONSEQUENZ

5.1 Freisetzungsabschatzung
Folgende Freisetzungsursachen von BTV kommen in Betracht:

(1) Eintrag Uber belebte Vektoren (Gnitzen der Gattung Culicoides) durch Windverdriftung

(2) Einschleppung infizierter Vektoren durch den Handel mit Tiere oder Waren und dem Verkehr
(3) Eintrag durch den Handel mit empfanglichen Tieren

(4) Eintrag durch den Handel mit Eizellen, Embryonen und Spermien (legal und illegal)

(5) Einsatz von Lebendimpfstoffen

(6) Persistenz des Virus in der Haus- und Wildtierpopulation

Diese Freisetzungsursachen kdnnen auch kombiniert vorkommen, so dass beispielsweise ein
BT-positives Tier in die Nahe zur deutschen Grenze verbracht wird und sich das Virus von dort
Uber belebte Vektoren ausbreitet.

Nach den Erfahrungen mit BTV-1 und BTV-8 muss davon ausgegangen werden, dass prinzipiell
jeder Serotyp der nach Deutschland eingetragen wird, hier Gber hier einheimische hamatophage
Gnitzen weiter verbreitet werden kann.

5.1.1 Eintrag liber belebte Vektoren durch Windverdriftung

Fir einen Eintrag Gber Windverdriftung infizierter Gnitzen kommen insbesondere die in Europa
und den angrenzenden Landern vorkommenden Serotypen in Betracht, d.h. BTV-1, 4, 8 und 16.
Diese Moglichkeit soll anhand der Ausbreitung von BTV-1 und BTV-8 in den Jahren 2006 bis
2011 exemplarisch aufgezeigt werden.

Drei Monate nachdem im Juli 2006 BTV-1 in Algerien nachgewiesen worden war, wurden die
ersten Falle aus der Region Oujda-Angad in Marokko (rund 400 km entfernt) und Sardinien
(rund 800 km entfernt) gemeldet (Kapitel 4.3). Am 27. November wurden auch aus der Region
Sidi Bouzid in Tunesien BTV-1-Falle gemeldet. Auf der iberischen Halbinsel wurden die ersten
BTV-1-Félle Ende Juli 2007 im Stden Spaniens in der Region um Gibraltar an das ADNS
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gemeldet, kurze Zeit spater war auch Portugal betroffen. Bis Mitte Dezember 2007 hatte sich
das Virus in einem Umkreis von ca. 400 km um Gibraltar ausgebreitet (rote Flache in Abbildung
6). Weiter nordlich wurden zwar 2007 zunachst keine Falle festgestellt (grines Gebiet).
Allerdings wurde am 28.10.2008 der erste BTV-1-Ausbruch im Nordwesten Frankreichs
gemeldet (ca. 900 km von Gibraltar entfernt), der ca. 350 km aufRerhalb der Restriktionszonen
aufgetreten war, ohne dass weitere Falle dazwischen festgestellt wurden. Ein Handel zwischen
den Regionen hat nach Angaben Frankreichs nicht stattgefunden. Falls diese BTV-1-Falle durch
Windverdriftung infizierter Gnitzen Uber ganz Spanien verursacht worden sind, wirde dies einer
durchschnittlichen Ausbreitungsgeschwindigkeit von fast 50 km pro Woche entsprechen.
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Abbildung 5: Ausbreitung von BTV-1 in Europa 01.07.2006 - 01.072011 (Quelle: EUBTNET)
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Abbildung 6: BTV-Restriktionsgebiete in Spanien (rot: BTV-1 und 4; rosa: BTV-4; griin: freies Gebiet)
(Quelle: SCFCAH-Prasentation 19. Oktober 2007). Kurz darauf wurden die ersten BTV-1-Ausbriiche in
den franzosischen Pyrenden festgestellt.

Eine grobe Auswertung des Verlaufs der Restriktionsgebiete um die BTV-1-Ausbriiche in
Frankreich im Jahr 2008 ergab eine Ausbreitung von ca. 250 km Richtung Osten und 90 km
Richtung Norden. Das entspricht einer Ausbreitungsgeschwindigkeit von etwa 4-11 km pro
Woche (90 bzw. 250 km in 23,7 Wochen).

Die Ausbreitungsgeschwindigkeit von BTV-8 betrug in Belgien im Jahr 2006 ca. 15 km pro
Woche (Méroc et al. 2008). In den Jahren 2007/2008 wurde die Ausbreitungsgeschwindigkeit
von BTV-8 auf 5,6 km pro Tag geschatzt, wobei sie je nach Zeitpunkt und Gebiet zwischen 2,1
und 9,3 km pro Tag schwankte (Pioz et al. 2011). Das wirde einer Ausbreitung von fast 40 km
pro Woche entsprechen.

Bei den in Europa vorkommenden Serotypen muss weiterhin zwischen BTV- 1 und 8 auf der
einen und BTV-2, 4, 9 und 16 auf der anderen Seite unterschieden werden. Es hat sich gezeigt,
dass BTV-1 und 8 von einheimischen Gnitzenarten sehr schnell und hocheffektiv ibertragen
werden konnen, andererseits sind durch die Impfkampagnen und die natlrliche Immunitat in den
betroffenen, angrenzenden Landern (Frankreich und Schweiz) noch ein Teil der Tiere geschutzt.
Deshalb wird das Risiko fiir diese beiden Serotypen fiir das Jahr 2012 als gering eingeschatzt.
Fur die Folgejahre kann sich dieses Risiko erhdhen.

Bezuglich der anderen in Europa vorkommenden Serotypen ist eine so schnelle Ausbreitung wie
bei BTV-1 und -8 trotz regelmaligem Vorkommen bisher nicht beobachtet worden. Deshalb wird
das Risiko, dass diese Serotypen Uber die Ausbreitung belebter Vektoren nach Deutschland
eingeschleppt werden, als gering eingeschatzt.

