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Verordnung
des Bundesministeriums
fur Erndhrung und Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung der Zweiten Verordnung iiber
bestimmte Impfstoffe zum Schutz vor der Blauzungenkrankheit

A. Problem und Ziel

Ausgehend von den Niederlanden sind seit Oktober 2023 Infektionen mit dem Virus der
Blauzungenkrankheit des Serotyps 3 (BTV-3) erstmalig auch in Deutschland, in Nord-
rhein-Westfalen und in Niedersachsen, aufgetreten. Die Ubertragung des BTV-3 findet
durch Gnitzen (kleine Micken) statt. Saisonbedingt kam das BTV-3-Seuchengeschehen
Uber den Winter 2023/2024 bis in das spate Frihjahr 2024 zur Ruhe. Mit zunehmender
Vektoraktivitdt hat sich die Seuche seit Juli 2024, wie prognostiziert, massiv ausgebreitet.
Bis Ende September 2024 haben alle Bundeslander BTV-3-Ausbriiche gemeldet.

Anders als bei den zurlickliegenden BTV-8-Geschehen (2006 bis 2011 beziehungsweise
2018 bis 2021) verursachen die aktuellen BTV-3-Infektionen insbesondere bei Schafen
deutliche klinische Symptome bis hin zu vermehrten Todesféallen. Bei Rindern sind die
klinischen Symptome weniger stark ausgepragt, allerdings ist ein deutlicher Riickgang der
Milchleistung zu verzeichnen.

Eine ursachliche Therapie fur die Blauzungenkrankheit gibt es nicht. Vor dem Hintergrund
der vektorbedingten Ubertragung ist die Impfung empfanglicher Tiere mit einem BTV-
serotypspezifischen Impfstoff jeweils das Mittel der Wahl zur Bekampfung der Seuche in
einem betroffenen Gebiet. Einen serotypuibergreifenden Schutz kénnen diese Impfstoffe
nicht bewirken.

Zu Beginn des Seuchengeschehens stand kein Impfstoff gegen BTV-3 zur Verfligung.
Drei Impfstoffhersteller haben bis zum Frihjahr 2024 neue Impfstoffe gegen BTV-3 zur
Anwendung bei Rindern und Schafen entwickelt, die bisher noch nicht zugelassen sind.
Nach aktuellen Expertenangaben kann frihestens im Verlauf des kommenden Jahres mit
einer BTV-3-Impfstoffzulassung gerechnet werden.

Nach Artikel 110 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 erlaubt das EU-Recht im Falle des
Ausbruchs einer in Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/429 genannten Krankheit, darun-
ter eine Infektion mit BTV, eine Gestattung der Anwendung von nicht in der Union zuge-
lassenen Impfstoffen durch eine zusténdige Behodrde. Von dieser Mdglichkeit haben
Deutschland (mit der Zweiten Verordnung Uber bestimmte Impfstoffe zum Schutz vor der
Blauzungenkrankheit vom 6. Juni 2024, im Folgenden ,BTV-3-Impfgestattungs-
verordnung®) sowie mehrere betroffene EU-Mitgliedstaaten (die Niederlande, Belgien und
Frankreich) Gebrauch gemacht. Nach dem Inkrafttreten der BTV-3-Impfgestattungs-
verordnung hat sich im Zuge der Anwendung der gestatteten BTV-3-Impfstoffe bestatigt,
dass sie bei einer fachgerechten Durchfihrung der Impfung einen wirksamen Schutz
empfanglicher Tiere vor schweren Erkrankungen und Todesféllen bieten. Auf diese Weise
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kdnnen gravierende wirtschaftliche Schaden, die den Tierhaltenden im Zusammenhang
mit einem BTV-3-Ausbruch entstehen konnen, insbesondere durch Tierverluste, Produkti-
onseinbriiche beziehungsweise -verluste sowie Kosten flr tierarztliche Behandlungen
erkrankter Tiere, vermieden werden. Die Ausbreitung des BTV-3-Geschehens in zuvor
nicht betroffene Lander wurde zwar nicht verhindert (Um dies zu erreichen, hatten die
Impfungen insgesamt zeitiger durchgefiihrt und ein gréRerer Anteil der empfanglichen
Tierpopulationen geimpft werden mussen.). Die 6stlichen Lander sind jedoch bislang we-
niger stark von BTV-3-Ausbriichen betroffen.

