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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Mit der Verordnung (EU) 2016/429 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz
2016 zu Tierseuchen und zur Anderung und Aufhebung einiger Rechtsakte im Bereich der
Tiergesundheit (,,Tiergesundheitsrecht)! wurden Vorschriften zu Tierseuchen festgelegt.
Insbesondere enthédlt Teil 11l Kapitel 2 die Vorschriften fur die Verwendung von
Tierarzneimitteln zur Seuchenpravention und -bekampfung.

Mit dem Tiergesundheitsrecht wird der Kommission die Befugnis (bertragen, auf diesem
Gebiet delegierte Rechtsakte zur Erganzung der in der genannten Verordnung festgelegten
Vorschriften zu erlassen.

Die Vorschriften dieser Verordnung ergénzen Artikel 46 der Verordnung (EU) 2016/429,
indem sie detaillierte und spezifische Vorschriften fir die Verwendung von Tierarzneimitteln
in der Union im Hinblick auf die Prévention und Bek&mpfung der in Artikel 9 Absatz 1
Buchstabe a (im Folgenden ,,Seuchen der Kategorie A“) und Buchstabe b (im Folgenden
»Seuchen der Kategorie B“) der genannten Verordnung gelisteten Seuchen bei gehaltenen und
wild lebenden Land- und Wassertieren (im Folgenden ,,Tiere®) festlegen.

Im Einzelnen wird mit dieser Verordnung Folgendes festgelegt:

a) Beschrankungen fir die Verwendung bestimmter immunologischer Tierarzneimittel
und antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren zur Prévention und Bekampfung von
Seuchen der Kategorien A und B;

b) Vorschriften fir die Verwendung von Impfstoffen bei Tieren zur Prévention und
Bekdmpfung von Seuchen der Kategorie A und bestimmter Seuchen der
Kategorie B;

C) MafRnahmen zur Risikominderung, damit die Ausbreitung von Seuchen der

Kategorie A durch geimpfte Tiere oder durch Erzeugnisse, die von solchen Tieren
stammen, verhindert wird;

d) Vorschriften fir die Uberwachung von Seuchen der Kategorie A nach der
Verwendung von Impfstoffen bei Landtieren zur Pravention und Bekampfung dieser
Seuchen.

Diese Verordnung tragt den neu verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnissen und den bei
der Anwendung der bestehenden Unionsvorschriften in diesem Bereich gewonnenen
Erfahrungen Rechnung. Zudem werden die Tiergesundheitsvorschriften im Einklang mit dem
neuen Rechtsrahmen der Union im Bereich Tiergesundheit und internationalen Standards
aktualisiert. Dadurch bietet sie mehr Klarheit, Transparenz und Kohédrenz bei den
Anforderungen an die Verwendung immunologischer Tierarzneimittel zur Prévention und
Bekampfung von Seuchen der Kategorien A und B.

2. KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Es fanden mehrere Sitzungen und Gesprache zwischen der Kommission und der
Sachverstandigengruppe fir Tiergesundheit (E00930) statt. Der Entwurf der delegierten
Verordnung wurde aufierdem dem Européischen Parlament und dem Rat vorgelegt. Es gingen
keine Stellungnahmen ein. Auf Ebene des Beratenden Ausschusses fir Tiergesundheit fanden

! ABI. L 84 vom 31.3.2016, S. 1.
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mehrere Sitzungen mit einer Reihe von Interessentragern statt, in denen die wichtigsten
Elemente des Rechtsaktentwurfs dargestellt und erdrtert wurden.

Des Weiteren wurden Stellungnahmen der Interessentrager zum Entwurf der delegierten
Verordnung eingeholt; dies erfolgte zwischen dem 5. August 2022 und dem 2. September
2022 im Kontext des Feedback-Mechanismus fiir eine bessere Rechtsetzung. Insgesamt
gingen 26 Ruckmeldungen ein, einschlieBlich der Stellungnahmen der nachstehenden
Interessentrager: European Forum of Farmed Animal Breeders (EFFAB), Swedish Poultry
Meat Association (SPMA) (SE), Fedération Europeenne pour la Santé Animale et la Sécurité
Sanitaire (FESASS), Dominant Genetica (CZ), Krajowa Rada Drobiarstwa - Izba
Gospodarcza (PL), SYVOFA (FR), Le Syndicat National des Accouveurs (SNA) (FR),
Syndicat National des Labels Avicoles de France (SYNALAF) (FR), European Live Poultry
and Hatching Egg Association (ELPHA), European Poultry Breeder Association (EPB), The
Voice of the European Poultry Meat (AVEC), CEVA SANTE ANIMALE (FR), Federation of
Veterinarians of Europe, AVINED (NL), Der Zentralverband der Deutschen
Gefllgelwirtschaft e. V. (ZDG) (DE), Poultry Veterinary Study Group of EU (DE), AviAlter
(ES), European Rural Poultry Association (ERPA), Dierenbescherming (NL), COPA und
COGECA, Landbrug & Fgdevarer (DK), Producentenorganisatie Varkenshouderij
(Schweineziichterverband der Niederlande) (NL), BunyaVax BV (NL), Stichting Wageningen
Research(NL), EURO FOIE GRASS, ein/eine EU-Biirger/-in.

Es wurden hauptsachlich die folgenden Forderungen und Argumente vorgebracht:

— Es wurde gefordert, die Tests und die Uberwachung nach einer Impfung gegen die
Aviére Influenza weniger aufwendig zu machen, und es wurden auch Anderungen
des vorgeschlagenen Vorgehens gefordert.

- Die Art des Impfstoffs, der gegen bestimmte Seuchen der Kategorie A zu verwenden
ist, solle gedndert werden.

- Es solle gewahrleistet werden, dass geimpfte Tiere und Erzeugnisse von geimpften
Tieren im internationalen Handel akzeptiert werden, und Handelshemmnisse sollten
ausgeraumt werden.

— Es wurde gefordert, die Interessentrdger in die Risikobewertung vor der
Entscheidung tber eine Notimpfung einzubeziehen.

— Eine weitere Forderung war, dass Uber den Einsatz von Impfungen auf EU-Ebene,
nicht in den Mitgliedstaaten entschieden werden solle. Hierzu ist anzumerken, dass
die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fir die Entscheidung Uber eine Impfung im
Basisrechtsakt festgelegt ist.

— Es wurde begrift, dass der delegierte Rechtsakt Vorschriften fur Impfungen enthélt
und bewahrte Impfpraktiken unterstitzt.

— Es wurden Mdglichkeiten gefordert, wie Tiere und tierische Erzeugnisse aus den
Impfzonen heraus verbracht werden kénnen.

Ausgehend von den eingegangenen Ruckmeldungen nahm die Kommission bestimmte
Anderungen an dieser Verordnung vor, darunter Anderungen und Korrekturen einiger Artikel
und seuchenspezifischer Anhénge. Im Hinblick auf einige Anmerkungen zur hochpathogenen
Avidren Influenza (HPAI) hat die Kommission mehrere Anpassungen im einschlagigen
Anhang vorgenommen und der EFSA bereits ein Mandat erteilt.

