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Gesetzes Uber die Zusammenarbeit von Bund und Lé&ndern in Angelegenheiten der
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Die Vorlage ist von der Kommission der Europdischen Gemeinschaften am 24. August 2005
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Vom Umdruck der fremdsprachigen Finanzbogen ist abgesehen worden, sie werden als
Folgedokument an die Lander verteilt.
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BEGRUNDUNG

1. INHALT DES VORSCHLAGS

Griunde fur den Vorschlag und Ziele

Ziel dieses Vorschlags ist es, die Tiergesundheitsvorschriften fir den Handel
mit Tieren in Aquakultur, einschlieBlich der Vorschriften fir die Verhitung
und Bek&mpfung von Krankheiten, zu aktualisieren, neuzufassen und zu
kodifizieren, um die Wettbewerbsfahigkeit der gemeinschaftlichen
Aquakulturerzeuger zu verbessern.

Die Aquakultur ist vor allem fir die l&ndlichen Gebiete und Kustengebiete der
Gemeinschaft ein wichtiger Wirtschaftszweig. Im Jahr 2004 produzierte die
gemeinschaftliche Aquakulturwirtschaft Fische, Weichtiere und Krebstiere im
Werte von Uber 2,5 Mrd. €. Finanzielle Verluste infolge von Krankheiten (hohe
Mortalitat, verringertes Wachstum und Qualitatsverluste) werden jedoch auf
20 % des Produktionswertes geschatzt. Mit diesem Vorschlag sollen moderne,
gezielte Vorschriften einfihrt werden, um diese Kosten zu verringern. Schon
eine Kostensenkung um 20 % wirde eine Wertsteigerung von 100 Mio. €
jahrlich bedeuten.

Die jetzigen Vorschriften wurden vor zwanzig Jahren erarbeitet, als die EU aus
nur 12 Mitgliedstaaten bestand. Ihr Hauptziel lag darin, die damals wichtigsten
Agquakultursektoren der Gemeinschaft, namentlich die Salmoniden- (Forellen
und Lachs) und Austernzucht, zu schitzen. Diese Regelungen missen
aktualisiert werden, um dem mit der erweiteren EU einhergehenden gréReren
Spektrum an Aquakulturpraktiken und Arten und den bedeutenden
Entwicklungen innerhalb der Industrie, den in 15 Jahren der Anwendung der
geltenden Vorschriften gemachten Erfahrungen sowie wissenschaftlichen
Fortschritten auf diesem Gebiet Rechnung tragen. Eine Aktualisierung ist
auRerdem angezeigt, um das EU-Recht mit internationalen Ubereinkommen
und Normen (WTO/SPS- und OIE-Normen) in Einklang zu bringen.

Der Vorschlag steht in Einklang mit dem Legislativprogramm der Kommission
(2004/SANCO/0025).

Hintergrund

Mit dem Vorschlag werden die geltenden primérrechtlichen Vorschriften
(Richtlinien 91/67/EWG, 93/53/EWG und 95/70/EWG) aufgehoben und durch
eine einzige neue Richtlinie ersetzt. Mit dieser tiberfalligen Uberarbeitung und
Kodifizierung werden die geltenden Vorschriften fur die Aquakulturindustrie
der EU aktualisiert und ins 21. Jahrhundert gebracht. Sie werden vereinfacht
und modernisiert und somit flexibler, und den Mitgliedstaaten wird mehr
operative Verantwortung tbertragen, so dass beispielsweise auf regionaler und
ortlicher Erbene wirksame Malinahmen zur Verhitung und Einddmmung von
Krankheiten getroffen werden kdnnen.
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Unter den Vorschlag fallende Vorschriften
Die folgenden Rechtsakte werden durch den Vorschlag ersetzt:

- Richtlinie 91/67/EWG des Rates vom 28. Januar 1991 betreffend die
tierseuchenrechtlichen Vorschriften fiir die Vermarktung von Tieren und
anderen Erzeugnissen der Aquakultur;

- Richtlinie 93/53/EWG des Rates vom 24. Juni 1993 zur Festlegung von
MindestmalRnahmen der Gemeinschaft zur Beka&mpfung bestimmter
Fischseuchen;

- Richtlinie 95/70/EG des Rates vom 22. Dezember 1995 zur Festlegung
von MindestmalRnahmen der Gemeinschaft zur Bekdmpfung bestimmter
Muschelkrankheiten.

Die in diesen Richtlinien festgelegten allgemeinen Grundsatze werden
beibehalten.

Die zu den genannten Richtlinien erlassenen 13 Durchfuhrungs-
entscheidungen bleiben in Kraft, bis sie durch eine spezifische Entscheidung
aufgehoben oder durch eine auf der Grundlage des vorliegenden Vorschlags
erlassene Entscheidung ersetzt werden.

Ubereinstimmung mit anderen Politiken

Die Aquakultur fallt unter die Gemeinsame Fischereipolitik (GFP). Der
wichtigste Zusammenhang zwischen diesem Vorschlag und den GFP-
Vorschriften ist die Finanzierungsregelung (vgl. auch KOM(2004)497
endgultig). Es wird vorgeschlagen, dieselbe Grundregel anzuwenden, wie sie
bereits fur Landtierkrankheiten gilt, d.h. es miBRte auch Dbei
Wassertierkrankheiten eine Finanzhilfe der Gemeinschaft gewéhrt werden,
wenn das Gemeinschaftsrecht Tétungs-/TilgungsmaRnahmen vorsieht.

Der Vorschlag behdlt den in Rechtsvorschriften festgelegten Grundsatz bei,
wonach  Tiergesundheitsvorschriften ~ unbeschadet  nationaler  oder
internationaler Regeln fur die Erhaltung von Arten oder die Einfuhr nicht
einheimischer Arten gelten. Es konnen also strengere Vorschriften angewandt
werden, wenn dies aus Okologischer Sicht oder fir den Artenschutz
erforderlich ist. Der Vorschlag wirde somit der Richtlinie 92/43/EWG des
Rates zur Erhaltung der natirlichen Lebensrdume sowie der wildlebenden
Tiere und Pflanzen nicht zuwiderlaufen. Eine starkere Konzentration auf die
Seuchenverhiitung dirfte es den Mitgliedstaaten gestatten, mehr Mittel auf die
Verhitung zu verwenden und die Umweltauswirkungen der Aquakultur dank
Verringerung der Seuchenausbriiche einzuschrénken.

Fragen zur 6ffentlichen Gesundheit werden in diesem Vorschlag nicht geregelt,
da sie Teil des ,,Hygienepakets” sind. Die unter diesen Vorschlag fallenden
Krankheiten bzw. Krankheitserreger haben bekanntermal3en kein zoonotisches
Potenzial.
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Die artgerechte Haltung von Zuchtfischen fallt in den Rahmen der allgemeinen
Vorschriften der Gemeinschaft zum Schutz landwirtschaftlicher Nutztiere.
Wissenschaftliche ~ Empfehlungen  der  Européischen  Behorde  fir
Lebensmittelsicherheit und die Empfehlungen des Europarates zum Schutz von
Fischen (im Rahmen des Europaischen Ubereinkommens zum Schutz von
Tieren in landwirtschaftlichen Tierhaltungen) werden kiinftige Ma3nahmen in
diesem Bereich beeinflussen.

Die fur Drittlander geltenden Tiergesundheitsvorschriften werden im Prinzip
unverandert beibehalten.