Mit Eintreten der kalten Jahreszeit ist aufgrund des Rickgangs der Vektoraktivitat mit ei-
ner erneuten Beruhigung des Seuchengeschehens zu rechnen. Von einem kompletten
Sistieren des Geschehens ist jedoch nicht auszugehen. Anders als im vergangenen
Herbst zirkuliert BTV-3 in allen Landern. Neue BTV-3-Infektionen sind daher auch in der
kalten Jahreszeit nicht auszuschlie3en.

Vor diesem Hintergrund und mit Blick auf die im kommenden Jahr zu erwartende erneute
BTV-3-Infektionswelle, insbesondere in bislang nicht stark betroffenen Gebieten, ist die
Sicherstellung einer kontinuierlichen Anwendungsmaéglichkeit der BTV-3-Impfstoffe drin-
gend erforderlich.

Weil zwischenzeitlich Klarheit dariber besteht, dass zugelassene BTV-3-Impfstoffe fri-
hestens im Verlauf des nachsten Jahres verfligbar sein werden, muss zur Uberbriickung
der Zeitspanne zwischen dem Auslaufen der Zweiten Verordnung Uber bestimmte Impf-
stoffe zum Schutz vor der Blauzungenkrankheit am 6. Dezember 2024 und dem Zeit-
punkt, ab dem zugelassene BTV-3-Impfstoffe zur Verfligung stehen, ihre weitere Anwen-
dung mittels Gestattung nach Artikel 110 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 ermog-
licht werden.

B. Losung

Erlass der vorliegenden Verordnung.

C. Alternativen

Angesichts des fortgesetzten BTV-3-Seuchengeschehens in Deutschland und der im
kommenden Jahr zu erwartenden erneuten Infektionswelle sowie des bisher nicht abseh-
baren Termins der Zulassung eines BTV-3-Impfstoffes, ist der Erlass dieser Verordnung
alternativios, um eine kontinuierliche weitere Anwendung der BTV-3-Impfstoffe zum
Schutz empfanglicher Tiere zu gewahrleisten. Dadurch kann sichergestellt werden, dass
die notwendigen Ressourcen (Impfstoffe, Tierarztliche Versorgung) allen Tierhaltenden
flachendeckend stets zur Verfligung stehen und dass der Anteil der BTV-geimpften Tiere
in der empfanglichen Tierpopulation (Impfabdeckung) kontinuierlich ansteigen kann.
Dadurch wird nicht nur der Schutz einzelner Tiere vor schwerer Erkrankung gegebenen-
falls auch mit Todesfolge sichergestellt werden, dies dient auch dazu, einer weiteren
massiven Verbreitung der Seuche innerhalb Deutschlands im Zuge der nachsten Infekti-
onswelle im Jahr 2025 und den damit verbundenen wirtschaftlichen Schaden entgegen-
zuwirken.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Kommunen werden nicht mit Kosten belastet.
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E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Biirger

Fur Blrgerinnen und Burger entsteht kein Erfillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht kein neuer Erfillungsaufwand.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Fur die Wirtschaft entstehen keine neuen Blrokratiekosten aus Informationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir Bund, Lander und Kommunen entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

F. Weitere Kosten
Es entstehen keine weiteren Kosten.

Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind
nicht zu erwarten.
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bestimmte Impfstoffe zum Schutz vor der Blauzungenkrankheit

Bundeskanzleramt Berlin, 29. Oktober 2024
Staatsministerin beim Bundeskanzler

An die

Prasidentin des Bundesrates
Frau Ministerprasidentin
Manuela Schwesig

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit libersende ich die vom Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Zweiten Verordnung iiber
bestimmte Impfstoffe zum Schutz vor der Blauzungenkrankheit

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen Griiflen
Sarah Ryglewski
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Verordnung zur Anderung der Zweiten Verordnung iiber bestimmte
Impfstoffe zum Schutz vor der Blauzungenkrankheit

Vom ...