Flr Serotypen, die bisher nicht in Europa oder den angrenzenden Landern vorgekommen sind,
wird das Risiko des Eintrags tUber belebte Vektoren durch Windverdriftung als
vernachlassigbar eingeschatzt.
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5.1.2 Einschleppung infizierter Vektoren durch importierte Tiere oder Waren

Der Eintrag von BTV-8 nach Mitteleuropa im Jahr 2006 ist nach wie vor ungeklart. Eine der
Hypothesen ist, dass das Virus mit infizierten Gnitzen im Rahmen von Tierimporten fir die
Weltreiterspiele in Aachen eingeschleppt worden sein kénnte. Eine andere mdégliche
Eintragsursache stellen Blumenimporte dar, beispielsweise aus Afrika (EFSA 2007a; EFSA
2007b). Keine der Hypothesen konnte bisher belegt oder ausgeschlossen werden.

Es liegen keine Informationen dartiber vor, wie viele Gnitzen durch den Handel mit Tieren oder
Waren oder Uber den Personenverkehr nach Deutschland eingeschleppt werden. Daher kann
nicht abgeschatzt werden, wie hoch der Anteil BTV-infizierter Gnitzen ist, die als nach Europa
verschleppt werden.. Da es jedoch in der Umgebung z.B. von Blumengro3handlern oder
internationalen Flughafen nicht regelmaRig zu Ausbrichen von BT kommt, ist der Eintrag BTV-
infizierter Gnitzen offenbar ein eher seltenes Ereignis bzw. die eingeschleppte Virusmenge eher
gering

Daher wird das Freisetzungsrisiko durch importierte Tiere oder Waren als gering eingeschatzt.

5.1.3 Eintrag durch den Handel mit Tieren

5.1.3.1 Innergemeinschaftliches Verbringen und Einfuhr aus Drittstaaten

Das innergemeinschaftliche Verbringen von Tieren, Eizellen, Embryonen und Spermien ist in der
Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 der Kommission vom 26. Oktober 2007 geregelt. Das
Freisetzungsrisiko von BTV durch den Handel mit von BTV betroffenen Gebieten hangt
demnach ab von

(1) der Anzahl der nach Deutschland verbrachten Tiere,

(2) von der Anzahl der im jeweiligen Herkunftsland aufgetretenen BT-Ausbrlche,
(3) von der Art der Restriktionszone und

(4) von der gegenwartigen und zukinftigen Impfpolitik des Herkunftslandes.

Zu (1): Laut Eurostat wurden in den Jahren 2008 bis 2010 etwa 150-160 Tsd. Rinder und ca. 40-
60 Tsd. Schafe und Ziegen nach Deutschland verbracht bzw. importiert (Tabelle 6). Fiir 2011
liegen noch keine Daten vor. Dabei wurden fast ausschlief3lich Tiere aus Mitgliedstaaten der EU
nach Deutschland verbracht, lediglich aus der Schweiz und aus Norwegen wurden einige Tiere
importiert. Da zwischen Norwegen und der EU ein Abkommen geschlossen wurde (Abkommen
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum (94/1/EGKS, EG)), gelten die gesetzlichen Regelungen
auch fiir Norwegen. Mit der Schweiz wurden mehrere bilaterale Abkommen geschlossen, in
denen die Aquivalenz der Verbringungsvorschriften fir Produkte tierischer Herkunft sowie fuir
Tiergesundheit anerkannt wird. Daher werden Norwegen und die Schweiz in diesem Kapitel mit
abgehandelt. Wie aus Tabelle 6 ersichtlich ist, handelt es sich bei einem Grofdteil der nach
Deutschland verbrachten Tiere um Schlachttiere und nur zu einem geringen Teil um Zuchttiere.
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Tabelle 6: Anzahl der in den Jahren 2008-2010 nach Deutschland verbrachten Rinder, Schafe und
Ziegen (Quelle: EUROSTAT, 11.02.2012). Gelb unterlegt sind die Lander, die 2011 und 2012 BT-
Ausbriiche an ADNS gemeldet haben, schraffiert die Lander, die 2010 Ausbriiche an ADNS gemeldet
haben (G=Anzahl verbrachter Tiere Gesamt; S=Anzahl verbrachter Tiere zum Schlachten).

EU Rinder Schafe und Ziegen

PARTNER 2008 2009 2010 2008 2009 2010
G S G S G S G G G

BELGIEN X 32517 31581 48986 47712 29767 28514 1004
BULGARIEN X 3 0
DAENEMARK  x 467 358 941 865 603 532 6948 1950 480
ESTLAND X 9282 0 1876 0 1746 0 3248 2869 1429
AR X 11148 6267 21893 18047 14598 8402 4150 4290 1895
P 18
IRLAND X 2 0 2 0 743 14350 7764
T X 586 3 541 260 1505 158 1062 471 472
LETTLAND X 973 324 806 200 726 277
LITAUEN X 25815 93 19383 0 23549 0
LUXEMBURG 7624 6085 7590 6367 7995 7451 22
NIEDERLANDE  x 15000 6126 11174 3397 28466 17150 17845 13120 14252
NORWEGEN 5
OESTERREICH  x 18396 1608 18175 1804 23077 2131 794 1395 2371
POLEN X 8226 7342 2755 1825 875 414 4051 2670 1205
RUMAENIEN X 5003 221 2207 100 2443 0 4563 4100 3241
SCHWEDEN X 1 0
Sk 65 0 129 2 14 0 134 288 61
SR X 40 31 35 0 3248 3883 4903
TSCHECHISCHE
REPUBLIK X 26807 17192 22252 14549 13481 10250 4174 3013 1120
UNGARN X 136 60 1079 947
VEREINGTES
KOENIGREICH  x 12 0 5 0 6602 5903 439
Gesamtergebnis 162100 77291 158751 95128 149926 76226 58566 58302 39677

Drei der 22 Lander, aus denen im Jahre 2010 Tiere nach Deutschland verbracht wurden, haben
im letzten Jahr BT-Ausbriiche an ADNS gemeldet.

Zu (2): Beziglich der Anzahl der von den jeweiligen Landern an ADNS gemeldeten BT-
Ausbriiche siehe Kapitel 3.