2

www.parlament.gv.at

DE



DE

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Diese Delegierte Verordnung ist gemaR der Verordnung (EU) 2016/429, insbesondere gemal
Artikel 47 Absatz 1, zu erlassen.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 28.11.2022

zur Erganzung der Verordnung (EU) 2016/429 des Europaischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich Vorschriften fir die Verwendung bestimmter Tierarzneimittel zur

Pravention und Bekampfung bestimmter gelisteter Seuchen

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU) 2016/429 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
9. Méarz 2016 zu Tierseuchen und zur Anderung und Aufhebung einiger Rechtsakte im
Bereich der Tiergesundheit (,, Tiergesundheitsrecht*)!, insbesondere auf Artikel 47 Absatz 1,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

(2)

In der Verordnung (EU) 2016/429 sind Vorschriften zur Pravention und Bekampfung
von Tierseuchen festgelegt, die auf Tiere oder Menschen (bertragbar sind,
einschlieBlich Vorschriften hinsichtlich Bewusstsein far Seuchen,
Handlungsbereitschaft und Bekdmpfung. Insbesondere sind in der Verordnung (EU)
2016/429 seuchenspezifische Préventions- und Bekampfungsvorschriften fir die in
ihrem Artikel 5 genannten Seuchen festgelegt. In der Verordnung (EU) 2016/429 ist
ferner festgelegt, dass diese seuchenspezifischen Vorschriften fur Tierarten und
Artengruppen gelten, die ein erhebliches Risiko fir die Ausbreitung bestimmter
Seuchen darstellen und die als solche in der Durchfuhrungsverordnung (EU)
2018/1882 der Kommission? gelistet sind.

Gemall Artikel 46 der Verordnung (EU) 2016/429 konnen die Mitgliedstaaten
angemessene und notwendige Malinahmen hinsichtlich der Verwendung von
Tierarzneimitteln flr gelistete Seuchen ergreifen, um die wirksamste Prévention und
Bekampfung dieser Seuchen zu gewéhrleisten. Bestimmte Tierarzneimittel kénnen die
Erkennung und Diagnose von Seuchen und damit deren Pravention und Bekampfung
beeintrachtigen. Dies gilt insbesondere fur solche gelistete Seuchen, fir die geméal der
Verordnung (EU) 2016/429 strengere Préaventions- und Bek&mpfungsmalRnahmen
gelten. Um eine sichere und wirksame Pravention und Bekdampfung bestimmter
gelisteter Seuchen zu gewahrleisten, missen die Tierarzneimittel, fir die gemaél
Artikel 47 der genannten Verordnung erganzende Vorschriften ausgearbeitet werden
miussen, benannt und Beschrankungen oder Verbote fir ihre Verwendung festgelegt
werden.

ABI. L 84 vom 31.3.2016, S. 1.

Durchfuhrungsverordnung (EU) 2018/1882 der Kommission vom 3. Dezember 2018 (ber die
Anwendung bestimmter Bestimmungen zur Seuchenpravention und -bekdmpfung auf Kategorien
gelisteter Seuchen und zur Erstellung einer Liste von Arten und Artengruppen, die ein erhebliches
Risiko fir die Ausbreitung dieser gelisteten Seuchen darstellen (ABI. L 308 vom 4.12.2018, S. 21).
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3)

4)

()

(6)

()

In der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2018/1882 sind, gestiitzt auf die in Artikel 9
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/429 festgelegten Seuchenpréaventions- und -
bekdmpfungsvorschriften, Seuchen der Kategorien A, B, C, D und E definiert. Fur
gelistete Seuchen geméal Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/429, die normalerweise
nicht in der Union auftreten und fir die unmittelbare TilgungsmalRnahmen ergriffen
werden miissen, sobald sie nachgewiesen werden (,,Seuchen der Kategorie A*), gelten
besondere Vorschriften gemal Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a der genannten
Verordnung. Um die moglicherweise verheerenden Auswirkungen von Seuchen der
Kategorie A auf die Tiergesundheit in der Union zu verhindern, ist es erforderlich, die
Vorschriften zu harmonisieren, nach denen die Mitgliedstaaten Tierarzneimittel zur
Pravention und Bekdmpfung dieser Seuchen verwenden dirfen. Diese Vorschriften
sollten darauf abzielen, eine wirksame Prévention von Seuchen der Kategorie A und
deren sofortige Tilgung im Falle eines Ausbruchs zu gewahrleisten sowie zu
verhindern, dass die Verwendung von Tierarzneimitteln das Risiko einer Ausbreitung
dieser Seuchen mit sich bringt.

Es ist erforderlich, Vorschriften zur Ergdnzung der Vorschriften fiir das Bewusstsein
fir Seuchen und die Handlungsbereitschaft festzulegen, die in Teil 111 Titel | Kapitel 2
der Verordnung (EU) 2016/429 fur bestimmte gelistete Seuchen ausgefiihrt sind,
insbesondere die Vorschriften Uber die Verwendung von Tierarzneimitteln zur
Prévention und Bekdmpfung von Seuchen. Diese ergédnzenden Vorschriften und die
Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/429 hangen sehr eng miteinander zusammen
und sollten gemeinsam angewendet werden.

Da sowohl Land- als auch Wassertiere von Seuchen der Kategorie A betroffen sein
konnen, die geméalR Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/429 gelistet sind, sollten
bestimmte allgemeine Vorschriften dieser Verordnung fir Land- und Wassertiere
gelten. Dies wirde es den Mitgliedstaaten, in denen ein unmittelbares Risiko der
Ausbreitung einer Seuche der Kategorie A in ihrem Hoheitsgebiet besteht,
ermoglichen, im Bedarfsfall sofort in einem harmonisierten Rahmen zu reagieren.
Dies ist besonders beziiglich Wassertieren wichtig, da seuchenspezifische VVorschriften
fur die Verwendung von Impfstoffen gegen Seuchen der Kategorie A derzeit nur fir
Landtiere entwickelt werden konnen, weil es an wissenschaftlichen Erkenntnissen,
Erfahrungen und Impfstoffen gegen Seuchen der Kategorie A in Gewéssern mangelt.

Fir gelistete Seuchen gemél Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/429, die in allen
Mitgliedstaaten mit dem Ziel zu bekdmpfen sind, sie in der gesamten Union zu tilgen
(,,Seuchen der Kategorie B*), gelten besondere Vorschriften gemal3 Artikel 9 Absatz 1
Buchstabe b der genannten Verordnung. Daher ist es erforderlich, die Vorschriften zu
harmonisieren, nach denen die Mitgliedstaaten bestimmte Tierarzneimittel fir diesen
Zweck verwenden dirfen. Diese Vorschriften sollten darauf abzielen, die wirksame
Tilgung von Seuchen der Kategorie B zu gewéhrleisten, ohne dass ein Tierarzneimittel
den Nachweis und die Diagnose behindert.

Fur gelistete Seuchen gemal? Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/429, die gemal
Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe ¢ der genannten Verordnung flr einige Mitgliedstaaten
von Bedeutung sind und fir die MalRnahmen erforderlich sind, um ihre Ausbreitung
auf Teile der Union zu verhindern, die amtlich seuchenfrei sind oder in denen
Tilgungsprogramme fur die betreffenden gelisteten Seuchen durchgefiihrt werden,
(,,Seuchen der Kategorie C*) sind die Vorschriften fiir die Verwendung bestimmter
Tierarzneimittel, insbesondere fur die Verwendung von Impfstoffen im Rahmen von
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(8)

©)

Tilgungsprogrammen, in der Delegierten Verordnung (EU) 2020/689 der
Kommission® festgelegt. Fiir gelistete Seuchen gemaf Artikel 5 der Verordnung (EU)
2016/429, fur die gemall Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe d der genannten Verordnung
MaRnahmen erforderlich sind, um ihre Ausbreitung im Zusammenhang mit dem
Eingang in die Union oder mit Verbringungen zwischen Mitgliedstaaten zu
verhindern, (,,Seuchen der Kategorie D*) sind in der Delegierten Verordnung (EU)
2020/688 der Kommission* Vorschriften fir die Verwendung bestimmter
Tierarzneimittel bei der VVerbringung von Tieren innerhalb der Union festgelegt. Daher
sollten solche Vorschriften nicht in der vorliegenden Verordnung dupliziert werden.

