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HPAI - Uberwachung in der EU

Uberwachungsprogramm in der Union (USP) fur Aviare Influenza

Uberwachung auf HPAI innerhalb einer Sperrzone nach einem
Ausbruch

Uberwachung nach HPAI-Impfung




Warum USP?

« Bedrohung der Gesundheit von Mensch und Tier im gesamten Gebiet der
Union

* mogliche schwerwiegende wirtschaftliche Folgen
 anfallig flr Veranderungen des Seuchenprofils und -risikos
« Seucheneinschleppung mit infizierten Wildvdgeln

« Erlangung grundlegender Informationen durch Seuchentberwachung — far
die Risikobewertung und ggf. Anpassung der Risikominderungsmalinahmen

(HP)AI erfillt all diese Kriterien und kommt fiir ein Uberwachungsprogramm in
der Union in Frage.




Was ist das EU Uberwachungsprogramme fiir HPAI?

Geografischer Geltungsbereich: in allen Mitgliedstaaten, im gesamten Hoheitsgebiet

Zieltierpopulation: gelistete Arten (Wildvogel und Gefliigel) + nicht gelistete Arten (z.B.
Saugetiere)

Ziele:
* Friherkennung der HPAI bei Gefligel und Wildvogeln
« Nachweis von HPAI bei Geflligelarten, die keine klaren klinischen Symptome aufweisen
» Nachweis von LPAI, die sich zwischen Bestdnden ausbreiten kGnnen
* Beitrag zur Verbesserung der Kenntnisse tber zoonotische Risiken (z.B. Saugetiere)
Probenahmen und Labormethoden:

« Anzahl der Betriebe/Frequenz/Tests
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Uberwachung im Zusammenhang mit Ausbriichen bei
gehaltenen Vogeln

Besuche amtlicher Tierarzte in Betrieben, in denen gelistete Arten gehalten
werden:

* in der Schutzzone: alle
* in der Uberwachungszone: stichprobenartig

v' Dokumentenprifungen, einschliel3lich Analyse der Produktions-, Gesundheits-
und Rickverfolgbarkeitsdatenséatze

v Kontrollen der Durchfihrung von Biosicherheits-MalRnahmen (zur Verhinderung
der Einschleppung oder Ausbreitung von Seuchen)

v' Entnahme von Proben fir Laboruntersuchungen, falls erforderlich
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Verstarkte Uberwachung bei Impfungen

Ziel/ Notschutzimpfung Praventivimpfung
Methode

Bewertung der Wirksamkeit der Impfung in der JA NEIN
Impfzone
Friherkennung von Ausbrichen in JA JA

Impfzone/Impfbetrieb
Besuche amtlicher Tierarzte in allen Betrieben in der mindestens einmal wahrend der Dauer der mindestens alle 30 Tage

Sperrzone/lmpfzone Sperrzone
Passive Uberwachung — virologische Untersuchung - virologische Untersuchung
— erforderlichenfalls aus - wdchentlich
Verdachtsgrinden - reprasentative Probenahme bei toten
Vogeln
Aktive Uberwachung — virologische Untersuchung - serologische oder virologische
— alle zwei Wochen - mindestens alle 30 Tage
— in allen geimpften Einrichtungen - mit 95 %-Zuverlassigkeit bei einer
— mit einem Konfidenzniveau von 95 % Pravalenz von 5 % in jeder
bei einer Pravalenz von 5 % epidemiologischen Einheit
Virologischer Test vor der Verbringung innerhalb NEIN - in Gefangenschatft gehaltene Vdgel
von 72 Stunden vor der Verbringung in einen anderen - Geflugel zur sofortigen Schlachtung

Mitgliedstaat



Ergebnis der Uberwachung: HPAI in Europa
bei Vogeln in den Jahren 2020-2023
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HPAI-Nachwels in den Seuchenperioden 2020-2024

Verteilung der Gesamtzahl der in Europa 2020-2021 2021-2022 2022-2023 2023-2024
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Zusammenfassung der HPAI-Epidemieperioden in Zahlen