Auf Grund des § 11 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit Satz 3 des Tier-
gesundheitsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. November 2018 (BGBI.
| S. 1938) verordnet das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft:

Artikel 1

Anderung der Zweiten Verordnung liber bestimmte Impfstoffe
zum Schutz vor der Blauzungenkrankheit

§ 2 Satz 2 der Zweiten Verordnung Uber bestimmte Impfstoffe zum Schutz vor der
Blauzungenkrankheit vom 6. Juni 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 181) wird aufgehoben.

Artikel 2

Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Bei der Infektion mit dem Virus der Blauzungenkrankheit des Serotyps 3 (BTV-3) handelt
es sich um eine vektortibertragene Seuche. Als Ubertrager (Vektoren) dienen sogenannte
Gnitzen (Muckenart). Eine ursachliche Behandlung der Blauzungenkrankheit ist nicht mog-
lich.

In einem von der Seuche betroffenen Gebiet kann BTV-3 Uber infizierte Gnitzen, die mit
dem Wind verweht werden, sehr leicht Uber viele Kilometer weiterverbreitet werden. Ver-
bringungsbeschrankungen fur empfangliche Tiere dienen daher insbesondere dem Schutz
vor einer Ausbreitung der Seuche Uber weitere Entfernungen (>150 Kilometer) in nicht be-
troffene Gebiete. Innerhalb eines von BTV-3-Ausbrichen betroffenen Gebiets kdnnen Ver-
bringungsbeschrankungen fir empfangliche Tiere das Risiko der BTV-3-Ausbreitung in
noch nicht betroffene Betriebe lediglich reduzieren. In betroffenen Gebieten stellt die Imp-
fung gegen BTV-3 folglich die MalRnahme der Wahl zur Krankheitspravention und zur Ver-
hinderung oder Minimierung einer weiteren Ausbreitung der Seuche in bisher nicht be-
troffene Betriebe dar.

Die bisherige Anwendung der gestatteten BTV-3-Impfstoffe nach Inkrafttreten der BTV-3-
Impfgestattungsverordnung hat gezeigt, dass eine rechtzeitige fachgerechte Grundimmu-
nisierung empfanglicher Tiere mit den BTV-3-Impfstoffen diese Tierpopulationen vor den
schadlichen tiergesundheitlichen Auswirkungen einer BTV-3-Infektion durch schwere Er-
krankungen oder Todesfalle schuitzt. Dadurch werden mit BTV-3-Ausbriichen verbundene
wirtschaftliche Schaden, die den Unternehmern durch Tierverluste, Produktionseinbriiche
bzw. -verluste sowie Kosten fur tierarztliche Behandlungen entstehen, vermieden.

Seit dem 14. August 2024 hat ganz Deutschland den Status ,frei von einer Infektion mit
BTV* verloren. BTV-3-Infektionen wurden bis Ende September 2024 in allen Landern be-
statigt. Anders als im Herbst/Winter 2024 zirkuliert das BTV-3 in allen Landern, wenn auch
auf geringem Niveau in der kalten Jahreszeit. Insbesondere in den zuvor wenig betroffenen
Landern und Regionen ist mit einer erneuten massiven Infektionswelle im Jahr 2025 zu
rechnen.

Durch eine fortwahrende Gestattung der BTV-3-Impfstoffanwendung kann gewahrleistet
werden, dass alle empfanglichen Tiere mit BTV-3-Impfstoffen versorgt werden kénnen und
in den kommenden Monaten ein ausreichender Impfschutz in den empfanglichen Tierpo-
pulationen aufgebaut werden kann, bevor sich das BTV-3-Geschehen saisonal erneut ver-
starkt. Mégliche mit einer spontanen Zunahme der Fallzahlen verbundene Versorgungs-
engpasse (z. B. eine mangelnde Verflugbarkeit von Tierarzten) lassen sich somit vermeiden.
Eine bessere Planbarkeit und wirtschaftliche Sicherheit ist dadurch fir alle Beteiligten, die
Impfstoffhersteller eingeschlossen, sichergestellt.