2. KONSULTATION VON INTERESSENGRUPPEN UND
FOLGENABSCHATZUNG

Konsultation von Interessengruppen

Konsultationsmethoden, Hauptzielgruppen und allgemeines Profil der
Befragten

In den Jahren 2000 und 2001 haben im Rahmen des Beratenden Ausschusses
fur Fischerei und Aquakultur (ACFA) schriftliche Konsultationen
stattgefunden. In diesem Ausschuss sind die folgenden Organisationen
vertreten: die Vereinigung europdischer Adquakulturerzeuger (FEAP), die
Vereinigung européischer Weichtiererzeuger (EMPA/AEPM), der Ausschuss
der  berufsstandischen  landwirtschaftlichen  Organisationen der EU
(COPA/COGECA), der Europdische Gewerkschaftsbund (ETF) sowie
Nichtregierungsorganisationen  fir  Verbraucher und Umwelt. Die
Kommissionsdienststellen haben in der ACFA-Arbeitsgruppe 2 (Aquakultur)
regelmaRig tber die Projektentwicklung berichtet.

In den Jahren 2003, 2004 und 2005 haben bilaterale Besprechungen mit der
FEAP und der EMPA/AEPM stattgefunden.

Im September und Dezember 2004 gab es Konsultationen mit
Interessengruppen  und  Fachgruppensitzungen  mit  Vertretern  der
Mitgliedstaaten und der EFTA/EWR-Lander.

Reaktionen und ihre Beriicksichtigung

Den wichtigsten Kommentaren von Mitgliedstaaten und Interessengruppen
wurde bei der Erarbeitung des VVorschlags Rechnung getragen.

Fur die Interessengruppen ist es wichtig, dass die Richtlinie einen
Mechanismus  vorsient, der es Zuchtbetrieben ermdglicht, ihren
Gesundheitsstatus aufrecht zu erhalten und méglicherweise zu verbessern, und
der ihnen den Anreiz bietet, ihren Gesundheitsstatus im Interesse der
Erleichterung des Handels mit gesundheitlich unbedenklichen Erzeugnissen
bekannt zu machen. Die Einstufung in Gesundheitsklassen ist der einzige Weg,
eine  Verschlechterung des Gesundheitsstatus des gemeinschaftlichen
Wassertierbestands zu verhindern. Das Kilassifizierungskonzept wurde im
Vorschlag beriicksichtigt.
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Die finanzielle Entschadigung der Aquakulturindustrie fur Seuchentilgungs-
und -bek&mpfungsmalinahmen ist auch fir die Interessenvertreter von
Bedeutung und wird von der Kommission und den Mitgliedstaaten befurwortet.
Diese Zustimmung wird im Rahmen eines Vorschlags fur eine Verordnung des
Rates tiber den Europdischen Fischereifonds (KOM(2004) 497) weiter erortert.

Wurden Forderungen von Interessenvertretern nicht berticksichtigt, dann war
dies auf die internationalen Verpflichtungen der Gemeinschaft oder auf die
Erfallung von Umweltauflagen im Rahmen anderer Gemeinschaftsvorschriften
und insbesondere des WTO/SPS-Ubereinkommens und des européischen
Lebensmittelrechts zurtickzufiihren.

. Einholung und Berlcksichtigung von Fachwissen

Einbezogene wissenschaftliche Bereiche/Fachbereiche

Wassertiergesundheit.
Methodik

MaRgebliche wissenschaftliche Gutachten wurden im Vorschlagsentwurf
berucksichtigt.

Wichtigste konsultierte Organisationen/Sachverstandige

Die wissenschaftliche Grundlage fir den Vorschlag wurde wvon einer
Arbeitsgruppe von Sachverstandigen fir Wassertiergesundheit aus EU-
undeEFTA/EWR-Staaten geschaffen. Ferner wurden Experten aus der Industrie
konsultiert.

Grad der Zuverléssigkeit der wissenschaftlichen Informationen: hoch.

Einholung und Bericksichtigung wissenschaftlicher Empfehlungen

Ja.

Verdffentlichung von Sachverstandigengutachten

Empfehlungen aus Sachverstandigenarbeitsgruppen und Konsultationen von
Interessenvertretern wurden der Offentlichkeit nicht zuganglich gemacht,
jedoch mit den zustdndigen Behorden und Interessengruppen im Rahmen
entsprechender Sitzungen erortert.

. Folgenabschétzung

Die Hauptvorschriften fur das Inverkehrbringen und die Einfuhr wurden im
Wesentlichen nicht geéndert. Es wurden jedoch einige bestehende
Handelshemmnisse beseitigt, ohne dass den Gesundheitsstatus von Tieren in
Aquakulturanlagen dadurch beeintrdchtigen wurde. Die allgemeinen
Seuchenbekampfungsvorschriften werden beibehalten, gegebenenfalls in
einigen Punkten angepasst. Fur alle fir die Gemeinschaft exotischen
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Krankheiten gelten kinftig genaue Tilgungsvorschriften, damit der
Seuchenfreiheitsstatus der Gemeinschaft erhalten bleibt. Die geltenden
Seuchentilgungsvorschriften der Gemeinschaft betreffen  bisher nur
Fischkrankheiten, jedoch keine Weichtierkrankheiten. Die Einfuhrvorschriften
wurden mit den einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 2002/99/EG des
Rates (jungste Richtlinie mit Tiergesundheitsvorschriften fur die Einfuhr) in
Einklang gebracht.

Positive Auswirkungen

Eine aktualisierte gemeinschaftliche Rahmenregelung, die den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen und der Struktur der gemeinschaftlichen
Agquakultur Rechnung tragt, wird positive Auswirkungen zeitigen.

Es erfolgt eine positive Verlagerung weg von der Verhutung der
Erregerverschleppung und hin zur Verhutung des Auftretens einer Seuche. Es
stehen heute umfangreiche Mittel zur Verfligung, um den Status der
Seuchenfreiheit von offiziell fir seuchenfrei erklarten Zuchtbetrieben und
-gebieten zu erhalten. Der Vorschlag wirde es den Mitgliedstaaten
ermoglichen, einige dieser Mittel fur Seuchenverhitungsmalinahmen zu
verwenden.

Mit dem Vorschlag wird die Theorie in die Praxis umgesetzt, dass die
néchstliegende Losung in der Regel die beste ist, und den Mitgliedstaaten mehr
Durchfuhrungsverantwortung tbertragen.

Durch die Einfihrung einer allgemeinen, risikoorientierten Tiergesundheits-
uberwachung wird eine bessere Einschatzung der Seuchensituation
gewahrleistet. Gleichzeitig wird das Risiko der Einschleppung von
Krankheitserregern in Zuchtbetriebe oder -gebiete, in denen die betreffende
Krankheit bisher nicht aufgetreten ist, verringert.

Der Vorschlag tragt auch der Mdglichkeit Rechnung, dass Krankheitserreger
zwischen Zucht- und Wildbestéanden tibertragen werden kénnen.

Die neue Gesetzgebung wird mit dem internationalen Gesundheitskodex flr
Wassertiere der Weltorganisation fiir Tiergesundheit (OIE) in Einklang stehen
und zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern, einschlieBlich
Entwicklungslandern, bestehende Handelshemmnisse verringern.

Negative Auswirkungen

Negative Auswirkungen dirften insofern begrenzt sein, als der Vorschlag
weitgehend auf existierenden Rechtsvorschriften beruht. Einige neue Kriterien
und Anforderungen werden fir die Mitgliedstaaten und die Industrie
administrative und wirtschaftliche Konsequenzen haben.

Der Vorschlag betreffend die Zulassung von Aquakulturbetrieben wird fur die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zusatzlichen Arbeitsaufwand
bedeuten. Da jedoch alle Weichtierzuchtbetriebe und die meisten
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Fischzuchtbetriebe bereits eingetragen sind, ist die Zulassungsauflage flr die
Mitgliedstaaten durchaus erftllbar.