Gemall Artikel 46 Absatz3 der Verordnung (EU) 2016/429 sind von den
Mitgliedstaaten geeignete PraventionsmalRnahmen hinsichtlich der Verwendung von
Tierarzneimitteln fur wissenschaftliche Studien oder fur die Entwicklung und Testung
unter kontrollierten Bedingungen zu ergreifen, damit die Gesundheit von Mensch und
Tier geschutzt wird. Es ist notwendig, Forschung und Innovation im Hinblick auf die
Entwicklung wirksamerer und sichererer Tierarzneimittel zur Pravention und
Bekdmpfung der gelisteten Seuchen zu erleichtern. Daher sollten die Vorschriften
dieser Verordnung nicht fir die Verwendung von Tierarzneimitteln fir
wissenschaftliche Studien oder fir die Entwicklung und Testung unter kontrollierten
Bedingungen, sodass die Gesundheit von Mensch und Tier geschitzt wird, gelten, um
jede unnoétige Beeintrachtigung zu vermeiden, die die Entwicklung neuer
Moglichkeiten  behindern konnte, wobei die spezifischen risikomindernden
Bedingungen zu beriicksichtigen sind, unter denen Tierarzneimittel unter diesen
Umstéanden verwendet werden.

Mit der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates® werden
Inverkehrbringen, Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb,
Pharmakovigilanz, Kontrolle und Verwendung von Tierarzneimitteln geregelt. Diese
Verordnung enthélt eine Definition des Begriffs ,, Tierarzneimittel und Definitionen
fir bestimmte Kategorien von Tierarzneimitteln. Sie legt auch die Bedingungen fest,
unter denen eine zustindige Behorde die Verwendung eines immunologischen
Tierarzneimittels, das in der Union nicht zugelassen ist, erlauben kann. Die in dieser
Verordnung vorgesehenen Vorschriften sollten diesen Definitionen sowie den in der
Verordnung (EU) 2019/6 festgelegten Anforderungen an Inverkehrbringen,
Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle und
Verwendung von Tierarzneimitteln entsprechen. Daneben sollten die in dieser
Verordnung vorgesehenen Vorschriften nur darauf abzielen, spezifische Bedingungen
fur die angemessene Verwendung oder das Verbot der Verwendung von
Tierarzneimitteln zur Pravention und Bekdmpfung der Seuchen der Kategorie A und

Delegierte Verordnung (EU) 2020/689 der Kommission vom 17. Dezember 2019 zur Ergénzung der
Verordnung (EU) 2016/429 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich Vorschriften
betreffend Uberwachung, Tilgungsprogramme und den Status ,,seuchenfrei* fiir bestimmte gelistete und
neu auftretende Seuchen (ABI. L 174 vom 3.6.2020, S. 211).

Delegierte Verordnung (EU) 2020/688 der Kommission vom 17. Dezember 2019 zur Ergdnzung der
Verordnung (EU) 2016/429 des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
Tiergesundheitsanforderungen an Verbringungen von Landtieren und Bruteiern innerhalb der Union
(ABI. L 174 vom 3.6.2020, S. 140).

Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 (ber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

bestimmter Seuchen der Kategorie B in der Union festzulegen, und zwar unabhangig
von der Herkunft, der Zulassung oder anderen Merkmalen der Tierarzneimittel.

GemaR Artikel 47 der Verordnung (EU) 2016/429 kann die Kommission Vorschriften
erlassen, wenn dies angemessen und notwendig ist, um die Verwendung eines
bestimmten Tierarzneimittels fur eine bestimmte Seuche zu verbieten. Die Rinderpest
wurde von der Weltorganisation fir Tiergesundheit (WOAH, gegriindet als OIE) fur
weltweit getilgt erklart, und alle Impfungen gegen die Rinderpest wurden weltweit
eingestellt. Daher sollte die Impfung gegen die Rinderpest durch diese Verordnung
verboten werden.

Weiterhin bieten die derzeit verfligbaren Impfstoffe gegen Infektionen mit dem
Mycobacterium-tuberculosis-Komplex  (Mycobacterium  bovis, Mycobacterium
tuberculosis und Mycobacterium caprae) (MTBC) keinen vollstandigen Schutz bei
geimpften Tieren und beeintrachtigen  Tuberkulin-Hauttests und andere
immunologische, auf der Verwendung von Tuberkulin beruhende Tests zur
Unterscheidung zwischen geimpften und infizierten Tieren. Infolgedessen kann die
Verwendung dieser Impfstoffe bei gehaltenen Tieren gelisteter Arten die derzeitigen
Malinahmen zur Bekampfung und Tilgung der Rindertuberkulose unterlaufen, da ggf.
keine Unterscheidung zwischen geimpften und infizierten Tieren mehr moglich ist.
Die Impfung gegen MTBC bei gehaltenen Tieren der gelisteten Arten sollte daher
ebenfalls durch diese Verordnung verboten werden.

Einige Mitgliedstaaten erlauben derzeit die regelmaRige vorsorgliche Verwendung von
Impfstoffen gegen die Newcastle-Krankheit zu anderen Zwecken als zur Reaktion auf
einen Ausbruch. Darlber hinaus wird teilweise die Anwendung einer Impfung gegen
die Newcastle-Krankheit als VVoraussetzung fur die Verbringung innerhalb der Union
und fir den Eingang in die Union aus Drittlandern oder -gebieten gehandhabt. Diese
Anwendungen haben sich als sicher und wirksam bei der Verhutung der Seuche
erwiesen, da es keine Ausbriiche der Newcastle-Krankheit im Zusammenhang mit der
Verwendung von Impfstoffen zu diesen Zwecken gegeben hat. Daher sollten die in
dieser Verordnung festgelegten allgemeinen Verbote und Beschrédnkungen fir die
Verwendung von Impfstoffen gegen Seuchen der Kategorie A nicht fur die
Verwendung von Impfstoffen gegen die Newcastle-Krankheit in diesen
Zusammenhangen gelten.

Weiterhin ~ kénnen einige andere Tierarzneimittel wie Hyperimmunseren,
antimikrobielle Wirkstoffe und einige immunologische Tierarzneimittel, wenn sie zur
Pravention und Bekdmpfung bestimmter Tierseuchen verwendet werden, das
Auftreten dieser Seuchen maskieren, die sich unbemerkt in Tierpopulationen
ausbreiten konnen. Dies kann die Friherkennung der Seuche behindern und sich
negativ auf ihre rasche Tilgung auswirken. Dies gilt insbesondere fiir Seuchen der
Kategorien A und B, Dbei denen eine sofortige oder rechtzeitige Tilgung von
entscheidender Bedeutung ist. Daher ist es angebracht, fur solche Tierarzneimittel in
dieser Verordnung bestimmte Beschrankungen festzulegen, die die Verwendung dieser
Tierarzneimittel bei gelisteten Arten fiir Seuchen der Kategorien A und B verhindern.