2021-2022:

die schwerste HPAI-Epidemiesaison
jemals in der EU, mit der hochsten
Zahl von Ausbruchen bei Geflugel und
betroffenem Gefllgel

2022-2023:
selbst bei hdherer Zahl von
Ausbrtchen bei Wildvogeln, weniger

Geflugelausbriiche (Vverbesserung der
Biosicherheit und Vorbeugungs-
malRnahmen, z. B. geringere Dichte in
Hochrisikogebieten)

2023-2024:

weniger Ausbriche bei Wildvogeln
und Geflugel
geimpftes

Frankreich
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Impfen gegen Seuchen
der Kategorie A in der EU

Delegierte Verordnung (EU) 2023/361

Uber die Verwendung bestimmter Tierarzneimittel
zur Pravention und Bekampfung von Seuchen




Tiergesundheitsrecht —

Rechtsrahmen

DR 2018/1629 DR 2020/689

List of Surveillance,
eradication &
disease free

diseases

IR 2018/1882

IR 2020/2002
Categories of Disease

diseases notification/
reporting

IR 2020/690

Listing Union

Surveillance
Programmes &
Compartments

IR 2021/620
Listing of existing
disease free and

eradication

programmes (MSs
& zones)

T Terrestrial animals & hatching eggs

TPAO Terrestrial products of animal origin

Part I

DR 2020/687
Prevention &
control of Cat A, B
& C diseases

DR
Use of vet
medicinal products
for disease control

DR 2022/139
Management of
vaccine banks

IR 2022/140
Rules for vaccine banks

IR
Contingency plans

ANIMAL HEALTH LAW
Regulation (EU) 2016/429

Part IV.I

DR 2019/2035
Registration &
approval of
establishments &
traceability (T)

IR 2021/963
Registration &
identification of horses

IR 2021/520
Registration &
identification

(T except horses)

DR 2020/688
Movements withih

the EU (T)

DR 2020/2154
Movements within
the EU (TPAO)

A Aquatic animals D>

Delegated Regulation (DR)

APAO Aquatic products of animal origin

G Germinal products

Implementing Regulation (IR) or
Implementing Decision (ID)

Part IV

DR 2020/686
Approval of
establishments &
intra EU
movements (G)

IR 2020/999
Operators
application for
approval (G) &
Traceability (G)
(marking of straws)

Part IV.II

DR 2020/692
Entry into the
EU (T/A/G/
DR 2020/691 TPAO/ APAO)
Aquaculture animal
establishments &
transporters of

R EnimEls (1Y) IR 2021/404 List of

Third Countries

DR 2020/990
Movement of
aquatic animal (A)
and products (APAO)

IA 2021/2037
Derogation from registration
& for record keeping by
certain transporters (A)

ID 2021/260

Recognition of existing
national measures (A)

IR 2020/2235, IR 2021/2236, IR 2021/403 certificates movements within and entry into the Union animal health Certificates (T/ A/ G/

TPAO/APAO)

European
Commission



Ansatz

Vorschriften fur die Verwendung zur Vorbeugung und
und Bekampfung

Umsténde, unter Vorschiften fur die Verwendung von zur Vorbeugung

denen Impstoffe

SRR SEEE Gar und Bekampfung von Seuchen der Kategorie A

Kategorie A
verwendet werden
konnen
Vorbedingungen Bedingungen
verwendet werden _ Umsetzung MaRnahmen -
konnen (Seuchen Allgemeine ) + (Verbringungsverbote fiir Wlede;;eur Ir?enr%lrjlng des
der Kategorie A Vorschriften Uberwachung nach Tiere und Erzeugnisse) in Gesundheitsstatus
_und B) (ZB Risikominderungsma der Impfung der Impfzone
Rinderpest und

) nahmen
M,EL Cl:?ebriﬁ}grsliusm (Beschrankungen der

eroringunag-
complex)

—
Dieser Rechtsakt berthrt nicht den Geltungsbereich der Verordnung (EU) 2019/@
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= Commission
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Impfstrategien fur HPAI

Impfungen

e

Praventiv

» Biosicherhelt ist nach wie vor der Eckpfeiler der
Praventivmalinahmen zum Schutz von Geflugel vor HPAI-
Infektionen