Die Einfihrung einer allgemeinen, risikoorientierten Tiergesundheits-
uberwachung in allen Zuchtbetrieben und -gebieten entspricht einer
Erweiterung der geltenden  Weichtiergesetzgebung, derzufolge alle
Mitgliedstaaten Giber Uberwachungs- und Stichprobenplane verfiigen missen.

3. RECHTLICHE ELEMENTE DES VORSCHLAGS

Zusammenfassung der vorgeschlagenen MalRnahmen:
Der Vorschlag enthalt

—  allgemeine Vorschriften fur Aquakulturanlagen und
Verarbeitungsbetriebe, beispielsweise Zulassungsbedingungen, sowie
Bewirtschaftungsvorschriften;

- Tiergesundheitsvorschriften fir das Inverkehrbringen von Tieren und
Erzeugnissen aus der Aquakultur;

- Tiergesundheitsvorschriften fur die Einfuhr von Tieren aus der
Aquakultur aus Drittlandern;

- Vorschriften fur die Meldung und Bek&mpfung bestimmter
Wassertierkrankheiten;

- Vorschriften fiir die Erklarung der Seuchenfreiheit;

—  Vorschriften fir die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten und flr
Laboratorien;

—  technische Vorschriften und Leitlinien (siehe Anhénge).
Rechtsgrundlage

Acrtikel 37 des Vertrags

Subsidiaritatsprinzip

Der Vorschlag fallt in die ausschlieRliche Zustdndigkeit der Gemeinschaft.
Somit findet das Subsidiaritatsprinzip keine Anwendung.

Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit

Der Vorschlag wird dem Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit aus folgenden
Griinden gerecht:

Im Interesse der Verwirklichung des Binnenmarktes sollten die fur das
Inverkehrbringen  von  Tieren aus der  Aquakultur  geltenden
Gesundheitsvorschriften umfassend harmonisiert werden.
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Einige der Seuchen, fir die harmonisierte Handelsvorschriften gelten, sind in
bestimmten Teilen der Gemeinschaft weit verbreitet. Es waére jedoch
unrealistisch, Mitgliedstaaten, in denen diese Krankheiten nicht vorkommen, in
demselben MalRe Bekampfungsvorschriften aufzuerlegen wie Mitgliedstaaten,
in dem diese Seuchen weit verbreitet sind.

Die Einfuhrung des Grundsatzes der Kompartimentierung durfte mehr
Flexibilitat gewéahrleisten.

Die daraus resultierende administrative und wirtschaftliche Belastung wird zur
Verbesserung des Gesundheitsstatus, zur Verringerung seuchenbedingter
Verluste und zur weiteren Offnung des Handels beitragen. Eine zusatzliche
Belastung des Gemeinschaftshaushalts wird auf die Finanzhilfe fir die
Bekampfung und Tilgung der Tierseuchen begrenzt, deren Ausmerzung
vorgeschrieben ist.

Wahl der Rechtsinstrumente
Als Rechtsinstrument wird die Richtlinie vorgeschlagen.
Andere Rechtsinstrumente sind aus folgenden Griinden nicht geeignet:

Die seit 1964 mit der Harmonisierung des gemeinschaftlichen Veterindrrechts
und insbesondere seit 1991 mit speziellen Wassertiergesundheitsvorschriften
gemachten Erfahrungen haben gezeigt, dass eine Richtlinie den Mitgliedstaaten
genugend Flexibilitat einrdumt, um die Veterinarvorschriften der Gemeinschaft
in nationale Rechts- und Verwaltungsvorschriften umzusetzen.

FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN

Die wirtschaftlichen Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt durften begrenzt
sein und im Wesentlichen zwei Bereiche betreffen:

a)

Entschadigung im Rahmen der Seuchenbekampfung

Der Vorschlag durfte die kinftige Entwicklung der gemeinschaftlichen
Tiergesundheitspolitik und des Veterinarfonds nicht beeintrachtigen.

Die Entscheidung 90/424/EWG des Rates Uber bestimmte Ausgaben im
Veterindrbereich sieht fir den Fall des Ausbruchs der Infektiosen
Hé&matopoetischen Nekrose (IHN) und der Infektiosen An&mie der Lachse
(ISA) bereits eine Finanzhilfe vor, jedoch ausschlieflich im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 2792/1999.

Es wird vorgeschlagen, die Finanzhilfe zur Bekampfung von
Wassertierkrankheiten Uber den Européischen Fischereifonds zu gewéhren
(Artikel 32 des Dokuments KOM (2004) 497).

Der Vorschlag sieht vor, dass Totungs- und Tilgungsmanahmen nur im
Rahmen von Gemeinschaftsvorschriften zur Bekdmpfung von Seuchen
verbindlich werden, die die Gemeinschaft als exotisch ansieht. Fir nicht
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b)

exotische Seuchen wird empfohlen, dass die Mitgliedstaaten selbst
entscheiden, ob ein Ausbruch Tilgungs- oder EinddmmungsmalRnahmen
erfordert. Fur BekdmpfungsmalBnahmen kann eine Finanzhilfe der
Gemeinschaft im Rahmen des Européischen Fischereifonds gewahrt werden,
wenn die Mitgliedstaaten beschlieBen, dass die betreffende Seuche bekampft
werden muss.

Das Auftreten einer exotischen Seuche hatte keinerlei finanzielle
Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt. Dies gilt auch fir
Entsché&digungen bei Malinahmen zur Tilgung nicht exotischer Seuchen, da die
Zuteilung von Mitteln fur die Seuchentilgung im Rahmen der operationellen
Programme erfolgt, deren Budget der Rat zu Beginn des
Programmplanungszeitraums festsetzt.

Im Interesse der Mitgliedstaaten ware es angezeigt, die finanziellen
Auswirkungen der Seuchentilgung auf die operationellen Programme zu
bewerten. Die Kosten dieser TilgungsmalRnahmen sind jedoch schwer zu
schatzen, da die Erfahrungen der Gemeinschaft mit KeulungsmalRnahmen und
einer damit einhergehenden finanziellen Entschadigung von
Agquakulturerzeugern begrenzt sind. Bei dem Gerichtsverfahren im Rahmen der
ISA-Ausbriiche im Vereinigten Konigreich und in Irland deklarierte ein
Betrieb, dem finf der 13 infizierten Zuchtanlagen gehdrten, Gesamtverluste in
Hohe von 20-25 Mio. EUR. Schweden zahlte im Rahmen seiner nationalen
Gesetzgebung Uber einen Zeitraum von drei Jahren Entschadigungen in Hohe
von insgesamt 1,5 Millionen SEK (165 000 EUR), nachdem 1998 vier VHS-
Falle aufgetreten sind.

Die Auswirkungen des Vorschlags auf den Europdischen Fischereifonds lassen
sich daher nur schwer bestimmen, da eine solche Schatzung von der Grol3e der
betroffenen Zuchtanlagen, dem Wert der dort gehaltenen Tiere usw. abhangt.
Die genannten Zahlen dirften jedoch einen Anhaltspunkt geben.

Durchfihrung  primarrechtlicher sowie Festlegung und Umsetzung
sekundarrechtlicher VVorschriften

Sobald der Rat den Vorschlag angenommen hat, missen sekundérrechtliche
Vorschriften erarbeitet, verabschiedet und durchgesetzt werden. Dazu mussen
Arbeitsgruppensitzungen  mit  Vertretern  der  Mitgliedstaaten  und
Interessengruppen  stattfinden - in der Regel ohne Belastung des
Gemeinschaftshaushalts. Die Zahl der Arbeitsgruppen lasst sich unmdglich
festlegen, da dies von der Komplexitdt der behandelten Themen und den
Standpunkten der Mitgliedstaaten abhangen wird.