Die zustdndige Behorde jedes Mitgliedstaats sollte fur die Durchfiihrung von
MalRnahmen zur Pravention und Bekampfung von Seuchen der Kategorie A bei Land-
und Wassertieren verantwortlich sein. Die Impfung kann eine nitzliche Manahme
sein, um einigen Seuchen der Kategorie A vorzubeugen und diese zu bekampfen und
zu tilgen. In Anbetracht des pathogenen Potenzials dieser Seuchen und des
potenziellen Risikos ihrer Ausbreitung, das sich aus der Verwendung von Impfstoffen
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(15)

(16)

(17)

(18)

ergibt, ist es notwendig, dass Impfstoffe, die gegen diese Art von Seuchen verabreicht
werden, unter der Aufsicht der zustandigen Behdrde und nur dann verwendet werden,
wenn SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen ergriffen werden missen, um die Ausbreitung
der Seuche zu verhindern und zu bekdmpfen. Um eine wirksame Tilgung und eine
konsequente Anwendung aller SeuchenbekdampfungsmaBnahmen zu gewadbhrleisten,
sollte die Impfung strukturiert und nach einem amtlichen Impfplan durchgefihrt
werden. Ein amtlicher Impfplan sollte detaillierte Informationen Uber die darin
vorgesehenen Malinahmen enthalten. Die Mindestangaben, die in diesen amtlichen
Impfplanen enthalten sein missen, sollten in dieser Verordnung festgelegt werden.

Da die Impfung unter bestimmten Umsténden ein geeignetes Mittel zur Bekdmpfung
oder Tilgung einer Seuche der Kategorie A sein kann, unter anderen jedoch nicht, und
da ihr Einsatz mitunter negative Auswirkungen (z. B. auf den Handel) haben kann,
sollte die zustandige Behdrde vor der Impfung eine Risikobewertung durchfiihren. Die
Kriterien fir eine solche Bewertung sollten in dieser Verordnung festgelegt werden.

Um ein koordiniertes Vorgehen der EU zu gewahrleisten, sollten die Mitgliedstaaten
der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten eine Reihe von Vorabinformationen
ubermitteln, bevor sie eine Impfung gegen eine Seuche der Kategorie A durchfihren.
Die Kommission sollte diese Informationen der Mitgliedstaaten im Einklang mit
Artikel 71 der Verordnung (EU) 2016/429 Uberprifen.

Artikel 69 der Verordnung (EU) 2016/429 sieht die Moglichkeit vor, dass die
zustandige Behorde eines Mitgliedstaats Notimpfungen durchfuhrt, wenn dies im
Sinne einer wirksamen Bek&mpfung einer gelisteten Seuche bei gehaltenen Tieren ist.
Zu diesem Zweck sollte die zustandige Behorde einen amtlichen Impfplan erstellen
und unter Berlcksichtigung bestimmter Anforderungen Impfzonen festlegen. In dieser
Verordnung sollten daher die Anforderungen fur Notimpfungen, die Verwendung von
Impfstoffen und die Einrichtung von Impfzonen festgelegt werden.

Die zustédndige Behorde kann diese Notimpfung in betroffenen und nicht betroffenen
Betrieben gemaR der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 der Kommission®
durchfiihren. Solche Betriebe befinden sich in der Regel in Sperrzonen, kénnen aber
auch aufRerhalb solcher Zonen angesiedelt sen. Fur diese Situationen sollten jeweils
unterschiedliche Notimpfstrategien angewandt werden. Die Impfung in betroffenen
Betrieben, in denen geimpfte Tiere getdtet werden, gilt als Notsuppressivimpfung.
Notimpfungen kénnen auch durchgefiihrt werden, um die Ausbreitung der Seuche in
infektionsgefahrdeten Tierpopulationen zu verhindern, die in Betrieben gehalten
werden, in denen gemaR der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 weder ein
Verdacht auf die Seuche bestand noch die Seuche bestétigt wurde. In solchen Fallen
konnen die Tiere getOtet werden oder unter besonderen Bedingungen am Leben
bleiben. Eine Notimpfung kann auch bei wild lebenden Landtieren durchgefihrt
werden, wenn das Risiko einer Ausbreitung der Seuche in gehaltenen oder wild
lebenden Landtierpopulationen dies erfordert. In dieser Verordnung sollten daher diese
Strategien entwickelt und die Regeln fir ihre Umsetzung sowie fir die
Aufzeichnungs- und Meldepflichten festgelegt werden, die unter all diesen Umsténden
gelten.

Delegierte Verordnung (EU) 2020/687 der Kommission vom 17. Dezember 2019 zur Ergénzung der
Verordnung (EU) 2016/429 des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich Vorschriften fir
die Pravention und Bekdmpfung bestimmter gelisteter Seuchen (ABI. L 174 vom 3.6.2020, S. 64).
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Um die Ausbreitung einer Seuche der Kategorie A zu verhindern oder potenzielle
Verluste und die Notwendigkeit drastischer SeuchenbekampfungsmalRnahmen zu
vermeiden, konnen die Mitgliedstaaten beschliel3en, eine Praventivimpfung gegen eine
Seuche der Kategorie A durchzufihren, auch wenn diese in einem Land oder einer
Zone nicht aufgetreten ist. Zu diesem Zweck sollten in der vorliegenden Verordnung
spezifische Vorschriften festgelegt werden.

Die Impfung hat zwar ihren Nutzen bei der Prévention, Bekampfung und Tilgung
verschiedener Seuchen bewiesen, doch kann sie je nach Seuche und Art des
verwendeten Impfstoffs unter Umsténden eine zugrunde liegende Infektion maskieren
und die Zuverlassigkeit der Seuchentiberwachung beeintréchtigen. Daher sollten bei
der Durchfuhrung wvon Impfungen bestimmte begleitende MaBnahmen zur
Risikominderung bei der Verbringung von geimpften Tieren und aus diesen
gewonnenen Erzeugnissen getroffen werden.

Nach Abschluss einer Notschutzimpfung sollte eine Strategie zur Aufhebung der
Mallnahmen vorhanden sein, mit der die Mitgliedstaaten die Infektionsfreiheit
nachweisen und den Gesundheitsstatus wiedererlangen koénnen, den sie vor dem
Ausbruch der betreffenden Seuche der Kategorie A und der Durchfiihrung der
Impfung hatten. Eine solche Strategie zur Aufhebung der MalRnahmen sollte in einer
spezifischen verstirkten klinischen und labortechnischen Uberwachung wahrend des
im Voraus festgelegten Wiedererlangungszeitraums fur jede spezifische Seuche der
Kategorie A bestehen.