» In allen Betrieben, in denen HPAI nachgewiesen wird, ist das

Ausmerzen immer noch eine obligatorische Mal3nahme.
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Besondere Vorschriften fur die Impfung
gegen HPAI

14

Impfstoffe

Verstarkte Uberwachung

die kein (attenuiertes) lebendes
Al-Virus enthalten

Allgemeines Verbringungsverbot fur
geimpftes Gefligel und Erzeugnisse vonv
geimpften Tieren

Ausnahmen fur die Verbringung unter
bestimmten Bedingungen

klinisch und Laboruntersuchungen
(amtliche Tatigkeit)

Bewertung der Wirksamkeit
(Notschutzimpfung)

Friherkennung einer Infektion mit
dem HPAI-Virus

Rickverfolgbarkeit/Bescheini
gungen

Notimpfung: Zertifikate flr Verbringungen
aus der Impfzone innerhalb eines
Mitgliedstaats und in andere Mitgliedstaaten
Schutzimpfung: Bescheinigungen flr
Geflugel und Bruteier bei Verbringung in
andere Mitgliedstaaten
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Allgemeines Verbringungsverbot fur geimpftes Geflugel und geimpfte Erzeugnisse

Ausnahmen fir die Verbringung unter bestimmten Bedingungen

Notschutzimpfung

Praventivimpfung

Schlachtgeflugel

Innerhalb einer Sperrzone
oder moglichst nahe

National

+

EU (Kontrolle vor der Verbringung durch amtliche Tierérzte und
virologische Untersuchung (fir Anseriformes) innerhalb von 72 Stunden +
Bescheinigung)

Geflugel National (Legebereit) Nationale
In Gefangenschaft Auf der Grundlage einer National
gehaltene Vogel Risikobewertung durch die +

zustandige Behorde

EU (Vorzulassung der zustandigen Behdrde vom Bestimmungsort und
virologischer Test innerhalb von 72 Stunden vor der Verbringung +
Bescheinigung)

Eintagskiken National National + EU (Zertifizierung)
Bruteier National National + EU (Zertifizierung)
Fleisch National National + EU-weit

Eier fur den National National + EU-weit
menschlichen

Verzehr

1o

1
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Entscheidungsfindung — Ablauf der Umsetzung

* Bewertung der Lage anhand spezifischer Kriterien (Anhang Il der Delegierten Verordnung (EU) 2023/361) }

*ENTSCHEIDUNG UBER DIE IMPFUNG (Auswahl! der Strategie usw.)

WGl ~Erstellung eines amtlichen Impfplans (gemal den Angaben gemald Anhang Ill der Delegierten
Staat Verordnung (EU) 2023/361)

« Ubermittlung vorlaufiger Informationen an die anderen Mitgliedstaaten und die KOM (mindestens 2 Tage vor Beginn der Impfung)
* EINLEITUNG DER IMPFUNG

Mitglied | Ubermittlung eines amtlichen Impfplans an die anderen Mitgliedstaaten und die KOM (spatestens zwei Wochen nach Beginn der
Staat Impfung)

Uberprifung der nationalen MaRnahmen im amtlichen Impfplan. Kann mit zusatzlichen MaRnahmen
gemal Artikel 71 der Verordnung (EU) 2016/429 handeln.

[ ~Seuchenspezifische Uberwachung — Risikominderungsmafinahmen )
(Anhang XIII der Delegierten Verordnung (EU) 2023/361)
Mitglied *Regelmaldige Ubermittlung von Berichten an die anderen Mitgliedstaaten und die KOM

Staat (Inhalt/Intervale gemal der Impfstrategie — Anhédnge V und VI der Delegierten Verordnung (EU) 2023/361) )
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HPAI-IMPFUNG —
Erfahrungen und Versuche