Der vorliegende Entwurf einer Verordnung dient der lickenlosen Verlangerung der Mog-
lichkeit, empfangliche Tiere in Deutschland weiterhin mit geeigneten BTV-3-Impfstoffen zu
impfen, flr die noch keine Zulassung in der Union erteilt wurde. Die nationale Gestattung
greift nur solange, bis ein entsprechender in der Union zugelassener Impfstoff zur Verfi-
gung steht.
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Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem vorliegenden Entwurf einer Verordnung wird weiterhin von der Regelung des Arti-
kels 110 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 Gebrauch gemacht, im Falle eines Aus-
bruchs einer in Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/429 genannten Krankheit oder einer
neu auftretenden Krankheit gemaf} Artikel 6 jener Verordnung die Anwendung eines in der
Union nicht zugelassenen immunologischen Tierarzneimittels zu gestatten.

Aus epidemiologischen Erwagungen ist ein schnellstmoglicher Erlass der Verordnung an-
zustreben, um eine kontinuierliche Versorgung mit BTV-3-Impfstoffen solange zu gewahr-
leisten bis zugelassene BTV-3-Impfstoffe zur Verfigung stehen.

1l. Exekutiver FuBabdruck

V. Alternativen

Die Regelung des Sachverhalts mittels einer unbefristeten Verlangerung der BTV-3-Impf-
gestattungsverordnung ist vor dem Hintergrund des bestehenden BTV-3-Geschehens und
der zu erwartenden erneuten bzw. weiteren Ausbreitung der Seuche im kommenden Jahr
zur schnellstmdglichen Schaffung einer fortbestehenden Impfmaoglichkeit fir empfangliche
Tiere alternativios. Eine erneute Befristung der BTV-3-ImpfgestattungsV ist vor dem Hinter-
grund, dass friihestens im Verlauf des Jahres 2025 mit einer BTV-3-Impfstoffzulassung ge-
rechnet werden kann und ein genauer Termin fur eine solche Zulassung nicht vorherzusa-
gen ist, sowie ihrer auf die Situation des Nichtvorhandenseins eines in der Union zugelas-
sen BTV-3-Impfstoffes limitierten Geltung, zielfihrend. Andere Mdglichkeiten zur Ermdgli-
chung der Impfung mit BTV-3-Impfstoffen (Zulassung unter au3ergewohnlichen Umstan-
den, regulare Zulassungsverfahren von monovalenten Impfstoffen, Zulassung eines BTV-
3-Impfstoffes im sog. Multistrain-Verfahren) sind grundsatzlich moéglich und werden teil-
weise auch verfolgt, jedoch ermdglicht keine dieser Alternativen eine Schaffung der
Impfmaoglichkeit in einem Zeitfenster, das der gegenwartigen Situation und zu erwartenden
zuklnftigen Dynamik des BTV-3 Geschehens gerecht wird.

V. Regelungskompetenz

Die Verordnung wird gestutzt auf § 11 Absatz 4 des Tiergesundheitsgesetzes.

VL. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen

Artikel 110 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 erlaubt es den Mitgliedstaaten unter den
dort genannten Voraussetzungen die Anwendung eines in der Union nicht zugelassenen
immunologischen Tierarzneimittels zu gestatten.