Ist die Richtlinie erst einmal in Kraft, wird das Lebensmittel- und Veterindramt
in den Jahren 2008 und 2009 die Umsetzung in den Mitgliedstaaten tberpriifen
miissen (13 bzw. 14 Kontrollen pro Jahr). Diese Uberpriifungen sollten soweit
wie moglich im Rahmen von Hygienekontrollen von ,,Fischereierzeugnissen®
und ,lebenden Muscheln* gemaR Artikel 11 der Verordnung (EG)
Nr. 854/2004 stattfinden. In spateren Jahren sollte es mdglich sein, die Zahl der
Kontrollen zu reduzieren.
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WEITERE INFORMATIONEN

Vereinfachung

Mit dem Vorschlag sollen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften flr
offentliche Behorden (EU- oder nationale Behdrden) vereinfacht werden.

Drei Richtlinien werden in einer einzigen zusammengefasst.

Die meisten der geltenden Vorschriften der Richtlinie 93/53/EWG des Rates
zur Bekdampfung von Fischkrankheiten wiederholen sich in der Richtlinie
95/70/EG des Rates zur Bekdmpfung von Weichtierkrankheiten.

Die Bevollméchtigung der Mitgliedstaaten, einzelne Kompartimente und
Zonen fir seuchenfrei zu erklaren, wird die Verwaltungsvorschriften fir
Mitgliedstaaten und Kommissionsdienststellen vereinfachen.

Aufhebung geltender VVorschriften

Mit der Annahme des Vorschlags werden die drei geltenden Richtlinien
aufgehoben.

Européischer Wirtschaftsraum

Der Vorschlag ist von Bedeutung fur den EWR und sollte daher auf diesen
ausgedehnt werden.
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2005/0153 (CNS)
Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DES RATES

mit Gesundheits- und Hygienevorschriften fur Tiere in Aquakultur und
Aquakulturerzeugnisse und zur Verhutung und Bekampfung bestimmter
Wassertierkrankheiten

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 37,

auf Vorschlag der Kommission®,

nach Stellungnahme des Europaischen Parlaments?,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses®,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen®,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

1)

(2)

3)

Tiere aus der Aquakultur und ihre Erzeugnisse sind in Anhang | des Vertrags als
lebende Tiere, Fische, Weichtiere und Krebstiere aufgefiihrt. Das Zlchten, Aufziehen
und Inverkehrbringen dieser Tiere bzw. ihrer Erzeugnisse stellt daher fur die in diesem
Sektor arbeitenden Personen eine wichtige Einkommensquelle dar.

Im Rahmen der Verwirklichung des Binnenmarktes wurden mit der Richtlinie
91/67/EWG des Rates vom 28. Januar 1991 betreffend die tierseuchenrechtlichen
Vorschriften fir die Vermarktung von Tieren und anderen Erzeugnissen der
Aquakultur® spezifische Gesundheitsvorschriften fir das Inverkehrbringen der unter
die Richtlinie fallenden Tiere und Erzeugnisse und ihre Einfuhr aus Drittlandern
festgelegt.

Krankheitsausbriiche in Aquakulturanlagen kénnten flr die betreffende Industrie mit
schweren Verlusten einhergehen. Daher wurden mit der Richtlinie 93/53/EWG des
Rates vom 24. Juni 1993 zur Festlegung von MindestmaBnahmen der Gemeinschaft
zur Bekdmpfung bestimmter Fischseuchen® und der Richtlinie 95/70/EG des Rates
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vom 22. Dezember 1995 zur Festlegung von Mindestmalinahmen der Gemeinschaft
zur Bekampfung bestimmter Muschelkrankheiten” Mindestvorschriften fir den Fall
des Ausbruchs gravierender Seuchen bei Fischen und Weichtieren festgelegt.

Die geltenden Gemeinschaftsvorschriften wurden in erster Linie zugunsten der Lachs-,
Forellen- und Austernzucht erlassen. Seither hat sich die Aquakulturwirtschaft der
Gemeinschaft nachhaltig entwickelt. Heute werden in Aquakulturanlagen auch neue
Fischarten, vor allem Meeresarten, gezichtet. Insbesondere seit der letzten
Erweiterung der Gemeinschaft werden auch neue Haltungssysteme mit anderen
Fischarten immer gangiger. An Bedeutung gewinnt auch die Zucht von Krebstieren,
Miesmuscheln, Venusmuscheln und Abalonen.

Alle SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen haben wirtschaftliche Folgen fir die
Aquakultur.  Unzuléngliche Kontrollen kénnen zu einer Verbreitung von
Krankheitserregern fuihren, die grol3e Verluste verursachen und den Gesundheitsstatus
von Fischen, Weichtieren und Krebstieren in gemeinschaftlichen Aquakulturanlagen
gefahrden konnen. Andererseits konnte eine tbermaliige Regelung zu einer unnétigen
Beschrankung des freien Handels fiihren.

In ihrer Mitteilung an den Rat und das Européische Parlament vom
19. September 2002 (KOM/2002/0511 endg.) hat die Kommission eine Strategie fur
die nachhaltige Entwicklung der Européischen Aquakultur entwickelt und eine Reihe
von MalRnahmen vorgeschlagen, um im Aquakultursektor langfristige Arbeitspléatze zu
schaffen, die Tiergesundheit und den Tierschutz zu férdern und die Industrie auf eine
sichere 6kologische Grundlage zu stellen. Diese MaRnahmen sollten berticksichtigt
werden.

Seit der Verabschiedung der Richtlinie 91/67/EWG hat die Gemeinschaft das
Ubereinkommen der Welthandelsorganisation (WTO) iiber gesundheitspolizeiliche
und pflanzenschutzrechtliche MaRnahmen (SPS-Ubereinkommen) ratifiziert. Dieses
Ubereinkommen beruht auf den Leitlinien der Weltorganisation fiir Tiergesundheit
(OIE). Die Tiergesundheitsvorschriften der Richtlinie 91/67/EWG fir das
Inverkehrbringen lebender Tiere aus Aquakulturanlagen und ihrer Erzeugnisse
innerhalb der Gemeinschaft gehen Uber die genannten Leitlinien hinaus.

Um die rationelle Entwicklung dieses Sektors zu gewahrleisten und seine Produktivitat
zu steigern, sollten Gesundheitsvorschriften fir Wassertiere auf Gemeinschaftsebene
festgelegt werden. Zweck dieser MaBnahme ist es unter anderem, die VVollendung des
Binnenmarktes voranzutreiben und die Verbreitung von Infektionskrankheiten zu
verhindern. Die Rechtsvorschriften sollten flexibel sein und den kontinuierlichen
Entwicklungen der Adquakulturwirtschaft, der Diversitat des Sektors sowie dem
Gesundheitsstatus des gemeinschaftlichen Wassertierbestands Rechnung tragen.

Diese Richtlinie sollte Tiere in Aquakultur und solche Lebensrdume einbeziehen, die
den Gesundheitsstatus dieser Tiere beeintrachtigen konnen. Auf wild lebende
Wassertiere sollte sie generell nur Anwendung finden, wenn deren Lebensumfeld den
Gesundheitsstatus von Tieren in Aquakultur beeintrachtigen kann, oder um
erforderlichenfalls anderen  Gemeinschaftsvorschriften  nachzukommen,  wie
beispielsweise der Richtlinie 92/43/EWG des Rates vom 21. Mai 1992 zur Erhaltung

ABI. L 332 vom 30.12.1995, S. 33. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 2003.
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der natiirlichen Lebensraume sowie der wildlebenden Tiere und Pflanzen®, oder um
Arten zu schiitzen, die auf der im Ubereinkommen uber den internationalen Handel
mit gefahrdeten Arten wild lebender Tiere und Pflanzen (CITES) aufgefiihrten Liste
stehen. Die Richtlinie sollte unbeschadet der Festlegung strengerer Vorschriften fir
die Einfuhr nicht einheimischer Arten gelten.