Zu (3): Richtlinie 2000/75/EG des Rates in Verbindung mit Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 legt
die Kriterien fest, nach denen empfangliche Tiere aus Restriktionszonen in oder durch beziiglich
dieses Serotyps freie Gebiete verbracht werden dirfen. Dazu missen die Tiere entweder vor
dem Verbringen mit negativem Ergebnis auf BTV getestet, gegen die in dem Restriktionsgebiet
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vorkommenden Serotypen geimpft oder mit einem positiven Antikdrpernachweis getestet
worden sein und eine Wartezeit eingehalten haben. Mitgliedstaaten kdnnen von der Regelung
Gebrauch machen, einen ,saisonal vektorfreien Zeitraum® zu definieren, in dem es erleichterte
Bedingungen flir das Verbringen gibt.

2010 wurden Wiederkauer aus Landern nach Deutschland verbracht, die damals teilweise oder
vollstandig in der gleichen BTV-8-Restriktionszone lagen. Folglich durften auch nicht geimpfte
Tiere aus diesen Staaten ohne Untersuchung nach Deutschland verbracht werden, selbst wenn
im Herkunftsland zur selben Zeit BT-Falle aufgetreten waren. Allerdings wurden die meisten
dieser Tiere zum Schlachten nach Deutschland verbracht.

Drei der Lander, aus denen regelmafig Wiederkauer nach Deutschland verbracht werden,
liegen in einer anderen Restriktionszone (Frankreich, Italien, Spanien). Grundsatzlich dirfen
Tiere aus diesen Gebieten nicht verbracht werden, allerdings lasst die Verordnung Ausnahmen
zu, wenn die Tiere

1) vor dem Verbringen untersucht,
2) geimpft wurden oder
3) in der ,vektorfreien“ Zeit verbracht werden.

Trotzdem gab es immer wieder Berichte, dass trotz dieser Auflagen bei verbrachten Tieren
erneute Untersuchungen zu positiven Testergebnissen flhrten (Wilson und Mellor 2009;
Niedbalski 2010). Aus diesem Grund kann das Risiko nicht vernachlassigt werden.

Zu (4): Eine Ubersicht, in welchen Landern in den Jahren 2011 und 2012 geimpft wird, ist
Tabelle 3 zu entnehmen. Es ist davon auszugehen, dass die Impfabdeckung bei freiwilliger
Impfung niedriger ist als bei verpflichtender Impfung und dass sie Uber die Jahre starker
abnimmt.

Aufgrund der geltenden Regelungen zum Verbringen von Tieren aus Restriktionsgebieten wird
das Risiko des Eintrags von BTV durch den innergemeinschaftlichen Handel (einschliel3lich des
Handels mit Norwegen und der Schweiz) mit Tieren als gering eingeschatzt.

Fir Serotypen, die bisher nicht in Europa oder den angrenzenden Landern vorgekommen sind,
wird das Risiko als vernachlassigbar eingeschatzt.

Nach amtlichen Statistiken wurden keine empfanglichen Tiere aus Drittstaaten (aul3er der
Schweiz und Norwegen, s.0.) eingefiihrt. Aus diesem Grund wird das Risiko des Eintrags von
BTV durch den Import von Tieren als vernachlassigbar eingeschatzt.

Uber die Anzahl der illegal nach Deutschland gebrachten Tiere liegen keine Informationen vor.

Um eine Freisetzungsabschatzung vornehmen zu kénnen, mussten zunachst Daten erhoben
werden.
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5.1.4 Eintrag durch den Handel mit Eizellen, Embryonen und Sperma

Experimentellen Versuchen zufolge kann BTV Uber das Sperma infizierter Bullen auf weibliche
Rinder Ubertragen werden (Bowen et al., 1985). Das Freisetzungsrisiko von BTV durch den
Handel mit Eizellen, Embryonen und Sperma hangt demnach grundsatzlich von denselben
Faktoren ab wie das Freisetzungsrisiko durch den Handel mit Tieren, also von (1) der Anzahl
der nach Deutschland verbrachten Produkte, (2) vom Ausmal des Auftretens von BTV-8 im
jeweiligen Land und (3) von der gegenwartigen und kiinftigen Impfpolitik der Herkunftslander.

Zu (1): In den Jahren 2007-2010 wurden ca. 1,3 und 1,7 Mio. Portionen Sperma nach
Deutschland importiert/verbracht (Tabelle 7).

Tabelle 7: Portionen importierten Rinderspermas 2006 und 2007 (Quelle Eurostat, 13.02.2012)

PARTNER 2007 2008 2009 2010
AUSTRALIEN 12.729 5.904 1.252 3.606
BELGIEN 301 7.003 7.073 3.132
DAENEMARK 82 7.326 10.009 11.549
FINNLAND 1.300

FRANKREICH 10.327 5.869 1.898 2176
GRIECHENLAND 1.889

IRLAND 438 193 2.031
ITALIEN 2.694 14.393 1.534 9.004
KANADA 293.671 359.559 309.290 376.195
KROATIEN 5.010 21.000
LITAUEN 4.850 101 500
LUXEMBURG 105 71 3.305
NIEDERLANDE 426.034 427.109 345.659 449.744
NORWEGEN 6.797 9.341 25.093 19.981
OESTERREICH 16.225 28.706 15.649 29.947
SCHWEDEN 2.022
SCHWEIZ 40.528 39.229 19.012 15.446
SLOWAKEI 4.500 2.324 18.061
SLOWENIEN 1.496

SPANIEN 490

TSCHECHISCHE REPUBLIK 14.325 2.155 5.277
UNGARN 13.670 35.100 14.966 41.054
USA 810.542 717.836 388.874 466.470
VENEZUELA 1.800

VEREINGTES

KOENIGREICH 42.070 132.603 103.293 50.731
Gesamtergebnis 1.700.378  1.795.068 1.255.351  1.530.731

Rindersperma wird demnach auch aus von BTV-8 betroffenen Landern in erheblichen Mengen
nach Deutschland verbracht. Die Richtlinie 88/407/EWG vom 14. Juni 1988 zur Festlegung der
tierseuchenrechtlichen Anforderungen an den innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit
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Samen von Rindern und an dessen Einfuhr regelt die Grundsatze, nach denen Sperma verbracht
oder importiert werden darf.