Fur jede Seuche der Kategorie A sollten spezifische Bedingungen fiir die
Durchfiihrung der Impfung festgelegt werden, und zwar in Bezug auf die Art der
verwendeten Impfstoffe, die GroRe der Impfzonen, die Zieltierpopulationen, die
Seuchenuberwachung, die Verbringungsbeschrdnkungen fur Tiere und aus diesen
gewonnene Erzeugnisse sowie die Wiedererlangungszeitrdume. Dies gilt fiir Seuchen,
fir die ausreichende Erfahrungen und Daten aus der Anwendung der vor dem
Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2016/429 geltenden Vorschriften, aus aktuellen
Gutachten der Europaischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) oder aus den
einschldgigen Kapiteln des Gesundheitskodex fiir Landtiere der Weltorganisation fiir
Tiergesundheit (WOAH) und des Handbuchs mit Normenempfehlungen zu
Untersuchungsmethoden und Vakzinen fir Landtiere der WOAH vorliegen. Fir
Seuchen, zu denen keine ausreichenden Erfahrungen und Daten vorliegen, kdnnen
derzeit keine seuchenspezifischen Malinahmen festgelegt werden. Fir diese Seuchen
sollten die allgemeinen Vorschriften der vorliegenden Verordnung gelten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

1)

Teil |
Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

Diese Verordnung erganzt die Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/429 fir die
Verwendung von Tierarzneimitteln in der Union im Hinblick auf die Pravention und
Bekampfung der in Artikel 9 Absatz 1 Buchstaben a und b der Verordnung (EU)
2016/429 gelisteten Seuchen bei gehaltenen und wild lebenden Land- und
Wassertieren (im Folgenden ,, Tiere*). Insbesondere enthélt die Richtlinie:
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@)

a)  Verbote und Beschrankungen der Verwendung bestimmter Tierarzneimittel bei
Tieren zur Pravention und Bekdmpfung von Seuchen der Kategorien A und B;

b)  Vorschriften fur die Verwendung von Impfstoffen bei Tieren zur Pravention
und Bek&mpfung von Seuchen der Kategorie A und bestimmter Seuchen der
Kategorie B;

c) Malnahmen zur Risikominderung, damit die Ausbreitung von Seuchen der
Kategorie A durch geimpfte Tiere oder durch Erzeugnisse, die von solchen
Tieren stammen, verhindert wird;

d)  Vorschriften fiir die Uberwachung von Seuchen der Kategorie A nach der
Verwendung von Impfstoffen bei Landtieren zur Préavention und Bekampfung
dieser Seuchen.

Diese Verordnung gilt nicht fiir die Verwendung der in Absatz 1 genannten
Tierarzneimittel fir wissenschaftliche Studien oder fir die Zwecke ihrer
Entwicklung und Testung gem&lR Artikel 46 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2016/429.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) ,Seuche der Kategorie A“ eine gelistete Seuche gemil3 Artikel 9 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/429, die normalerweise nicht in der
Union auftritt und fir die unmittelbare TilgungsmaRnahmen ergriffen werden
mussen, sobald sie nachgewiesen wird;

b) ,.Seuche der Kategorie B“ eine gelistete Seuche gemil Artikel 9 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EU) 2016/429, die in allen Mitgliedstaaten
bekampft werden muss, mit dem Ziel, sie in der gesamten Union zu tilgen;

c) ,.Notsuppressivimpfung* eine Impfstrategie, dic von der zustindigen Behorde
bei gehaltenen Landtieren zur Prévention und Bekdmpfung von Seuchen der
Kategorie A gemal3 Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i durchgefiihrt wird;

d) ,Notschutzimpfung* eine Impfstrategie, die von der zustidndigen Behdrde bei
gehaltenen Landtieren zur Pravention und Bek&mpfung von Seuchen der
Kategorie A gemaR Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii durchgefuhrt wird;

e) ,Notimpfung wild lebender Landtiere” eine Impfstrategie, die von der
zustandigen Behorde bei wild lebenden Landtieren zur Prdvention und
Bekampfung von Seuchen der Kategorie A gemal Artikel 7 Absatz 1
Buchstabe a Ziffer iii durchgefuhrt wird;

f)  ,Priaventivimpfung” einec Impfstrategie, die von der zustdndigen Behorde zur
Prévention und Bek&mpfung von Seuchen der Kategorie A geméal3 Artikel 7
Absatz 1 Buchstabe b durchgefuhrt wird,;

g) ,Impfzone“ eine Zone, in der ein Impfstoff gelisteten Arten zum Zwecke der
Prévention und Bekampfung von Seuchen der Kategorie A verabreicht wird;

h) ,Impfzonen-Peripherie“ eine Zone um die Impfzone herum, in der keine
Impfung zum Zwecke der Prévention und Bek&mpfung von Seuchen der
Kategorie A zuldssig ist und in der zur Erkennung dieser Seuchen eine
verstarkte Uberwachung durchgefiihrt wird;
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i)  ,bestitigter Ausbruch® einen gemdB Artikel 9 Absdtze 2, 3 und 4 der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/689 bestatigten Ausbruch;

1) . Wiedererlangungszeitraum* den Zeitraum, der erforderlich ist, damit eine
Impfzone den Tiergesundheitsstatus, den sie vor Durchfiihrung der Impfung
gegen eine Seuche der Kategorie A innehatte, durch den Nachweis
wiedererlangt, dass die Seuche der Kategorie A nicht mehr aufgetreten ist,
nachdem eine Notschutzimpfung gegen die Seuche durchgefiihrt worden war;

K) ,.Schutzzone* eine gemill Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe a der Delegierten
Verordnung (EU) 2020/687 eingerichtete Schutzzone;

I) ,,Uberwachungszone“ eine gemiB Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe b der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 eingerichtete Uberwachungszone;

m) ,Rind“ ein Huftier der Gattungen Bison, Bos (einschlielich der
Untergattungen Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) und Bubalus (einschlieBlich
der Untergattung Anoa) und seine Kreuzungen;

n) ,,Schaf* ein Huftier der Gattung Ovis und seine Kreuzungen;
0) ,Ziege" ein Huftier der Gattung Capra und seine Kreuzungen;

p) ,,Camelidae“ Huftiere der in Anhang Ill der Verordnung (EU) 2016/429
gelisteten Familie der Camelidae;

gq) ,.Schwein“ ein Huftier der in Anhang Ill der Verordnung (EU) 2016/429
gelisteten Familie der Suidae;

r)  ,,Equiden” Einhufer der Gattung Equus (einschlieRlich Pferden, Eseln und
Zebras) und ihre Kreuzungen; ¢

s) ,Eintagskiiken“ Gefliigel, das nicht élter als 72 Stunden ist.

Zusétzlich  zu den  Begriffsbestimmungen in  Absatz1l gelten die
Begriffsbestimmungen fiir ,, Tierarzneimittel”, ,,immunologische Tierarzneimittel*
und ,,antimikrobielle Wirkstoffe* gemdfl Artikel 4 Nummernl, 5 und 12 der
Verordnung (EU) 2019/6.

Artikel 3

Verbote und Beschrankungen fir die Verwendung von Impfstoffen bei Tieren zur Pravention

1)

@)

und Bekdmpfung von Seuchen der Kategorie A und bestimmter Seuchen der Kategorie B

Die Mitgliedstaaten konnen die Verwendung von Impfstoffen bei Tieren zur
Préavention und Bekampfung von Seuchen der Kategorie A, mit Ausnahme der in
Anhang | Teil 1 aufgefuhrten Seuchen, nur unter der Aufsicht der zustidndigen
Behorde zulassen, und wenn sie verwendet werden:

a) im Rahmen der amtlichen MaRnahmen, die von der zustdndigen Behorde zur
Prévention und Bekampfung dieser Seuchen ergriffen wurden,

b)  unter den in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen.