Die flr die Zwecke dieser Richtlinie ernannten zustdndigen Behorden sollten ihre
Funktionen und Aufgaben nach den allgemeinen Grundregeln der Verordnung (EG)
Nr. 854/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit
besonderen Verfahrensvorschriften fir die amtliche Uberwachung von zum
menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnissen tierischen Ursprungs® und der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 uber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des
Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen tber Tiergesundheit
und Tierschutz'® wahrnehmen.

Zur Entwicklung der gemeinschaftlichen Aquakultur muss die Sensibilisierung und
Vorbereitung der zustandigen Behdrden und Betreiber von Aquakulturanlagen in den
Mitgliedstaaten in Bezug auf die Verhitung, Bekampfung und Tilgung von
Wassertierkrankheiten verstarkt werden.

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten Zugang haben zu den neuesten
Techniken und Informationen auf dem Gebiet der Risikoanalyse und Epidemiologie
und diese anwenden. Dies ist umso wichtiger, als internationale Verpflichtungen im
Rahmen der Welthandelsorganisation, was die Festlegung gesundheitspolizeilicher
MaRnahmen anbelangt, zunehmend auf Risikoanalysen basieren.

Es empfiehlt sich, auf Gemeinschaftsebene eine Zulassungsregelung fur
Aquakulturanlagen einzufiihren. Dadurch wirden die zustdndigen Behdrden einen
genauen Uberblick uber die Aquakulturindustrie erhalten, was die Verhiitung,
Bekampfung und Tilgung von Wassertierkrankheiten erleichtern durfte. Darlber
hinaus konnen im Rahmen der Zulassung spezifische Vorschriften fir die
Bewirtschaftung der Adquakulturanlagen festgelegt werden. Die Zulassung sollte
soweit moglich mit einer Zulassungsregelung kombiniert oder in eine
Zulassungsregelung einbezogen werden, die die Mitgliedstaaten moglicherweise
bereits fur andere Zwecke eingefiihrt haben, beispielsweise im Rahmen ihrer
Umweltgesetzgebung.  Auflerdem  wirde  eine  Zulassungsregelung  die
Aquakulturwirtschaft nicht zusatzlich belasten und dem Vorschlag fir eine Richtlinie
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Januar 2004 (ber
Dienstleistungen im Binnenmarkt™ und insbesondere Artikel 6 der Richtlinie gerecht
werden.

Die Mitgliedstaaten sollten keine Zulassung erteilen, wenn bei der betreffenden
Bewirtschaftung das inakzeptable Risiko besteht, dass Krankheitserreger auf andere
Tiere in Aquakultur oder auf wild lebende Wassertierbestéande tbergreifen. Bevor tiber
die Nichterteilung einer Zulassung beschlossen wird, sollten Risikominderungs-

10
11

ABI. L 206 vom 22.7.1992, S. 7. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003
des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 206; korrigierte Fassung (ABI. L 226 vom 25.6.2004, S. 83). Verordnung
zuletzt geédndert durch die Verordnung (EG) Nr. 882/2004 (ABI. L 165 vom 30.4.2004, S. 1);
korrigierte Fassung (ABI. L 191 vom 28.5.2004, S. 1).

ABI. L 165 vom 30.4.2004, S. 1.

KOM(2004) 2 endgiiltig.
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malinahmen oder eine Verlagerung des Standorts der betreffenden Anlage in Betracht
gezogen werden.

Das Aufziehen von Tieren in Aquakultur zum Zwecke des menschlichen Verzehrs
fallt als Primarproduktion in den Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des
Européischen  Parlaments und des Rates vom 29.April 2004 (ber
Lebensmittelhygiene. Vorschriften, die einzelnen Aquakulturanlagen im Rahmen der
genannten Richtlinie zur Auflage gemacht werden, so die Fihrung von
Betriebsbiichern und betriebsinterne  Uberwachungssysteme, die es der Anlage
gestatten, der zustdndigen BehoOrde nachzuweisen, dass die einschldgigen
Anforderungen dieser Richtlinie erfillt sind, sollten soweit méglich mit den Auflagen
der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 kombiniert werden.

Da Krankheiten mdglichst eher verhitet als bekdmpft werden sollten, empfiehlt es
sich, Mindestmalinahmen fir die Seuchenverhitung und Risikominderung
einzufiihren, die fir die gesamte Aquakulturproduktionskette gelten, d.h. von der
Befruchtung der Eier und dem Schlupf bis hin zur Verarbeitung von Tieren aus
Aquakultur zum menschlichen Verzehr, einschliellich ihrer Beférderung.

Zur Verbesserung der allgemeinen Tiergesundheit und im Interesse der Verhitung und
Bekampfung von Tierseuchen durch verbesserte Herkunftssicherung sollten
Bewegungen von Tieren in Aquakultur in einer harmonisierten elektronischen
Datenbank erfasst werden, beispielsweise nach dem System der Richtlinie
90/425/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 zur Regelung der veterinérrechtlichen und
tierzuchterischen Kontrollen im innergemeinschaftlichen Handel mit lebenden Tieren
und Erzeugnissen im Hinblick auf den Binnenmarkt'®. Gegebenenfalls sollten
Tierbewegungen auch vom Ausstellen einer Tiergesundheitsbescheinigung abhangig
gemacht werden.

Um einen Uberblick tber die Seuchensituation zu erhalten, bei Seuchenverdacht
schnell tatig werden zu kdnnen und Zuchtanlagen oder Weichtierzuchtgebiete mit
hohem Tiergesundheitsstatus zu schiitzen, sollte in den betreffenden Zuchtanlagen und
Zuchtgebieten eine risikoorientierte Tiergesundheitsiiberwachung gewahrleistet sein.

Da auf Gemeinschaftsebene sichergestellt werden muss, dass sich die wichtigsten
Wassertierkrankheiten nicht ausbreiten, mussen fir das Inverkehrbringen
harmonisierte  Tiergesundheitsvorschriften festgelegt werden, mit besonderen
Regelungen fir Arten, die fur diese Krankheiten empfanglich sind. In diesem Sinne ist
eine Liste der betreffenden Krankheiten und empféanglichen Arten zu erstellen.

Da Wassertierkrankheiten nicht tberall in der Gemeinschaft gleich pravalent sind,
sollten fir den Handel mit betroffenen Landesteilen, Zonen oder Kompartimenten
erklart seuchenfreie Mitgliedstaaten besonders berlicksichtigt werden. Aullerdem
sollten allgemeine Kriterien und Verfahrensvorschriften flr die Zuerkennung,
Erhaltung, Aussetzung, Wiederzuerkennung und Entziehung des
Seuchenfreiheitsstatus festgelegt werden.

Um den allgemeinen Gesundheitsstatus des Wassertierbestands der Gemeinschaft zu
erhalten und zu verbessern, sollten Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente, die
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ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1; korrigierte Fassung (ABI. L 226 vom 25.6.2004, S. 3).
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fur frei von einer oder mehreren der aufgelisteten Krankheiten erklart wurden, gegen
die Einschleppung der betreffenden Erreger geschiitzt werden. Zur Vermeidung
unnotiger Handelsbeschrankungen sollte jedoch der Handel mit Tieren aus Aquakultur
zwischen Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, in denen eine oder mehrere
dieser Krankheiten vorkommen, genehmigt werden unter der Bedingung, dass
wéhrend der Beforderung Risikominderungsmaflnahmen getroffen werden.