Nach den Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 darf Sperma nur von Spendertieren
gewonnen werden, wenn sie

- in freien Gebieten stehen,

- auf BTV untersucht wurden,

- in einem vektorgeschutzten Betrieb stehen oder

- sich in einer Restriktionszone in der vektorfreien Zeit befinden.

Die gleichen Vorgaben gelten auch fir die zugelassenen Betriebe und Spendertiere aulRerhalb
der EU. Aus den USA und Kanada werden grof3e Mengen Rindersperma importiert, kleinere
Mengen auch aus Neuseeland. In den USA wurden in den Jahren 2010 und 2011 nach OIE
(WAHID) Ausbriche mit den Serotypen 1, 10, 11, 12 und 17 gemeldet. Laut OIE sind diese
Ausbriiche auf ein enges Gebiet begrenzt. Nahere Angaben, um welches Gebiet es sich
handelt, sind im WAHID nicht verfugbar. Insgesamt sind 17 Betriebe in den USA berechtigt,
Samen in die EU zu exportieren. Es konnte jedoch nicht ermittelt werden, ob diese Betriebe
regelmafig auf BT untersucht werden oder ob diese Betriebe in freien Gebieten liegen.

Aufgrund der Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 1266/2007, die sowohl fiir die Betriebe
innerhalb der EU als auch fur zugelassene Betriebe auflierhalb der EU gelten, wird das Risiko fur
den Eintrag von BTV durch tiefgefrorenes Sperma als gering eingeschatzt.

Da laut Eurostat weder Eizellen noch Embryonen aus diesen Landern nach Deutschland
verbracht wurden, wird das Risiko fur den Eintrag von BTV durch Eizellen und Embryonen als
vernachlassigbar eingeschatzt.

5.1.5 Einsatz von Lebendimpfstoffen

Da der Einsatz von Lebendimpfstoff nur in den Restriktionsgebieten erlaubt ist, in denen der
entsprechende homologe Serotyp vorkommt, ein Verbringen von Tieren aus solchen Gebieten
nur nach den Vorgaben der Verordnung (EG) Nr.1266/2007 erlaubt ist und das Risiko der
Ausbreitung bei MLV geringer ist als bei Feldstammen, wird das Risiko des Eintrags von BTV
durch den legalen Einsatz von Lebendimpfstoffen als gering eingeschatzt.

Das Risiko der Einschleppung durch den illegalen Einsatz von MLV kann aufgrund fehlender
Daten nicht zuverlassig abgeschatzt werden. Die beiden Episoden aus dem Jahr 2008 (BTV-6
und BTV-11, siehe Kapitel 4.4) zeigen zwar, dass diese Mdglichkeit grundsatzlich in Betracht
gezogen werden muss, man sollte jedoch bedenken, dass damals die Situation (massives
Auftreten von BTV-8, ohne dass der inaktivierte Impfstoff tiberall friihzeitig verfligbar war)
moglicherweise einzelne Tierhalter veranlasst hat, nach alternativen Wegen zu suchen, ihre
Tiere zu schitzen. In der gegenwartigen Situation der BT-Freiheit fallen diese Griinde weg.
Daher wird das Risiko des Eintrags von BT durch den illegalen Einsatz von Lebendimpfstoffen
als gering eingeschatzt.

5.1.6 Persistenz des Virus in der Haus- und Wildtierpopulation

Eine weitere Moglichkeit des Wiederauftretens von BT in Deutschland kdnnte darin bestehen,
dass das Virus — trotz des passiven und aktiven Monitorings — unentdeckt in der Haus- und/oder
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Wildtierpopulation persistiert. Da in Deutschland bisher nur BTV-8 bei Wildtieren vorgekommen
ist, trifft dies ausschlielich auf diesen Serotyp zu.

5.1.6.1 Passive klinische Surveillance

Die passive klinische Surveillance beruht auf dem Prinzip, dass Tierhalter taglich ihre Tiere
sehen, beim Auftreten von Anzeichen, die auf das Vorliegen einer Tierseuche hindeuten
kénnen, den Verdacht anzeigen und bei anderen Erkrankungen je nach Schwere einen Tierarzt
zu Rate ziehen. Falls klinische Symptome auftreten, die auf BT hindeuten, werden die Tiere auf
BTV getestet. Das bedeutet, dass in Deutschland alle 13 Mio. Rinder und 2,6 Mio. Schafe mehr
oder weniger kontinuierlich auf BT tiberwacht werden.

Wahrend Tierhaltern und Tierarzten das klinische Bild der BT 2006 nicht bekannt war und sie fir
das Auftreten dieser Tierseuche nicht sensibilisiert waren, berichteten Landwirte vor allem in den
Jahren 2009/2010 von BT-ahnlichen Symptomen, obgleich in der Regel eine BT-Infektion
labordiagnostisch ausgeschlossen wurde. Dies lasst darauf schlie3en, dass die Sensibilitat der
Landwirte gegentber der BT erhoht ist, was momentan fur die passive klinische Surveillance
von Vorteil ist

5.1.6.2 Aktives Monitoring

In der Ausbruchssaison 2010 wurden ca. 11.220 ungeimpfte Rinder tiber 6 Monate mittels PCR
auf BTV untersucht. Da alle Proben negativ waren, kann mit dieser Stichprobengré3e auf ganz
Deutschland bezogen mit maximal 5% Irrtumswahrscheinlichkeit davon ausgegangen werden,
dass die Pravalenz unter ca. 0,025 % gelegen hat (unter der Annahme eines perfekten Tests).
Das bedeutet, dass bei einer Rinderpopulation von ca. 13 Millionen Rindern maximal 3.489
BTV-infizierte Tiere unentdeckt geblieben sein kdnnten.

In der Saison 2011 wurden ca. 4.100 ungeimpfte Rinder Gber 6 Monaten mittels PCR auf BTV
untersucht. Mit dieser Stichprobe kann mit maximal 5 % Irrtumswahrscheinlichkeit ausgesagt
werden, dass die Pravalenz unter 0,075 % gelegen hat. Das heil3t, dass es moglich ist, dass
maximal 9.544 BTV-infizierte Tiere Ubersehen wurden.