Die in Unterabsatz 1 festgelegten Bedingungen fir die Verwendung von Impfstoffen
gegen Seuchen der Kategorie A gelten nicht fir bestimmte Verwendungen von
Impfstoffen gegen eine Infektion mit dem Virus der Newcastle-Krankheit,
insbesondere fiir routinemalige Vorsichtsmalinahmen oder fur die Verwendung im
Rahmen des Handels, die die Mitgliedstaaten aullerhalb der amtlichen
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Seuchenpraventions- und -bekdampfungsmalBnahmen gemall Absatz 1 fur andere
Zwecke als die Reaktion auf einen Ausbruch genehmigen kdnnen.

(3) Die Mitgliedstaaten kodnnen die Verwendung von Impfstoffen bei Tieren zur
Préavention und Bekampfung von Seuchen der Kategorie B, mit Ausnahme der in
Anhang | Teil 2 aufgefuihrten Seuchen, bei den gelisteten Tierarten zulassen, flr die
die entsprechenden Seuchen in Kategorie B eingestuft wurden.

Artikel 4
Verbote und Beschrankungen der Verwendung bestimmter Tierarzneimittel, die keine
Impfstoffe sind, bei Tieren zur Pravention und Bekampfung von Seuchen der Kategorien A
und B

Die Mitgliedstaaten untersagen die Verwendung der folgenden Tierarzneimittel bei Tieren zur
Pravention und Bekdmpfung von Seuchen der Kategorien A und B, soweit sie nicht zur
Prévention und Bekdmpfung der in Anhang I Teil 3 aufgefuihrten Seuchen verwendet werden
und ihre Verwendung im Einklang mit den dort genannten Bedingungen steht:

a) immunologische Tierarzneimittel zur Diagnose des Immunitéatszustandes von Tieren,

b) Hyperimmunserum,

C) inaktivierte immunologische Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6,

d) antimikrobielle Wirkstoffe.
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TEIL 11

Vorschriften flr die Verwendung von Impfstoffen zur

Pravention und Bekdmpfung von Tierseuchen der
Kategorie A

Kapitel 1
Voraussetzungen

Artikel 5

Voraussetzungen fur die Verwendung von Impfstoffen zur Pravention und Bekdmpfung von

1)

@)

Seuchen der Kategorie A bei Land- und Wassertieren

Die zustandige Behorde kann geméalR Artikel 3 Absatz 1 Uber die Verwendung von
Impfstoffen bei Tieren zur Prévention und Bek&mpfung von Seuchen der
Kategorie A entscheiden, sofern:

a)  sie zur Untermauerung dieser Entscheidung eine Bewertung durchgefiihrt hat,
bei der mindestens die in Anhang Il Teil 1 genannten Kriterien sowie die in
Artikel 46 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/429 genannten Kriterien
bertcksichtigt wurden,

b) die Impfstoffe nach einem amtlichen Impfplan verwendet werden, der die
Anforderungen gemaR Artikel 6 erfillt.

Die zustédndige Behorde kann die Bewertung gemaR Absatz 1 Buchstabe a nach den
vereinfachten Regeln gemal Anhang Il Teil 2 durchfihren, wenn sie die
Impfstrategie geméal Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i anwendet.

Artikel 6

Amtlicher Impfplan zur Pravention und Bekdmpfung von Seuchen der Kategorie A bei Land-

1)

(2)

@)

(4)

und Wassertieren und Informationspflichten der Mitgliedstaaten
Der amtliche Impfplan gemal Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b muss:

a)  mindestens die in Anhang Il Teil 1 genannten Informationen und MalRnahmen
im Einzelnen darstellen,

b)  unter der Aufsicht der zustdndigen Behorde durchgefuhrt werden und darf nur
im unbedingt erforderlichen Zeitraum durchgefiihrt werden.

Die zustdndige Behorde kann in den amtlichen Impfplan gemaR Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe b die vereinfachten Angaben geméalR Anhang Il Teil 2 aufnehmen, wenn
sie die Impfstrategie gemal} Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i durchfihrt.

Die zustdndige Behorde hélt den in Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b genannten
amtlichen Impfplan auf dem neuesten Stand, andert oder erganzt ihn, wobei sie die
Entwicklung seiner Durchfiihrung und die Entwicklung der epidemiologischen Lage
der Seuche berticksichtigt.

Der betreffende Mitgliedstaat legt den Ubrigen Mitgliedstaaten und der Kommission
Folgendes vor:
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b)

spatestens zwei Tage vor Beginn der Impfung mindestens die in Anhang IV
aufgefiihrten vorlaufigen Informationen,

den amtlichen Impfplan sowie dessen Anderungen und Aktualisierungen so
bald wie maglich, spatestens jedoch zwei Wochen nach Beginn der Impfung
bzw. nach Durchfuhrung der Anderungen oder Aktualisierungen.

(5) Die Kommission Uberpriift gemal Artikel 71 der Verordnung (EU) 2016/429 die in
Absatz 2 des genannten Artikels genannten nationalen MaRRnahmen, wie sie im
amtlichen Impfplan festgelegt sind, und handelt im Einklang mit dem genannten
Artikel.

Kapitel 2

Vorschriften fur die Durchfiihrung der Impfung von Landtieren

und Inkrafttreten

ABSCHNITT 1

IMPFSTRATEGIEN UND DAMIT VERBUNDENE SEUCHENUBERWACHUNG

Artikel 7

Impfstrategien zur Pravention und Bekdmpfung von Seuchen der Kategorie A bei Landtieren

@) Die zustandige Behorde kann gemél Artikel 3 Absatz 1 die folgenden Impfstrategien
zur Pravention und Bek&mpfung von Seuchen der Kategorie A bei Landtieren
durchfihren:

eine Notimpfung gemé&R Artikel 69 der Verordnung (EU) 2016/429, bei der es
sich um eine der folgenden Impfungen handeln kann:

a)

i)

eine Notsuppressivimpfung, die als Reaktion auf den Ausbruch einer
Seuche der Kategorie A durchgefiihrt wird, um deren Ausbreitung
einzudd@mmen, und die auf gehaltene Landtiere beschréankt ist, die geman
Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 zu t6ten sind, fur die jedoch die
Ausnahmeregelung gemaR Artikel 12 Absatz4 Buchstabe b der
genannten Verordnung gilt,

eine Notschutzimpfung, die als Reaktion auf den Ausbruch einer Seuche
der Kategorie A in einem der folgenden Félle durchgefuhrt wird:

bei infektionsgefahrdeten Landtieren, die in Betrieben in
betroffenen Mitgliedstaaten oder deren Zonen gehalten werden, in
denen gemaR Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 11 der Delegierten
Verordnung (EU) 2020/687 Seuchen der Kategorie A weder
bestatigt wurden noch ein Verdacht auf diese Seuchen besteht,

als Reaktion auf eine Anderung des Risikos der Einschleppung
einer Seuche der Kategorie A in einen nicht betroffenen
Mitgliedstaat oder eine nicht betroffene Zone dieses Mitgliedstaats,

bei betroffenen Equiden, fur die die Ausnahmeregelung geman
Anhang Il Nummer 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687
gilt,
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iii)  Notimpfungen bei wild lebenden Landtieren, die als Reaktion auf den
Ausbruch einer Seuche der Kategorie A durchgefiihrt werden,

b)  Préaventivimpfungen, bei denen ein Impfstoff gegen eine Seuche der
Kategorie A Landtieren in nicht betroffenen geografischen Gebieten zu
praventiven Zwecken verabreicht wird, die nicht unter die Notschutzimpfung
fallen.