INn einigen EU-Mitgliedstaaten




Schutzimpfung bel Geflugel

A!\r;zahl der aktiven Betriebe pro Abteilung
MINISTERE ‘

DE LUAGRICULTURE < \LJL“

. . « . ET DE LA SOUVERAINETE <
Strateg|e e Praventivimpfung s
Mio. Y
e Enten (Barbarie, Mulard ey

und Pékin) Aér;]ztgﬂ'

e Gesamtes franzosisches

Festland (auBer Korsika) 2700
Anzahl ' e ,
. Betriebe @ - =
: e Ein Jahr ab Oktober S = 16-43
Zeltraum e o m awin Q —tier)
Référentiel : © IGN Données : DGAL/MASA B 247 - 482

Date d'édition : 05/09/2023
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MIMISTERE
DE L'AGRICULTURE

A Vaccination within a regulatory framework

Production flocks

Vaccination prohibited for breeding ducks
whose products

Vaccination mandatory (hatching eggs and day-old ducklings)

are exported to another Member State and
third countries.

Vaccination prohibited Vaccination prohibited
Vaccination prohibited Vaccination prohibited

European
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Der verwendete Impfstoff

= Der verwendete Impfstoff sollte
* Fur den HPAI-Klade-Stamm 2.3.4.4.b wirksam sein
* DIVA-Strategie ermoglichen unter Verwendung der NP ELISA-Serologie
« Uber eine Zulassung zur Verwendung verfiigen, die von der nationalen Tierarzneimittelagentur erteilt wurde.

= > https://www.anses.fr/fr/content/médicaments

Lagerung DIVA
von Haltbarkeit ELISA NP-
Impfstoffen Serologie

Applikationsfor Anzahl der

Impfstoff/Gerat m Primarinjektionen

Hahnchen: 1
Volvac BEST Al+ND PHéiir:]rjgr]ﬁgn Barbarie, M;Iard-Enten.
BOERHINGER . SC +5°C 24 Monate Ja
INGELHEIM Barbarie-Ente ga_b Tag 10)
Mulard-Enten Pékin Ducks: 2
(ab Tag 1)
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HPAI-Situation in Frankreich in der Epidemiesaison 2023-2024

Vergleich mit der vorangegangenen Saison:

= 10 Ausbriche der HPAI im Vergleich zu 345 im Vorjahr im
selben Zeitraum

= weniger Falle bei Wildtieren in den Jahren 2023/2024 als in
der vorangegangenen Saison

Angaben zu den 10 H5N1-Ausbrichen (Klade 2.2.3.4.b):

= 6 Putenzuchtbetriebe

LEGENDE

* Elevage
B Zone de surveillance
Zone de protection
[ Zone 4 risque particulier
I Zone 4 risque de diffusion

= 1 Legehennenbetrieb

0 100 200km¢
L —

= 1 Zuchtbetrieb mit Enten, nicht geimpft

= 2 epidemiologisch verbundene und geimpfte Barbarie-
Entenhaltungsbetriebe (,alt 74 Tage” und ,jung 24 Tage®)
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Schutzimpfung von Vogeln in Zoos

- cnamt
Niederlande od .
* Schutzimpfungsprogramm in 13 Zoos (seit Oktober 2023) £,
* Verwendeter Impfstoff: Nobilis Influenza HS5N2 Ehe
!

Spanien

* Schutzimpfungsprogramm in einem Zoo (seit Winter 2023/2024)
* Verwendeter Impfstoff: Nobilis Influenza H5N2

Irland -
« Schutzimpfungsprogramm in 4 Zoos
(seit Winter 2023/2024)
* Verwendeter Impfstoff: Nobilis Influenza H5N2

22 European
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Impfstoffversuche/-forschung

Niederlande

 Impfstoff-Effizienztest
bei Legehennen im
Hochsicherheitslabor
(2022)

Feldstudie bei
Legehennen
(September 2023-
2025) mit 2 HVT-

ltalien

Challenge

Laborversuche zur Wirksamkeit von
Impfstoffen bei Puten (seit 2022)

Testen verschiedener Impfstoffe in
verschiedenen Kombinationen (erste
Dosis, Auffrischungsimpfung) 50 days of age 100 days of age

Bewertung der Verringerung der

Virusausbreitung und des klinischen A/turkev/ltalvéﬁzmR9520-3/2021
. . 10°EID
und virologischen Schutzes (2.3.4.4b clade)