5.1.6.3 Wildtiermonitoring

Zum Wildtiermonitoring liegen dem FLI nur relativ wenige Daten vor (Tabelle 8). Alle seit 2010
untersuchten Tiere waren PCR-negativ. Bei serologisch positiven Tieren ist unbekannt, wann die
Infektionen stattgefunden haben (aufgrund der negativen PCR-Ergebnisse vermutlich eher in
den Vorjahren) oder ob es sich um maternale Antikérper handelt.
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Tabelle 8: Ergebnisse des BTV-Wildtiermonitorings in Deutschland seit 2010.

Antikorper-ELISA PCR
Jahr Tierart n n - + ? n - + ?
2010 Damwild 203| 178 178 0 O 76 76 0 0
Muffelwild 47 20 18 2 0 44 4 0 O
Rehwild 216 159 159 0 0 83 83 0 O
Rotwild 153 151 150 1 0 22 22 0 O
Jagdsaison Damwild 1 0 0O 0 O 1 1 0 O
2010/2011 Muffelwild 4 4 4 0 0 0 0
Rehwild 5 5 5 0 0 5 5 0 O
Rotwild 169 169 147 19 3 169 169 0 O
Jagdsaison Damwild 77 67 64 30 75 75 0 O
2011/2012 Rehwild 1 0 0 0 O 1 1 0 0
Rotwild 1 1 1 0 O 0 0 0 O
Gesamt 877| 754 726 25 3 480 480 0 O

Basierend auf den zusammengefassten Ergebnissen der aktiven und passiven Surveillance wird
die Wahrscheinlichkeit, dass BTV-8 in der Haustierpopulation persistiert und damit als Ursache
fur erneute Ausbriche in Frage kommt, als vernachlassigbar eingeschatzt. Dies steht im
Einklang damit, dass Deutschland mit Wirkung vom 15.02.2012 als frei von BT gilt.

Die verfigbaren Daten geben keinen Hinweis auf eine Persistenz von BTV-8 in der
Wildtierpopulation Aus diesem Grund wird das Freisetzungsrisiko durch ein Persistieren in der
Wildpopulation als gering eingeschatzt.

5.1.7 Zusammenfassung Freisetzungsabschatzung

Die verschiedenen Freisetzungswege und die sich daraus ergebende Freisetzungsabschatzung
sind in Tabelle 9 zusammengefasst. Bei vielen aufgefihrten Freisetzungsrisiken muss darauf
hingewiesen werden, dass die Einzelrisiken stark von der zuklnftigen Impfpolitik der betroffenen
Mitgliedsstaaten abhangen. Das Freisetzungsrisiko wird flir 2012 insgesamt als gering
eingeschatzt.
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Tabelle 9: Freisetzungsrisiko verschiedener Szenarien

Beschreibung Serotyp Freisetzungsrisiko |Bemerkung
BTV-1,8 Gering
Eintrag Uber infizierte Vektoren
durch Windverdriftung BTV-2,4,9,16 Gering
alle anderen Vernachlassigbar
Einschleppung infizierter
Vektoren durch den Handel und | alle Gering
Verkehr
Eintrag durch den Handel mit BTV-1,2,4,8,9,16 | Gering
Tieren alle anderen Vernachlassigbar
alle Gering Sperma
Eintrag durch den Handel mit
Eizellen, Sperma und Embryonen
alle Vernachlassigbar Eizellen und Embryonen
Eintrag durch den Einsatz von alle Gerin
Lebendimpfstoffen 9
BTV-8 vernachlassigbar Haustierpopulation
Persistenz des Virus in der Haus- gering Wildtierpopulation
und Wildtierpopulation
alle anderen Vernachlassigbar Haus- und Wildtierpopulation

5.2 Expositionsabschéidtzung

Die Exposition gegenuber BTV hangt im Wesentlichen von folgenden Faktoren ab:

(1) GroRRe der empfanglichen Population
(2) Menge des nach Deutschland eingeschleppten Virus
(3) Vorkommen vektorkompetenter Gnitzen und

(4) Lange der infektidsen Phase

5.2.1 Anteil der empfanglichen Population

Die naturliche Infektion mit BTV fihrt zu einem lang anhaltenden, haufig lebenslangen Schutz
vor einer Erkrankung nach erneuter Exposition gegeniiber demselben Serotypen, nicht jedoch
gegenlber anderen Serotypen. Da in Deutschland bisher im Wesentlichen Ausbriiche mit BTV-8
vorgekommen sind und es nur eine sehr geringe oder keine Kreuzimmunitat zwischen den
Serotypen gibt (Eschbaumer et al. 2009; Roy et al. 2009), wird zunachst auf diesen Serotyp

eingegangen.

Der Anteil der durch natirliche Infektion immunisierten Rinder in den Jahren 2007 bis 2009
wurde wie folgt abgeschatzt (Tabelle 10):
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e Eine Anfang 2007 durchgefiihrte Querschnittstudie ergab, dass trotz der relativ geringen
Fallzahlen (890 Ausbriiche/Falle), die 2006 registriert worden waren, in den betroffenen
Landkreisen bis zu 60 % der Tiere Antikorper gegen BTV aufwiesen. Anhand des
Verhaltnisses zwischen festgestellten Fallen und dem Ergebnis der Querschnittstudie
wurde die Anzahl der tatsachlich infizierten Tiere in den Jahren 2007-2009 abgeschatzt.

e Fur die Abschatzung, wie viele Tiere in der Population einen Impfschutz haben, wurden
die Eintragungen im HI Tier ausgewertet.