(2) Die zustédndige Behorde kann die in Absatz 1 genannten Strategien gleichzeitig oder
nacheinander bei verschiedenen gehaltenen und wild lebenden Landtierpopulationen,
in verschiedenen geografischen Zonen und zu verschiedenen Zeitpunkten wahrend
eines Ausbruchs anwenden und die angewandten Strategien je nach Zone,
betroffener Art oder anderen bestimmenden Merkmalen abwandeln. In diesen Féallen
nimmt die zustdndige Behorde nach der Bewertung geméalR Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe a alle gleichzeitig oder nacheinander angewandten Strategien in den
amtlichen Impfplan auf.

Artikel 8
Vorschriften fur die Durchfihrung von Notsuppressivimpfungen

Bei der Durchfuhrung von Notsuppressivimpfungen gemaR Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffer i muss die zustandige Behorde

a) die Tiere, fur die die Ausnahmeregelung gemél Artikel 12 Absatz 4 Buchstabe b der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 gilt, unverziglich nach Bestatigung des/der
betreffenden Ausbruchs/Ausbriche impfen,

b) die schnellstmdgliche Tétung aller geimpften Tiere gemal Artikel 12 Absatz 1
Buchstabe a oder Artikel 12 Absatz 4 Buchstabe a der Delegierten Verordnung (EU)
2020/687 und im Rahmen der MaBnahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren
geméal Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe ¢ und Artikel 12 Absatz 2 der genannten
Delegierten Verordnung anordnen und Gberwachen.

Artikel 9
Vorschriften fur die Durchfiihrung von Notschutzimpfungen und Notimpfungen bei wild
lebenden Tieren

(1) Bei der Durchfihrung einer Notschutzimpfung geméal Artikel 7 Absatz 1
Buchstabe a Ziffer it und einer Notimpfung bei wild lebenden Tieren gemaR
Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer iii muss die zustandige Behorde

a) die Art des zu verwendenden oder vorrangig zu verwendenden Impfstoffs, die
Mindestimpfquote und die Zieltiere/-arten angeben,

b)  geografisch Folgendes festlegen:

i)  eine Impfzone, in der geimpft wird, um die Ausbreitung der Seuche der
Kategorie A aus betroffenen Gebieten in nicht betroffene Gebiete zu
verhindern,

i)  eine die Impfzone umgebende Impfzonen-Peripherie, in der nicht geimpft
werden darf und die sich in einem bestimmten Umkreis ber die
Impfzone hinaus erstreckt,

c) eine verstarkte klinische und labortechnische Uberwachung in den unter
Buchstabe b genannten Impfzonen und Impfzonen-Peripherien durchfihren:
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@)

(3)

(4)

(1)

@)

1)

@)

i) zur Bewertung der Wirksamkeit der Impfung in der Impfzone,

i) um mogliche neue Ausbriiche der Seuche in den Impfzonen und in der
Impfzonen-Peripherie festzustellen,

Iii) gemé&B Anhang I der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 in Bezug
auf die Probenahmeverfahren, die Diagnosemethoden und den Transport
der Proben,

iv) unter Auswahl der Diagnosemethoden in Abhédngigkeit von der Art des
verabreichten Impfstoffs.

Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b Ziffer ii kann die zustdandige Behd6rde
beschlieBen, bei der Durchfuhrung einer Notschutzimpfung in Zonen, in denen
weder ein Verdacht auf die betreffende Seuche der Kategorie A besteht noch diese
Seuche bestétigt wurde, und bei der Durchfihrung von Notimpfungen bei wild
lebenden Tieren keine Impfzonen-Peripherie einzurichten.

Liegt eine Impfzone oder eine Impfzonen-Peripherie gemal Absatz 1 Buchstabe b im
Hoheitsgebiet von mehr als einem Mitgliedstaat, so arbeiten die zustadndigen
Behorden dieser Mitgliedstaaten bei ihrer Einrichtung zusammen.

Sind in den Teilen1l und 2 der Anhdnge VII bis XIV seuchenspezifische
Bedingungen festgelegt, so fiihrt die zustdndige Behorde die MaRnahmen gemal
Absatz 1 nach MaRgabe dieser Bedingungen durch.

Artikel 10
Vorschriften fur die Durchfiihrung von Praventivimpfungen

Préaventivimpfungen dirfen nur zur Prdavention von Seuchen der Kategorie A
durchgefuhrt werden, fir die in Teil 5 der Anhange VII bis XIV spezifische
Bedingungen fiir die Praventivimpfung festgelegt sind, und sind unter Einhaltung
dieser Bedingungen durchzufihren.

Bei der Durchfuhrung von Praventivimpfungen gemaR Artikel 7 Absatz 1
Buchstabe b muss die zustandige Behorde

a) die Art des zu verwendenden oder vorrangig zu verwendenden Impfstoffs
angeben,

b)  eine verstarkte klinische und labortechnische Uberwachung

geméalR den einschldgigen seuchenspezifischen Bedingungen in Teil 5 der
Anhéange VII bis X1V durchflhren, sofern vorgesehen.

Artikel 11
Aufzeichnungs- und Meldepflichten fur Not- und Praventivimpfungen

Bei der Durchfuhrung von Not- und Praventivimpfungen stellt die zusténdige
Behdorde sicher, dass mindestens die in Anhang V aufgefuhrten Informationen tber
die Impfung aufgezeichnet werden.

Die zustédndige Behdrde legt den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission zu
den in Anhang VI Nummer 2 genannten Zeitpunkten und in der dort genannten
Mindesthdufigkeit einen Bericht (ber die Durchfuhrung der Impfung vor, der
mindestens die in Nummer 1l dieses Anhangs aufgefiihrten einschlagigen
Informationen enthélt.
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(1)

(2)

ABSCHNITT 2
RISIKOMINDERUNGSMABNAHMEN,
BESCHEINIGUNGSANFORDERUNGEN UND
WIEDERERLANGUNGSZEITRAUME

Artikel 12

Vorschriften bezlglich biologischer Sicherheit fir Not- und Praventivimpfungen

Bei der Durchfiihrung von Not- oder Praventivimpfungen stellt die zustandige
Behorde sicher, dass die folgenden Aufgaben unter der Aufsicht eines amtlichen
Tierarztes durchgeflhrt werden:

a)  Verteilung und Verabreichung des Impfstoffs,

b)  Riicksendung etwaiger Restmengen des Impfstoffs an die Vertriebsstelle oder
eine andere benannte Stelle mit Aufzeichnung der geimpften Betriebe, der
Anzahl der geimpften Tiere und der Anzahl der verwendeten Dosen.

Wahrend der Verabreichung des Impfstoffs und der Riickgabe von Restmengen des
Arzneimittels ergreift die zustdndige Behorde alle erforderlichen MaRnahmen, um
die mdgliche Ausbreitung von Seuchenerregern zu verhindern.

Artikel 13

Risikomindernde Malinahmen in der Impfzone bei der Durchfiihrung von Notschutzimpfungen

1)

@)

und Notimpfungen bei wild lebenden Tieren
Bei der Durchflihrung von Notschutzimpfungen verbietet die zustdndige Behdrde:

a) die Verbringung von Tieren und der von ihnen gewonnenen Erzeugnisse
gemal Teil 3 Nummer 1 der Anhé&nge VII bis XIV,

b) die Gewinnung des folgenden Zuchtmaterials von Tieren der in Teil 3
Nummer 2 der Anhé&nge VII bis XIV aufgefiihrten Arten:

i)  Samen,
i)  Eizellen,
iii)  Embryonen,

c) bei Fehlen seuchenspezifischer Bedingungen gemaR Teil 3 der Anhédnge VII
bis XIV die Verbringung von:

1) geimpften Tieren aus dem Betrieb, in dem sie geimpft wurden,

i)  Erzeugnissen von geimpften Tieren aus den Produktions- und/oder
Verarbeitungsbetrieben.