Durch das Schlachten und Verarbeiten von Tieren aus Aquakultur, die Gegenstand
von Seuchenbekédmpfungsmalinahmen sind, kann der Krankheitserreger unter anderem
mit abgeleitetem erregerhaltigem Abwasser aus Verarbeitungsbetrieben in die Umwelt
gelangen. Daher sollten die Mitgliedstaaten Zugang zu Verarbeitungsbetrieben haben,
die von Amts wegen zur Schlachtung und Verarbeitung zugelassen wurden, soweit sie
den Gesundheitsstatus gezlichteter oder wild lebender Wassertiere nicht
beeintrachtigen, auch nicht durch die Ableitung von Abwassern.

Die Ernennung gemeinschaftlicher und nationaler Referenzlaboratorien durfte die
hohe Qualitat und Einheitlichkeit der Diagnosestellung fordern. Dieses Ziel kann
erreicht werden durch die Anwendung validierter Diagnosemethoden, die
Durchfuhrung von Vergleichstests und die Ausbildung von Labortechnikern.

Laboratorien, die amtliches Probenmaterial untersuchen, sollten nach international
anerkannten und auf Leistungsstandards beruhenden Verfahren oder Kriterien arbeiten
und Diagnosemethoden anwenden, die soweit wie méglich validiert wurden. Flr eine
Reihe von Tatigkeiten im Zusammenhang mit Laboruntersuchungen haben die
Européische Normenorganisation (CEN) und die Internationale Normenorganisation
(1SO) Europaische Standards (EN-Standards) bzw. ISO-Normen entwickelt, die auch
fur diese Richtlinie zweckdienlich sind. Diese Normen beziehen sich insbesondere auf
die Tatigkeit und Bewertung von Laboratorien und auf die Tatigkeit und
Akkreditierung von Kontrollstellen.

Um den etwaigen Ausbruch einer Wassertierkrankheit moglichst frih erkennen zu
konnen, missen die mit Wassertieren empfanglicher Arten in Beriihrung kommenden
Personen verpflichtet werden, der zustandigen Behodrde jeden Verdachtsfall zu
melden. In den Mitgliedstaaten sollte durch Routinekontrollen sichergestellt werden,
dass Betreiber von Aquakulturanlagen mit den fir die Seuchenbekdmpfung und
biologische Sicherheit geltenden allgemeinen Vorschriften dieser Richtlinie vertraut
sind und diese Vorschriften anwenden.

Es ist angezeigt, die Verbreitung nicht exotischer, aber dennoch schwerwiegender
Erkrankungen von Tieren in Aquakultur unmittelbar nach Ausbruch der Krankheit
durch sorgfiltige Uberwachung der Bewegungen lebender Tiere und Erzeugnisse aus
der Aquakultur und der Verwendung von Ausrustungen, die Trager von
Ansteckungsstoffen sein konnten, zu verhindern. Welche MafRnahmen die zusténdigen
Behorden anwenden, sollte von der Seuchensituation in dem betreffenden
Mitgliedstaat abh&ngig gemacht werden.

Um den Tiergesundheitsstatus der Gemeinschaft zu verbessern, sollten die
Mitgliedstaaten  zur Bekdmpfung und Tilgung bestimmter  Krankheiten
epidemiologisch  ausgerichtete ~ Programme  zwecks  Anerkennung  auf
Gemeinschaftsebene vorlegen.

In Bezug auf Krankheiten, die zwar nicht Gegenstand gemeinschaftlicher
BekdmpfungsmalRnahmen, jedoch lokal wvon Bedeutung sind, sollte die
Aquakulturindustrie mit Unterstltzung der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
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durch  Selbstregulierung und Festlegung von Verhaltensmaliregeln  mehr
Eigenverantwortung fur die Bekdmpfung dieser Krankheiten tibernehmen. Bis diese
Malregeln festgelegt sind, kann es jedoch erforderlich sein, dass die Mitgliedstaaten
bestimmte KontrollmalRnahmen durchfiihren. Diese Malinahmen missen gerechtfertigt
und unerlasslich sein und zu den zu erreichenden Zielen in einem angemessenen
Verhaltnis stehen; auch sollten sie den Handel zwischen den Mitgliedstaaten nicht
beeintréchtigen.

Da sich der Wissensstand tber bislang unbekannte Wassertierkrankheiten fortlaufend
entwickelt, kann es sich fur einen Mitgliedstaat als notwendig erweisen, im Falle einer
neu auftretenden Krankheit BekampfungsmalRnahmen zu erlassen. Diese MalRnahmen
sollten ztigig durchgefiihrt werden und auf jeden einzelnen Fall zugeschnitten sein,
jedoch nicht langer angewandt werden als zur Erreichung des Ziels erforderlich. Da
neu auftretende Krankheiten auch andere Mitgliedstaaten betreffen konnen, sollten alle
Mitgliedstaaten und die Kommission Uber die Krankheit selbst und etwaige
Bek&ampfungsmalinahmen unterrichtet werden.

Zur Verwirklichung des grundlegenden Ziels der Erhaltung und - im Falle eines
Seuchenausbruchs - der schnellen Wiederherstellung des Seuchenfreiheitsstatus von
Mitgliedstaaten ist es angezeigt und zweckdienlich, Manahmen zur Verbesserung der
Bereitschaft fir den Seuchenfall festzulegen. Ausbriiche sollten so schnell wie
maoglich unter Kontrolle gebracht werden, erforderlichenfalls auch durch
Notimpfungen, um nachteilige Auswirkungen auf die Produktion von und den Handel
mit lebenden Tieren aus Aquakultur und ihren Erzeugnissen zu begrenzen.

Gemal der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel*
und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europaischen Arzneimittel-Agentur™ muss, mit nur wenigen Ausnahmen, fir alle
Tierarzneimittel, die in der Gemeinschaft vermarktet werden, eine Marktzulassung
vorliegen. Im Allgemeinen ist fur alle in der Gemeinschaft verwendeten Impfstoffe
eine Markzulassung erforderlich. Die Mitgliedstaaten kénnen jedoch im Falle einer
schwerwiegenden Epidemie ein Prdparat ohne Marktzulassung genehmigen, sofern
nach MafRgabe der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bestimmte Bedingungen erflllt
sind. Impfstoffe gegen exotische und neu auftretende Erkrankungen von Tieren in
Aquakultur kénnen fir eine derartige Ausnahmeregelung in Frage kommen.

Diese Richtlinie enthédlt Vorschriften, die die Vorbereitung auf Krisensituationen
infolge von Ausbriichen schwerwiegender exotischer oder neu auftretender
Krankheiten bei Tieren in Aquakultur gewéhrleisten, so insbesondere Vorschriften fur
die Erstellung von Krisenplédnen zur Seuchenbekdmpfung. Diese Krisenplane sollten
regelméaRig tberprift und aktualisiert werden.

Soweit die  Bekampfung einer  schwerwiegenden  Wassertierkrankheit
gemeinschaftsweit harmonisierten TilgungsmalRnahmen unterliegt, sollten die
Mitgliedstaaten eine Finanzhilfe der Gemeinschaft im Rahmen der Verordnung (EG)
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ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2004/28/EG
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 58).
ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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Nr. xxxx/200Y Uber den Europaischen Fischereifonds™® in Anspruch nehmen kénnen.
Jeder Antrag auf gemeinschaftliche Unterstltzung sollte auf Einhaltung der in dieser
Richtlinie festgelegten Kontrollvorschriften tberprift werden.