¢ In Deutschland liegt die Nutzungsdauer fur Rinder im Durchschnitt bei 4 bis 5 Jahren und
bei Schafen bei ca. 5 bis 6 Jahren. Das heil3t, es werden jedes Jahr ca. 20-25% der
Rinderpopulation und ca. 16-20% der Schafpopulation ausgetauscht. Diese Anteile der
Populationen sind (nach dem Abklingen eines mdglichen Schutzes durch maternale
Antikorper in den ersten Lebensmonaten) voll empfanglich fir BT. Um abzuschatzen, wie
hoch der Gesamtanteil der geschitzten Population in den Jahren 2009-2012 ist, wurde
fur Rinder und Schafe eine Nutzungsdauer von 5 Jahren zugrunde gelegt. Far 2012
wurde angenommen, dass die Impfung verboten ist. Demnach reduziert sich die Anzahl
naturlich immuner Tiere (ohne Neuinfektionen) in jedem Jahr um ca. 20 %.

In den meisten betroffenen und in einigen angrenzenden Staaten werden seit 2008
Impfprogramme gegen BTV-8 durchgefuhrt. Allerdings sind diese Impfprogramme nicht in allen
Landern verpflichtend und teilweise wird nur in den Restriktionsgebieten geimpft. Die Impfung
hat dazu geflhrt, dass die Zahl der Neuausbriche in den anderen betroffenen europaischen
Staaten drastisch zurtickgegangen ist. Nur in Frankreich, wo die Impfung im Jahr 2008 noch
freiwillig war, stieg die Anzahl an BTV-8 Ausbrichen stark an. Erst nachdem die Impfung im
Jahr 2009 verpflichtend wurde, ging die Anzahl an Ausbrtichen auch hier stark zurtick.
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Tabelle 10: Geschéatzte Anzahl der empfinglichen und geschiitzten Tiere am Ende einen Jahres

Jahr ‘ 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
empfangliche Tiere 12.827.008 | 10.155.456 | 10.237.560 | 10.901.864 | 11.568.010 | 12.234.157 | 12.871.770
Neuerkrankungen [% der 1,1

Population] (abgeschatzt,

siehe Text) 21,05 4,79 0,015 0 0 0
Durch Infektion geschiitzte 0 114.133 | 2.245.668 | 2.066.275| 1.401.664 735.517 97.904
Tiere aus den Vorjahren

Durch Infektion geschitzte 142.666 | 2.700.085 486.446 1.536 0 0 0
Tiere aktuelles Jahr

Durch Infektion geschiitzte 142.666 | 2.814.218 | 2.732.114| 2.067.810 | 1.401.664 735.517 97.904
Tiere gesamt

natiirlich immunisierte 1,10 21,94 26,90 20,20 12,86 6,36 0,80
Tiere bei einer

Nutzungsdauer von 5

Jahren [% der

Population]

Impfrate (abgeschatzt

nach HI Tier) [%] 0 0 80 80 30 10 0
Durch Impfung
| geschiitzte Tiere 0 0 80 80 55 20 5
geschiitzte Tiere gesamt

[% der Population] min 1,10 21,94 80,00 80,00 55,00 20,00 5,00
geschiitzte Tiere gesamt

[% der Population] max 1,10 21,94 106,90 100,20 67,86 26,36 5,80

Bei allen anderen Serotypen als BTV-8 ist davon auszugehen, dass nahezu die gesamte

Population empfanglich ist. Lediglich einzelne geimpfte oder natirlich infizierte Tiere, die aus
anderen Restriktionsgebieten nach Deutschland verbracht wurden, kénnen gegen andere
Serotypen geschitzt sein. Da pro Jahr insgesamt nur rund 70 Tsd. Zuchttiere nach Deutschland
verbracht werden und von diesen auch nur ein kleiner Teil geimpft bzw. natirlich immunisiert ist,
kann davon ausgegangen werden, dass der Anteil dieser Tiere sehr gering ist.

5.2.2 Menge des nach Deutschland eingeschleppten Virus

5.2.2.1 Infizierte Vektoren
Bei einem Eintrag Uber belebte Vektoren muss unterschieden werden zwischen

e Vektoren, die Uber den Reiseverkehr oder den Handel mit Tieren oder Waren (z.B.
Blumen) nach Deutschland gelangen und

e Vektoren, die durch den Wind verdriftet werden.

Es wird angenommen, dass ein Grof3teil der beim internationalen Reiseverkehr bzw. Handel mit
Waren oder Tieren verbrachten Gnitzen auf dem Transportweg stirbt und deshalb nur wenige

Gnitzen in Zentraleuropa ankommen. Der Anteil infizierter Gnitzen ist nochmals geringer.

Im Falle einer Freisetzung von BTV Uber Windverdriftung muss mit einer gréReren Anzahl
infizierter Vektoren gerechnet werden, die in Deutschland ankommen.
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5.2.2.2 Infizierte Tiere

Aufgrund der Ergebnisse der Monitoring und Surveillance-Systeme wird davon ausgegangen,
dass BTV-8 nicht mehr in der Haus- und Wildtierpopulation zirkuliert (siehe
Freisetzungsabschatzung, Kapitel 5.1).

Im Falle eines Eintrags von BTV Uber lebende Tiere oder Sperma durfte die Anzahl Gbersehener
infizierter Tiere ebenfalls gering sein.

5.2.2.3 Lebendimpfung

Wie in Kapitel 5.1.5 beschrieben, ist die Wahrscheinlichkeit, dass Tierhalter in Deutschland in
der jetzigen Situation der BT-Freiheit ihre Tiere mit einem MLV impfen, vernachlassigbar. Selbst
wenn es dazu kommen sollte, ist zu vermuten, dass dies nur sehr wenige Tierhalter tun wirden,
da die Impfung (sowohl mit inaktiviertem als auch mit Lebendimpfstoff), illegal ist und der
Impfstoff aus Sudafrika beschafft werden muisste.

5.2.3 Vorkommen vektorkompetenter Gnitzen

Das in Deutschland durchgeflihrte Vektormonitoring ergab, dass vektorkompetente
einheimische Gnitzenarten im gesamten Untersuchungsgebiet vorkommen (Hoffmann et al.,
2009). In den Wintermonaten (Dezember bis Marz) war die Zahl der gefangenen Gnitzen zwar
gering, es konnten aber das ganze Jahr Uber an verschiedenen Standorten Gnitzen gefangen
werden, so dass von der Méglichkeit einer Ubertragung auf niedrigem Niveau auch in den
Wintermonaten ausgegangen werden muss (siehe Kapitel 4.1).