Vektor-Impfstoffen
» Mogliches Pilotprojekt

in kleinem Mal3stab ab Ungarn _ _ _

Ende 2024 in * Feldversuch bei Gansen im Zeitraum
Abhangigkeit von den 2022-2023

Ergebnissen der * Sicherheits- und Wirksamkeitstests im
Feldstudie Feld

» Al H5-Impfstoff (synthetische RNA)

* Impfung in der Briterei, Auffrischungs-
impfung im Alter von 4 Wochen

European
Commission
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HPAI| —
wissenschaftliche Beratung



Laufende Arbeiten der EFSA zur HPAI

Uberwachung der Aviaren Epidemiologische
B Influenza UbersichtsBerichte
« Jahresbericht Gber die

Epidemiologische Daten zu HPAI und

Ergebnisse der von den LPAI analysieren
Mitgliedstaaten durchgefihrten « Analyse des zeitlichen und raumlichen
Uberwachung (USP) Musters und der Risikofaktoren des

« 1x/Jahr seit 2019 Auftretens, der Ausbreitung und der

Persistenz des HPAI-Virus
« 4x/Jahr seit 2019
Wissenschaftliches Gutachten zur Impfung gegen

HPAI

Formlicher Auftrag der Kommission vom Juli 2022

Fragen zu: 7 Abgabe:
- Impfstoffe - veroffentlicht am 10. Oktober 2023,
- Impfstrategien | https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8271
- Uberwachung - veroffentlicht am 18. April 2024,
25 - Risikominderungsmafnahmen - https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8755 JIFS8

European
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Wissenschaftliches Gutachten — Impfstoffe
und Impfstratgien

» Impfstoffarten und -technologien

 Verfugbare Impfstoffe und Merkmale — Empfehlungen
« Antigenabstand — Empfehlungen

« Wirksamkeit von Impfstoffen — Empfehlungen

« Art des Impfstoffs und Haufigkeit der Verabreichung

 Impfszenarien

26
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Wissenschaftliches Gutachten — Uberwachung
nach der Impfung

« Empfehlungen zu Diagnosemethoden

» Schlussfolgerungen und Empfehlungen der Uberwachung fir:
o Fraherkennung in Betrieben (Legehennen, Puten und Enten) zur Friherkennung
o Fruherkennung und Nachweis der Seuchenfreiheit nach der Schutzimpfung
o Schatzung der Wirksamkeit der Impfung
o Bewertung des durch die Impfung ausgelésten Immunantwort

o geimpfte in Gefangenschaft gehaltene Vogel

27
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Wissenschaftliches Gutachten — MalRhahmen zur
Risikominderung

« Empfehlungen far:

o sichere Verbringung von geimpftem Gefltigel und von solchem Gefllgel
stammenden Bruteiern

o bei Durchfihrung von Not- oder Schutzimpfungen

28




Schlussfolgerungen



Schlussfolgerungen

« 2021/2022 war die bisher schwerste HPAI-Epidemiesaison bei Gefllgel in der EU,
wahrend die aktuelle Saison 2023/2024 in der EU bisher eher ruhig verlauft

* Risiko fur Geflugel ist nach wie vor gegeben (im Sommer v.a. Seevdgelkolonien,
Im Winter Zugvdgel)

* Biosicherheit bleibt Eckpfeiler der PraventivmalRnahmen zum Schutz von Gefllgel
vor HPAI, im Zusammenspiel mit UberwachungsmaBnahmen (Wildvogel + Geflligel)

« Paradigmenwechsel des EU Tiergesundheitsrechts bezlglich Impfen, mit ersten
Erfolgen in bestimmten Mitgliedstaaten

« EU Recht ermdéglicht Impfen als zuséatzliches Werkzeug zur Pravention und
Bekampfung von HPAI, Konform mit WOAH/OIE Normen

» Der Geflugelsektor in der EU ist nicht einheitlich, daher keine “passend fir alle”
Impfstrategie — das EU-Recht lasst den Mitglidstaaten die erforderliche Flexibilitat

um Uber das “Wie-Impfen oder Nicht-Impfen” gegen HPAI zu entscheiden
30
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