10 KOM(2004) 497 endg. — Vorschlag fur eine Verordnung des Rates ber den Européischen

Fischereifonds.
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Aus Drittlandern eingeflihrte lebende Tiere aus Aquakultur und ihre Erzeugnisse
durfen fir Wassertiere in der Gemeinschaft kein Gesundheitsrisiko darstellen. In
diesem Sinne sieht diese Richtlinie Malinahmen zur Verhuitung der Einschleppung von
TierKrankheitserregern vor.

Um die Gesundheit des gemeinschaftlichen Wassertierbestands zu schitzen, muss
sichergestellt werden, dass lebende Tiere aus Aquakultur, die sich in der Gemeinschaft
im Transit befinden, den in der Gemeinschaft geltenden Tiergesundheitsvorschriften
genugen.

Einfuhrvorschriften sollten mit dem SPS-Ubereinkommen in Einklang stehen. In
diesem Sinne tragt diese Richtlinie dem Internationalen Gesundheitskodex fir
Wassertiere und dem Handbuch mit Normenempfehlungen zu
Untersuchungsmethoden des OIE Rechnung.

Eine Vielfalt von - oft tropischen - Arten von Wassertieren wird ausschlieBlich zu
Zierzwecken in den Verkehr gebracht. Diese Zierarten werden in der Regel in privaten
Aquarien oder Teichen, in Gartenzentren oder Ausstellungsaquarien gehalten und
kommen nicht in direkten Kontakt mit Gemeinschaftsgewéssern. Folglich gefahrden
Zierarten, die unter diesen Bedingungen gehalten werden, andere Aquakultursektoren
der Gemeinschaft oder gemeinschaftliche Wildbestande nicht in demselben Malie.
Daher empfiehlt es sich, von Sondervorschriften fir das Inverkehrbringen, die
Durchfuhr und die Einfuhr von Zierarten von Wassertieren, die unter den genannten
Bedingungen gehalten werden, abzusehen.

Werden Zierarten von Wassertieren jedoch auerhalb geschlossener Systeme oder in
Aquarien gehalten, die direkt an natiirliche Gewésser der Gemeinschaft angeschlossen
sind, so konnten sie gemeinschaftliche Aquakulturanlagen oder Wildbestande ganz
erheblich gefdhrden. Dies gilt besonders fur Karpfenpopulationen (Cyprinidae), da
beliebte Zierfische wie Koi-carp flr dieselben Seuchen empfanglich sind wie andere
Karpfenarten, die in der Gemeinschaft gezlichtet werden oder in freien Gewassern
leben. In diesen Féllen sollten die allgemeinen Vorschriften dieser Richtlinie
Anwendung finden.

Die Einfiihrung eines Systems fir den elektronischen Informationsaustausch ist fir die
Vereinfachung unerléasslich und liegt im Interesse der Aquakulturindustrie und der
zustandigen Behorden. Fur diesen Austausch sollten gemeinsame Kriterien festgelegt
werden.

Die Mitgliedstaaten sollten fiir den Fall von Versto3en gegen die Vorschriften dieser
Richtlinie Sanktionen festlegen und daftir Sorge tragen, dass diese angewandt werden.
Sanktionen missen wirksam und abschreckend sein und zu dem VerstoR in einem
angemessenen Verhéltnis stehen.

Nach dem Grundsatz der VerhaltnisméRigkeit ist es zur Verwirklichung der
grundlegenden Ziele dieser Richtlinie notwendig und angemessen, die Konzepte,
Grundsdtze und Verfahrensvorschriften, die zusammen die Grundlage fir
gemeinschaftliche Gesundheitsvorschriften fur Wassertiere bilden, anzugleichen.
GemaR Artikel 5 Absatz 3 des Vertrags geht diese Richtlinie nicht Gber das zur
Erreichung der vorgegebenen Ziele erforderliche Mal hinaus.
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(42) Die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie erforderlichen MalRnahmen sollten in Einklang
mit dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalitdten fur die Auslbung der der Kommission Ubertragenen Durchfiihrungs-
befugnisse *” erlassen werden.

(43) Es empfiehlt sich, die Gesundheitsvorschriften der Gemeinschaft fir Tiere in
Aquakultur und ihre Erzeugnisse zu aktualisieren. In diesem Sinne sollten die
Richtlinien 91/67/EWG, 93/53/EWG und 95/70/EG aufgehoben und durch die
vorliegende Richtlinie ersetzt werden -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Kapitel |
Gegenstand, Geltungsbereich und Definitionen

Artikel 1
Gegenstand

1. Diese Richtlinie enthalt

a)  Tiergesundheitsvorschriften fir das Inverkehrbringen, die Einfuhr und die
Durchfuhr von Tieren aus Aquakultur und ihre Erzeugnisse;

b)  MindestpraventivmaBnahmen zur Verbesserung der Sensibilisierung der
zustandigen Behorden, der Betreiber von Aquakulturanlagen und anderer
Beteiligter fur Erkrankungen von Tieren in Aquakulturanlagen und ihrer
Vorbereitung auf den Seuchenfall,

c)  Mindestbekdmpfungsmalnahmen fur den Fall des Verdachts auf bestimmte
Wassertierkrankheiten oder des Ausbruchs einer Seuche.

2. Es bleibt den Mitgliedstaaten (berlassen, auf dem unter Kapitel I, Artikel 13 und
Kapitel V fallenden Gebiet strengere MalRnahmen zu erlassen, sofern der Handel mit
anderen Mitgliedstaaten dadurch nicht beeintrachtigt wird.

Artikel 2
Geltungsbereich
1. Diese Richtlinie gilt nicht fur
a) innicht gewerblichen Aquarien gehaltene Wassertiere von Zierarten;

b)  wild lebende Wassertiere, die zum unmittelbaren menschlichen Verzehr
geerntet oder gefangen werden;

c)  Wassertiere, die zur Herstellung von Fischmehl, Fischdl und &hnlichen
Erzeugnissen gefangen werden.

1 ABI. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Die Vorschriften von Kapitel 11, Kapitel 111 Abschnitte 1 bis 4, Kapitel 1V und
Kapitel VII gelten nicht flir Wassertiere von Zierarten, die in Heimtierladen,
Gartenzentren oder gewerblichen Aquarien gehalten werden,

a) die nicht direkt an natirliche Gewésser der Gemeinschaft angeschlossen sind,
oder

b)  die Uber eine eigene Klaranlage verfligen.

Diese Richtlinie gilt unbeschadet der Vorschriften fur die Erhaltung von Arten oder
die Einfuhr nicht einheimischer Arten.