Es ist zu vermuten, dass prinzipiell auch andere Serotypen als BTV-8 von in Deutschland
vorkommenden Gnitzenarten Ubertragen werden kdnnen. Allerdings hat sich bisher — obwohl
jedes Jahr in den Mittelmeerlandern auch weitere Serotypen vorkommen — bisher nur der
Serotyp 1 in Richtung Nordosten ausgebreitet.

5.2.4 Lange der infektiosen Phase

Die Virdmiedauer wird bei einer natirlichen Infektion mit 60 Tagen angegeben (EFSA, 2007b).
Bei der experimentellen Inokulation von Tieren mit Lebendvirus konnte das Virus bis zu 78 Tage
nachgewiesen werden (EFSA, 2007b).

Da es sich bei BT um eine Vektor-lUbertragene Erkrankung handelt, missen bei der Dauer der
moglichen Ubertragung auch die Vektoren berticksichtigt werden. In den Wintermonaten sind
nur wenige Gnitzen aktiv, so dass trotz einer relativ langen Virdmie Ubertragung nur in geringem
Male stattfinden kann. Andererseits leben adulte hamatophage Culicoides-Weibchen Wochen
bis Monate und nehmen im Lauf ihres Lebens mehrere Blutmahlzeiten zu sich (EFSA, 2007b),
so dass Gnitzen, die sich bei der ersten Blutmahlzeit infiziert haben, die Dauer der Infektiositat
erheblich verlangern kdnnen. Auf der anderen Seite fuhrt nicht jede Blutmalzeit zu einer
Infektion der Gnitze.
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5.2.5 Zusammenfassung Expositionsabschatzung

Die Exposition der Tiere gegentber BTV hangt wesentlich von der Eintragsquelle und dem
Eintragszeitpunkt ab. Sie ist am hdchsten bei einem Eintrag Uber belebte Vektoren, gefolgt von
einem Wiederauftreten der Krankheit bei einem Persistieren der Infektion in Deutschland. Bei
einem Eintrag Uber lebende Tiere und Sperma ist die Exposition geringer einzuschatzen.

Da Tiere nicht oder jedenfalls nicht dauerhaft wirksam gegen den Befall mit Gnitzen geschitzt
werden kdnnen, hangt die Exposition auflerdem noch von der Impfung und der Jahreszeit ab.
Nur fur den Serotyp 8 verfugt noch ein Teil der Population Gber einen Impfschutz, so dass das
Expositionsrisiko in Bezug auf BTV-8 geringer ist als fiir andere Serotypen.

Daraus ergibt sich folgende Expositionsabschatzung:

Tabelle 11: Einschdtzung des Expositionsrisikos

Beschreibung Serotyp Jahreszeit Expositionsrisiko
. . Winter Vernachlassigbar
Eintrag Uber belebte Vektoren alle
Sommer maRig
Einschleppung infizierter Winter Vernachlassigbar
Vektoren durch importierte Tiere | alle -
oder Waren Sommer gering
BTV-1,2,4,8,9,16 | Winter Vernachlassigbar
Eintrag durch den Handel mit S .
Tieren ommer gering
alle anderen Vernachlassigbar
Eintrag durch den Handel mit Winter Vernachlassigbar
. alle
Eizellen, Sperma und Embryonen Sommer gering
Eintrag durch den Einsatz von alle Gerin
Lebendimpfstoffen 9
Winter Vernachlassigbar
Persistenz des Virus in der Haus- | BTV-8 Sommer orin
und Wildtierpopulation gering
alle anderen Vernachlassigbar

5.3 Konsequenzabschétzung

Im Jahr 2006 fuhrte der Eintrag von BTV-8, der vermutlich aus einer Punktquelle erfolgte, zu
einer Uber mehrere Jahre anhaltenden Epidemie. Die Gefahr der Etablierung einer endemischen
BT-Situation in Europa war grof3.

Ob und in welchem Umfang sich durch den erneuten Eintrag von BTV wieder eine Epidemie
entwickeln wirde, hangt zunachst im Wesentlichen vom Immunstatus der empfanglichen
Population am lokalen Eintragspunkt bzw. dem betroffenen Gebiet ab. Durch die Impfung gegen
BTV-8, die in Deutschland in den Jahren 2008/2009 fiir Rinder, Schafe und Ziegen verpflichtend
und 2010/2011 freiwillig durchgefuhrt wurde, konnte der Anteil empfanglicher Tiere stark
gesenkt und die Tierseuche nach derzeitigem Kenntnisstand getilgt werden.
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5.3.1 Tierschutzaspekte

Das BT-Geschehen ging mit erheblichen Schmerzen und Leiden bei den betroffenen Tieren —
insbesondere den Schafen — einher. Die Anzahl der Tiere, die aufgrund einer BT-Infektion
verendeten oder aufgrund des schweren Krankheitsverlaufs getétet werden mussten und fir
welche die Tierseuchenkassen im Jahr 2007 Entschadigungen zahlten, belief sich auf 33.233
Schafe, 10.240 Rinder und 102 Ziegen.

Da 2010/2011 die BTV-8-Impfung nur noch freiwillig durchgefiihrt wurde und seit dem
15.02.2012 nicht mehr geimpft werden darf, wird das Risiko, dass es im Falle eines (Wieder-)
Eintrags von BTV bei nicht geschutzten empfanglichen Tieren erneut zu klinischen
Erkrankungen mit erheblichen Schmerzen und Leiden und zu Todesféllen kommt, als hoch
eingeschatzt.