VIl. Regelungsfolgen

Mit dem vorliegenden Entwurf entstehen keine neuen Verpflichtungen fir Unternehmen. Es
wird die Moéglichkeit zur Impfung empfanglicher Tiere gegen BTV-3 fortgefiihrt. Dies dient
dem Schutz der geimpften Tiere vor einer Infektion mit BTV-3 und einer Verhinderung einer
schweren Symptomatik sowie von Todesfallen empfanglicher Tiere im Falle einer BTV-3-
Infektion sowie der Minimierung des Risikos wirtschaftlicher Schaden, die in Betrieben, die
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solche Tiere halten im Zusammenhang mit einem BTV-3-Ausbruch entstehen kdnnen. Auf
die Verantwortung der Unternehmer fur die Gesundheit ihrer Tiere nach Artikel 10 der Ver-
ordnung (EU) 2016/429 wird hingewiesen. Da die Impfung freiwillig ist, kann derzeit nicht
mit Sicherheit gesagt werden, wie viele Unternehmer von dieser Impfmdglichkeit tatsachlich
Gebrauch machen werden. Seit Inkrafttreten der BTV-3-Impfgestattungsverordnung wur-
den insgesamt 2.103.780 Impfungen bei Rindern und 990.821 Impfungen bei Schafen mit
den gestatteten BTV-3-Impfstoffen durchgefiuhrt (Quelle HIT, Stand der Abfrage:
14.10.2024). Angesichts der schweren Auspragung der Symptomatik bei BTV-3-Infektionen
bei empfanglichen Tieren, insbesondere bei Schafen, und den wirtschaftlichen Schaden,
die den Unternehmern zum Teil entstanden sind, hat die Bereitschaft der Unternehmer, ihre
Tiere impfen zu lassen, im Verlauf des BTV-3-Seuchengeschehens zugenommen. Mit einer
fortgesetzt hohen Impfbereitschaft bzw. einer weiteren Zunahme der Impfbereitschaft wird
gerechnet.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprifung geman § 44 Absatz 1 Satz 4 der gemeinsamen Geschéaftsord-
nung der Bundesministerien ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne der
Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie dauerhaft tragfahig, da die Verordnung dem Schutz vor
der Ausbreitung und Ubertragung von Tierseuchen dient. Dadurch wird dem Erhalt der Ar-
tenvielfalt gedient und die Erreichung der Ziele des Nachhaltigkeitsindikators 15.1 geférdert.
Ferner wird hierdurch dem Prinzip einer nachhaltigen Entwicklung Nummer 3.b Rechnung
getragen, wonach Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit und
die Natur zu vermeiden sind.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund, Lander und Kommunen werden nicht mit Kosten belastet.

4. Erfiillungsaufwand

Fir Bund, Lander und Kommunen entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Fur Blrgerinnen und Burger sowie der Wirtschaft entsteht kein neuer Erfillungsaufwand.

5. Weitere Kosten

Es entstehen keine weiteren Kosten. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Ein Gleichwertigkeitscheck ist erfolgt. Gleichwertige Lebensverhaltnisse sind nicht betrof-
fen.

VIIl. Befristung; Evaluierung

Die vorgesehene Geltungsdauer der Verordnung ist unbefristet. Ab dem Zeitpunkt, zu dem
in der Union zugelassene Impfstoffe gegen BTV-3 zur Verfligung stehen, gilt die Gestattung

der Anwendung der nicht zugelassenen Impfstoffe nicht mehr. Aktuell werden Zulassungs-
verfahren fur BTV-3-Impfstoffe angestrebt und vorbereitet. Die Zulassungsverfahren selbst
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sind sehr umfassend und kdénnen viele Monate dauern. Ein genauer Zeitpunkt, ab welchem
zugelassene Impfstoffe gegen BTV-3 zur Verfugung stehen, ist nicht absehbar.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Zweiten Verordnung iiber bestimmte Impfstoffe zum
Schutz vor der Blauzungenkrankheit

Dieser Artikel hebt die bis zum 6. Dezember 2024 befristete Geltungsdauer der BTV-3-
ImpfgestattungsV auf. Die Gestattung nach der BTV-3-ImpfgestattungsV gilt nur fur den
Fall, dass in der Union kein zugelassener Impfstoff zur Verfiigung steht. Sobald ein zuge-
lassener Impfstoff zur Verfligung steht, gilt die Gestattung nicht mehr. Die Bestimmung ei-
nes bestimmten Datums fir das AuBerkrafttreten der BTV-3-ImpfgestattungsV ist daher
nicht nétig. Die unbefristete Geltung der Verordnung stellt sicher, dass empfangliche Tiere
solange weiterhin mit den drei BTV-Impfstoffen geimpft werden kénnen, bis ein zugelasse-
ner BTV-3-Impfstoff zur Verfigung steht. Damit ist auch der Fall méglicher Verzégerungen
bei Zulassungsverfahren von BTV-3-Impfstoffen abgedeckt.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Das Inkrafttreten bedarf keines zeitlichen Vorlaufs fir den Vollzug oder die Wirtschaft. Ein
schnellstmdgliches Inkrafttreten ist notwendig, um eine luckenlose Verlangerung der BTV-
3-ImpfgestattungsV sicherzustellen.
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