Abweichend von Absatz1 Buchstabea kann die zustandige Behorde die
Verbringung von geimpften Tieren aus dem Betrieb, in dem sie geimpft wurden,
genehmigen, wenn:

a) sie nach der Impfung im Rahmen des amtlichen Impfplans gemal Artikel 5
Absatz 1 Buchstabe b zwangsgetttet und zur Tétung an den ndchstgelegenen
geeigneten Ort verbracht werden

oder
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3)

4)

()

(6)

b) sie nicht nach der Impfung im Rahmen des amtlichen Impfplans gemaR
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b zwangsgetotet werden und sie entweder

i)  keinem Verbringungsverbot unterliegen
oder

i) sie einem Verbringungsverbot unterliegen, jedoch die einschldgigen
Bedingungen erfullen und die zustdndige Behdrde ihre Verbringung
gemall den Bedingungen in Teil 3 Nummer 3 der Anhénge VII bis XIV
genehmigt hat.

Abweichend von Absatz1 Buchstabea kann die zustandige Behorde die
Verbringung von Erzeugnissen von geimpften Tieren aus dem Erzeugungs- und/oder
Verarbeitungsbetrieb genehmigen, wenn:

a)  sie keinem Verbringungsverbot unterliegen
oder

b) die zustandige Behorde ihre Verbringung gemaR den Bedingungen in Teil 3
Nummer 3 der Anhénge VII bis XIV genehmigt hat.

Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b kann die zustandige Behorde die Gewinnung
des dort aufgefuihrten Zuchtmaterials genehmigen, wenn:

a)  es keinem Gewinnungsverbot unterliegt
oder

b) die zustandige Behorde die Gewinnung gemal? den Bedingungen in Teil 3
Nummer 3 der Anhénge VII bis XIV genehmigt hat.

Bei der Durchfuhrung von Notimpfungen bei wild lebenden Tieren wendet die
zustandige Behorde in der Impfzone die seuchenspezifischen Beschrankungen und
sonstigen risikomindernden MalRnahmen gemaf Teil 3 der Anhénge VI bis XIV fir
die betreffende Seuche an, soweit diese speziell fiir Notimpfungen bei wild lebenden
Tieren vorgesehen sind.

Die Beschrankungen und sonstigen risikomindernden MaRRnahmen geméald den
Absatzen 1 und 5 gelten in den Impfzonen zusétzlich zu den MaRnahmen, die gelten
fiir:

a)  Schutz- und Uberwachungszonen und gegebenenfalls weitere Sperrzonen, die
gemal Artikel 21 Absatz 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 im
Falle eines Ausbruchs einer Seuche der Kategorie A bei gehaltenen Landtieren
eingerichtet wurden, bis sie gemall den Artikeln 39 und 55 der genannten
Verordnung aufgehoben werden,

b) infizierte Zonen, die gemal Artikel 63 Absatz 1 der Delegierten Verordnung
(EU) 2020/687 im Falle eines Ausbruchs einer Seuche der Kategorie A bei
wild lebenden Tieren eingerichtet wurden, bis sie gemalR Artikel 67 der
genannten Verordnung aufgehoben werden,

c)  Sperrzonen, die im Rahmen von Sofortmalinahmen gemdaR den Artikeln 71,
257 und 258 der Verordnung (EU) 2016/429 eingerichtet wurden, sowie alle
gemall Artikel 71 Absatz 3 und Artikel 259 der genannten Verordnung
erlassenen Vorschriften, bis diese MaRnahmen aufgehoben werden.
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(7) Die in den Absétzen 1 und 5 genannten Mafnahmen gelten auch nach Aufhebung der
in Absatz 6 genannten MaRnahmen weiter.

Artikel 14
Risikomindernde MaRnahmen bei der Durchfiihrung von Praventivimpfungen

(1) Bei der Durchfiihrung von Préaventivimpfungen verbietet die zustdndige Behorde die
Verbringung geimpfter Tiere aus dem Betrieb, in dem sie geimpft wurden, und die
Verbringung von Erzeugnissen von geimpften Tieren aus dem Produktions- und/oder
Verarbeitungsbetrieb.

(2) Abweichend von Absatz 1 kann die zustandige Behdrde die Verbringung von
geimpften Tieren und der von ihnen gewonnenen Erzeugnisse aus dem Betrieb, in
dem sie geimpft wurden oder in dem sie erzeugt und/oder verarbeitet wurden,
genehmigen, wenn:

a) sie nicht in der Liste der Tiere und Erzeugnisse aufgefihrt sind, fur die ein
Verbringungsverbot gilt,

b) sie einem Verbringungsverbot unterliegen, aber die entsprechenden
Bedingungen erfiillen und die zustandige Behorde ihre Verbringung genehmigt
hat,

und zwar gemall den Bedingungen in Teil 5 der Anhédnge VII bis XIV, soweit
vorgesehen.

Artikel 15
Bescheinigungsanforderungen fir die Verbringung von gehaltenen Tieren und von ihnen
gewonnenen Erzeugnissen aus Impfzonen

Unternehmer dirfen Tiere und Erzeugnisse, auf die die Malinahmen geméal3 Artikel 13
Absatz 1 Anwendung finden, nur dann innerhalb eines Mitgliedstaats oder von einem
Mitgliedstaat in einen anderen Mitgliedstaat verbringen, wenn die zu verbringenden Tiere und
Erzeugnisse die einschlagigen Bedingungen geméalR Artikel 13 erfillen und eine
Veterindrbescheinigung  beigefiigt ist, die von der zustindigen Behorde des
Ursprungsmitgliedstaats ausgestellt wurde geman

a) Artikel 149 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/429 fiir gehaltene Landtiere,
b) Artikel 161 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/429 fur Zuchtmaterial,
C) Artikel 167 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2016/429 fir Erzeugnisse tierischen
uUrsprungs,
d) Artikel 22 Absatze 5 und 6 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 fur tierische
Nebenprodukte.
Artikel 16

Wiedererlangungszeitrdume nach der Notschutzimpfung

(1) Nach Durchfiihrung der Notschutzimpfung halt die zustdndige Behorde die
einschlagigen seuchenspezifischen Wiedererlangungszeitraume gemal Teil 4 der
Anhéange VII bis XIV ein, wahrend derer eine klinische und/oder labortechnische
Uberwachung zum Nachweis der Freiheit von einer Infektion mit dem betreffenden
Erreger in den Impfzonen und Impfzonen-Peripherien durchgefihrt wird.
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(2) Die in Absatz 1 genannte Uberwachung wird durchgefiinrt:
a)  im Einklang mit:

i)  den seuchenspezifischen Bedingungen gemal Teil 4 der Anhénge VII bis
X1V,

i)  Anhang | der Delegierten Verordnung (EU) 2020/687 in Bezug auf die
Probenahmeverfahren, die Diagnosemethoden und den Transport der
Proben,

b)  unter Berticksichtigung der Art des verabreichten Impfstoffs.

ABSCHNITT 3
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 17
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt zwanzig Tage nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brissel, den 28.11.2022

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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