5.3.2 Durch die Blauzungenkrankheit verursachte wirtschaftliche Schaden

BT hat in Deutschland durch das Erkranken und Verenden von Tieren einerseits und die
Bekampfungsmalinahmen (Verbringungs- und Exportbeschréankungen, Impfung) andererseits
schwere wirtschaftliche Schaden verursacht. Sie werden fur die Jahre 2007 und 2008 auf mehr
als 70 Millionen Euro geschatzt. Dabei standen in den Jahre 2006 und 2007 die Verluste durch
erkrankte und verendete Tiere sowie durch Verbringungsbeschrankungen und dem Einsatz von
Repellentien im Vordergrund. Ab dem Jahr 2008 war der grofte Kostenfaktor die Impfung gegen
die Blauzungenkrankheit, mit ca. 45 bzw. ca. 32 Mio. € in den Jahren 2008 und 2009).

Bei Fortfuhrung einer freiwilligen Impfung gegen BTV-8 kann die Ausbreitung anderer Serotypen
nicht verhindert werden. Aber auch die Ausbreitung von BTV-8 durch Persistieren in der
Haustier- oder Wildpopulation kénnte aufgrund der zu erwartenden niedrigen Impfrate
wahrscheinlich nicht verhindert werden. Dies zeigte sich am Beispiel der BTV-8 in Frankreich,
wo es im Jahre 2008 trotz freiwilliger Impfung zu einer massiven Ausbreitung der Krankheit kam.
Um spater feststellen zu kénnen, welche Tiere geimpft wurden, ist zudem eine
einzeltierbezogene Eintragung der Impfung bei Rindern notwendig. Geimpfte Schafe und Ziegen
mussten dauerhaft gekennzeichnet werden.

Eine Ausbreitung von BT (alle Serotypen) kann nur durch eine flachendeckende, verpflichtende
Impfung verhindert werden. In der EU wurden bisher inaktivierte Impfstoffe gegen BTV-1, 2, 4, 8
und 16 eingesetzt (Savini et Al.. 2007; Savini et al. 2008), so dass prinzipiell Impfstoffe gegen
diese Serotypen verfligbar sind.

Ein verpflichtendes Impfprogramm mdisste alle Serotypen erfassen und ware sehr
kostenintensiv. Dartber hinaus stehen die erforderlichen Kombinationsimpfstoffen derzeit nicht
zur Verfigung Erhaltlich sind lediglich Kombinationsimpfstoffe gegen die Serotypen 1 und 8
sowie gegen die Serotypen 2 und 4).

Die Fortfihrung der Impfung gegen BTV-8 wirde dartber hinaus mit hoher Wahrscheinlichkeit
die frihzeitige Entdeckung eines erneuten Auftretens von BT, zumindest des Serotyps 8,
verhindern. Das kénnte zu Einschrankungen oder weiteren Auflagen beim Export in Drittlander
fUhren.
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5.3.3 Zusammenfassung Konsequenzabschatzung

Da sich der Anteil der gegen BTV-8 geschitzten Population in den kommenden Jahren auf
nahezu Null reduzieren wird und gegen andere Serotypen kein (Impf-)Schutz besteht, werden
die Konsequenzen als hoch eingeschatzt.

Auch wenn die Impfung gegen BT vorgeschrieben wirde, hatte dies zur Folge, dass dauerhaft
gegen alle Serotypen geimpft werden musste, um im Falle eines Eintrags die Ausbreitung in
Deutschland zu verhindern. Die wirtschaftlichen Konsequenzen sind auch in diesem Fall als
hoch einzuschéatzen.

Eine freiwillige Impfung wirde die Ausbreitung von BTV im Falle eines Eintrags nicht effektiv
verhindern. Deshalb werden auch in diesem Fall die Konsequenzen eines BTV-Eintrags als
hoch eingeschatzt.
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5.4 Risikoabschéitzung

Tabelle 12: Risikomatrix fiir das Wiederauftreten von BTV in Deutschland.

Expositionsabschatzung

1,2,4,8,9,1
Serotyp alle alle 6 alle
Score 2 1 1 1

o0 18 1 2
c
=
S 2
By 2,49,16 1
<
Q
(7]
o
® 1
o0
c alle 1
=
N
] 1
2 1,2,4,8,9,16 1
[
S
w 1

alle 1

Um die Héhe des Risikos fur den Eintrag von BTV darzulegen, wurde eine Risikomatrix aus
Freisetzungs- und Expositionsabschatzung erstellt (Tabelle 12). Dort sind nur die Méglichkeiten
dargestellt, fUr die sich bei der Freisetzungs- oder Expositionsabschatzung ein Wert von
mindestens gering (1) ergab. Vernachlassigbare Risiken werden nicht bertcksichtigt. Die
Gesamtabschatzung ist das Produkt aus Freisetzungs- und Expositionsabschatzung. Das
Expositionsrisiko variiert je nach Jahreszeit, Serotyp und Eintragsursache zwischen
vernachlassigbar und maBig (Tabelle 11).

Es ergibt sich, dass es in Deutschland ein permanentes Risiko der Einschleppung und
Ausbreitung von in Europa vorkommenden BTV- Serotypen gibt. Dieses Risiko wird insgesamt
als maRig erachtet. Das Risiko des unentdeckten Persistierens von BTV-8 in der empfanglichen
Population wird als vernachlassigbar bis gering angesehen. Weitere Risiken liegen — trotz der
Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 — im Handel mit empfanglichen Tieren oder bei
der Einschleppung infizierter lebender Vektoren beim Handel von Tieren oder Waren.

Obwohl BT zumindest bei Rindern und Ziegen haufig nicht zu stark ausgepragten klinischen
Symptomen flhrt, sind die wirtschaftlichen Konsequenzen durch erkrankte und verendete Tiere
sowie Bekdmpfungsmaflnahmen (z.B. Impfung, Handelsrestriktionen) hoch. Dies trifft fir alle
Serotypen gleichermalien zu.

Prinzipiell muss festgestellt werden, dass in vielen Bereichen verlassliche Informationen fir die
Erstellung einer Risikobewertung fehlen (zum Beispiel genaue Herkunft der Tiere aus anderen
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Mitgliedsstaaten, Einschleppung von Vektoren mit Schiffs- und Flugzeugladungen), so dass
manche Aussagen dieser Risikobewertung nur Schatzungen darstellen.

Das Risiko der Einschleppung von BTV-8 ist nicht hdher als das Risiko der Einschleppung
anderer Serotypen.
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