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RICHTLINIE 2011/.../EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom

zur Anderung der Richtlinie 2000/75/EG
hinsichtlich der Impfung gegen die Blauzungenkrankheit

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Europédischen Union, insbesondere auf Artikel 43

Absatz 2,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses',

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! ABL C 132 vom 3.5.2011, S. 92.
Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 7. April 2011 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht).
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

2

3)

Die Richtlinie 2000/75/EG des Rates vom 20. November 2000 mit besonderen
Bestimmungen fiir MaBnahmen zur Bekdmpfung und Tilgung der Blauzungenkrankheit'
enthilt Kontrollregeln und Maflnahmen zur Bekdmpfung und Tilgung der
Blauzungenkrankheit, einschlieBlich Vorschriften fiir die Abgrenzung von Schutz- und

Kontrollzonen sowie fiir den Einsatz von Impfstoffen gegen die Blauzungenkrankheit.

Frither wurde nur das sporadische Einschleppen bestimmter Serotypen des Virus der
Blauzungenkrankheit in der Union verzeichnet. Diese wurden tiberwiegend in den Siiden
der Union eingeschleppt. Seit Erlass der Richtlinie 2000/75/EG und vor allem seit
Einschleppen der Serotypen 1 und 8 des Virus der Blauzungenkrankheit in die Union in
den Jahren 2006 und 2007 hat sich das Virus der Blauzungenkrankheit jedoch in der Union
weiter ausgebreitet und wird moglicherweise in bestimmten Gebieten endemisch. Deshalb

ist es schwierig geworden, die Ausbreitung des Virus einzuddmmen.

Die in der Richtlinie 2000/75/EG festgelegten Vorschriften fiir die Impfung gegen die
Blauzungenkrankheit beruhen auf Erfahrungen mit dem Einsatz der so genannten
,modifizierten Lebendimpfstoffe” oder der ,,abgeschwichten Lebendimpfstoffe®, der
einzigen bei Erlass der genannten Richtlinie zur Verfiigung stehenden Impfstoffe. Der
Einsatz dieser Impfstoffe kann auch zu einer unerwiinschten ortlichen Zirkulation des

Impfstoffvirus bei ungeimpften Tieren fiihren.

ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 74.
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4)

)

(6)

(7

In den letzten Jahren brachte eine neue Technologie ,,inaktivierte Impfstoffe* gegen die
Blauzungenkrankheit hervor, mit denen das Risiko einer unerwiinschten ortlichen
Zirkulation des Impfstoffvirus fiir ungeimpfte Tiere nicht einhergeht. Der umfangreiche
Einsatz solcher Impfstoffe in der Impfkampagne 2008 und 2009 hat zu einer erheblichen
Verbesserung der Seuchenlage gefiihrt. Es besteht nunmehr breiter Konsens dariiber, dass
die Impfung mit inaktivierten Impfstoffen das Mittel der Wahl fiir die Bekdmpfung der

Blauzungenkrankheit und die Pravention klinischer Félle in der Union darstellt.

Um sicherzustellen, dass die Ausbreitung des Virus der Blauzungenkrankheit besser
bekampft wird und um die Belastung fiir den Landwirtschaftssektor durch diese Seuche zu
verringern, sollten die in der Richtlinie 2000/75/EG festgelegten derzeit geltenden
Vorschriften fiir die Impfung gedndert werden, damit den jiingsten technologischen

Entwicklungen bei der Impfstoftherstellung Rechnung getragen wird.

Damit die neuen Vorschriften in der Impfsaison 2012 genutzt werden konnen, sollte die
vorliegende Richtlinie am Tag nach ihrer Verdftentlichung im Amtsblatt der Europdischen

Union in Kraft treten.

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Anderungen sollten die Vorschriften fiir die Impfung
flexibler gestalten und auBBerdem berticksichtigen, dass nunmehr inaktivierte Impfstoffe zur
Verfligung stehen, die auch auflerhalb derjenigen Gebiete erfolgreich eingesetzt werden

konnen, in denen Verbringungsbeschrankungen fiir Tiere gelten.
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(8) Dariiber hinaus sollte der Einsatz abgeschwéchter Lebendimpfstoffe nicht ausgeschlossen
werden, vorausgesetzt, es werden geeignete Vorsorgemallnahmen getroffen; ihr Einsatz
konnte unter bestimmten Umstdnden weiterhin notwendig sein, beispielsweise nach
Einschleppung eines neuen Serotyps des Virus der Blauzungenkrankheit, gegen den

moglicherweise keine inaktivierten Impfstoffe zur Verfiigung stehen.
9 Die Richtlinie 2000/75/EG sollte daher entsprechend gedndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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Artikel 1
Die Richtlinie 2000/75/EG wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 2 wird folgender Buchstabe angefiigt:

») sabgeschwichte Lebendimpfstoffe: Impfstoffe, die durch Anpassung von
Feldisolaten des Virus der Blauzungenkrankheit durch Passagenreihen in der

Gewebekultur oder in embryonierten Hiithnereiern hergestellt werden.*
2. Artikel 5 erhilt folgende Fassung:

,Artikel 5

(1) Die zustidndige Behorde eines Mitgliedstaats kann beschlieen, den Einsatz von

Impfstoffen gegen die Blauzungenkrankheit zu erlauben, sofern:

a)  eine solche Entscheidung auf dem Ergebnis einer von der zustindigen Behorde

durchgefiihrten spezifischen Risikobewertung beruht;
b) die Kommission vor einer solchen Impfung informiert wird.

(2) Werden abgeschwéchte Lebendimpfstoffe eingesetzt, stellen die Mitgliedstaaten

sicher, dass die zustindige Behorde Folgendes abgrenzt:

a)  eine Schutzzone, die mindestens aus dem Impfgebiet besteht;
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b) eine Kontrollzone, die aus einem Teil des Gebiets der Union besteht, der sich

mindestens 50 Kilometer tiber die Grenzen der Schutzzone hinaus erstreckt.
3. Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe d erhélt folgende Fassung:

,»d)  Er leitet die nach dem Verfahren des Artikels 20 Absatz 2 getroffenen Vorkehrungen
in die Wege, insbesondere was die Durchfiihrung eines etwaigen Impfprogramms

oder anderer alternativer Maflnahmen angeht.*
4. Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) Die Kontrollzone besteht aus einem Teil des Gebiets der Union, der sich mindestens
50 Kilometer iiber die Grenzen der Schutzzone hinaus erstreckt und in dem in den
vorausgegangenen 12 Monaten keine Impfung mit abgeschwéchtem Lebendimpfstoff

gegen die Blauzungenkrankheit durchgefiihrt wurde.*
5. Artikel 10 Nummer 2 erhélt folgende Fassung:

,»2. in der Kontrollzone Impfungen gegen die Blauzungenkrankheit mit abgeschwichten

Lebendimpfstoffen verboten sind.*
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Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis spitestens ..." die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der

Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit.
Sie wenden diese Vorschriften spitestens ab dem ..."" an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die

Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen

Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

*

ABI.: Bitte das Datum sechs Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie einfiigen.
ABI.: Bitte das Datum sechs Monate und ein Tag nach Inkrafttreten dieser Richtlinie
einfligen.

*%

16696/1/11 REV 1 KB/ik/bba

DG B DE



Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in

Kraft.

Artikel 4
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehenzu ... am ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident
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