Artikel 3
Definitionen

Zum Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Definitionen:

1)  Aquakultur: das Aufziehen oder Ziichten von Wasserorganismen mittels
Techniken, die darauf ausgerichtet sind, die Produktion dieser Organismen
uber die natirlichen Bedingungen des Lebensumfelds hinaus zu steigern,
wobei die Organismen auf allen Stufen der Aufzucht oder Zucht bis hin zu und
einschlieBlich der Ernte Eigentum einer oder mehrerer natlrlicher oder
juristischer Personen bleiben;

2) Tiere in Aquakultur: alle Lebensstadien, einschlielich der Eier und des
Samens/der Gameten, von Wassertieren, die in einem Zuchtbetrieb oder einem
Weichtierzuchtgebiet aufgezogen werden, einschlielich wild lebende Tiere,
die flr einen Zuchtbetrieb oder ein Weichtierzuchtgebiet bestimmt sind;

3) Aquakulturanlage: jeder, auch gewerbliche, offentliche oder private Betrieb,
der einer Tatigkeit im Zusammenhang mit der Aufzucht von Tieren in
Aquakultur nachgeht;

4)  Betreiber von Aquakulturanlagen: die naturlichen oder juristischen Personen,
die dafir verantwortlich sind, dass die Vorschriften dieser Richtlinie in der
ihrer Kontrolle unterstehenden Aquakulturanlage eingehalten werden;

5)  Wassertiere:
a)  Fische der Klassen Agnatha, Chondrichytes und Osteichtyes;
b)  Weichtiere der Gruppe der Mollusca;
c)  Krebstiere der Klasse der Crustacea;
6)  zugelassener Verarbeitungsbetrieb: jedes Lebensmittelunternehmen, das

a) gemal Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 flir die Verarbeitung
von Aquakulturtieren zu Lebensmitteln registriert oder zugelassen ist und

b)  gemaR den Artikeln 4 und 5 dieser Richtlinie zugelassen ist;

7)  Betreiber zugelassener Verarbeitungsbetriebe: die natrlichen oder juristischen
Personen, die dafir verantwortlich sind, dass die VVorschriften dieser Richtlinie
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

in dem ihrer Kontrolle unterstehenden zugelassenen Verarbeitungsbetrieb
eingehalten werden;

Zuchtbetrieb: von einer Aquakulturanlage betriebene Produktionsstétte,
geschlossene Anlage oder Installation, in der Tiere mit Blick auf ihr
Inverkehrbringen in Aquakultur aufgezogen werden, ausgenommen Stétten,
Anlagen oder Installationen, in denen wild lebende Wassertiere, die zum
Zwecke des menschlichen Verzehrs geerntet oder gefangen wurden, bis zur
Schlachtung voribergehend und ohne Fiitterung gehalten werden;

Zichten: das Aufziehen wvon Tieren in  Zuchtbetrieben oder
Weichtierzuchtgebieten in Aquakultur;

Weichtierzuchtgebiet: ein Erzeugungs- oder Umsetzungsgebiet, in dem alle
Agquakulturanlagen nach einem gemeinsamen Biosicherheitssystem arbeiten;

Wassertiere von Zierarten: Wassertiere, die ausschliefflich zu Zierzwecken
aufgezogen oder in Verkehr gebracht werden,

Inverkehrbringen: der Verkauf, einschliel3lich das Anbieten zum Verkauf und
jede andere Form der Abgabe, auch unentgeltlich, sowie jede Art der
Verbringung von Tieren aus Aquakultur;

Erzeugungsgebiet: jedes Meeres-, Mindungs- oder Lagunengebiet mit
natlirlichen Muschelbanken oder Standorten, die zum Zichten und Ernten von
Weichtieren verwendet werden;

Angelgewasser: Teiche, Seen oder unbefestigte Gewasser, die durch
Einsetzung von Wassertieren in erster Linie fUr den Freizeitangelsport und
weniger zur Erhaltung oder Verbesserung der natirlichen Population
unterhalten werden;

Umsetzungsgebiet: jedes Meeres-, Miindungs- oder Lagunengebiet mit deutlich
markierten und durch Bojen, Posten oder andere Fixierungen ausgewiesener
Begrenzung, das ausschlieBlich zur natiirlichen Reinigung lebender Weichtiere
genutzt wird,

wild lebende Wassertiere: Wassertiere, bei denen es sich nicht um Tiere in
Aquakultur handelt.

Fur die Zwecke dieser Richtlinie gelten ferner die technischen Definitionen geman

Anhang I.
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Kapitel 11
Aquakulturanlagen und zugelassene Verarbeitungsbetriebe

Artikel 4
Zulassung von Aquakulturanlagen und Verarbeitungsbetrieben

Die Mitgliedstaaten tragen daflr Sorge, dass Aquakulturanlagen von der zustandigen
Behorde gemaR Artikel 5 ordnungsgemaR zugelassen werden.

Die Zulassung kann gegebenenfalls mehrere Weichtieranlagen in einem
Weichtierzuchtgebiet umfassen.

In einem Weichtierzuchtgebiet anséssige Versandzentren, Reinigungszentren oder
ahnliche Betriebe miissen jedoch einzeln zugelassen werden.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in ihrem Hoheitsgebiet eine
ausreichende Anzahl Verarbeitungsbetriebe fur die Schlachtung und Verarbeitung
von Tieren aus Aquakultur, die zu Seuchenbekampfungszwecken gemaR Kapitel V
geerntet und getdtet werden, zugelassen sind.

Diese Verarbeitungsbetriebe werden von der zustdndigen Behorde gemal Artikel 5
zugelassen.

Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, dass Aquakulturanlagen und zugelassenen
Verarbeitungsbetrieben eine individuelle Zulassungsnummer zugeteilt wird.

Die Mitgliedstaaten konnen vorschreiben, dass andere Installationen als
Aguakulturanlagen, in denen Wassertiere, die nicht in den Verkehr gebracht werden
sollen, gehalten werden, sowie Angelgewdasser von der zustdndigen Behorde
eingetragen werden.

In diesem Falle gelten die Vorschriften dieser Richtlinie mutatis mutandis, wobei
Art, Merkmale und Lage der Installation oder des Angelgewassers sowie das durch
die Bewirtschaftung entstehende Risiko der Verschleppung von Wassertier-
krankheiten in andere Wassertierpopulationen zu berlcksichtigen sind.

Bei Nichteinhaltung der Vorschriften dieser Richtlinie handelt die zustdndige
Behdrde nach MalRgabe von Artikel 54 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004.
Artikel 5

Zulassungsbedingungen

Die Mitgliedstaaten tragen dafur Sorge, dass Zulassungen im Sinne von Artikel 4
Absatze 1 und 3 von der zustdndigen Behorde nur erteilt werden, wenn der Betreiber
der Aquakulturanlage bzw. des zugelassenen Verarbeitungsbetriebs

a) die einschlagigen Bedingungen der Artikel 8, 9 und 10 erfullt;

b)  ein System an der Hand hat, mit dem er der zustandigen Behtrde nachweisen
kann, dass die vorgenannten Bedingungen erfullt sind;



Drucksache 672/05 22

c) unter der Uberwachung der zustandigen Behorde bleibt, die die in Artikel 54
Absatz 1 vorgesehenen Funktionen und Aufgaben wahrnimmt.

2. Eine Zulassung wird nicht erteilt, wenn bei der betreffenden Tatigkeit das
inakzeptable Risiko entsteht, dass Krankheitserreger in  Zuchtbetriebe,
Weichtierzuchtgebiete oder Wildbestdnde von Wassertieren in unmittelbarer Nahe
des Zuchtbetriebs oder des Weichtierzuchtgebiets tbertragen werden.

Bevor Uber die Nichterteilung einer Zulassung entschieden wird, sollte jedoch
gepruft werden, ob Risikominderungsmafinahmen, die in Bezug auf die betreffende
Tatigkeit auch eine Standortverlagerung umfassen kénnen, moglich sind.

3. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Betreiber von Aquakulturanlagen bzw.
von zugelassenen Verarbeitungsbetrieben der zustdndigen Behorde alle
mafgeblichen Informationen, einschlielflich der Informationen gemaR Anhang II,
vorlegen, damit diese prifen kann, ob die Zulassungsbedingungen erfullt sind.

Artikel 6
Betriebsregister

Die Mitgliedstaaten erstellen und fihren ein Register von Aquakulturanlagen und
zugelassenen Verarbeitungsbetrieben, das zumindest die Angaben gemé&RR Anhang Il enthalt,
und halten dieses stets auf dem neuesten Stand.

Im Interesse der Herkunftssicherung gemaR Artikel 14 werden die Angaben in diesem
Register den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission zuganglich gemacht.

Artikel 7
Uberwachung

Die  zusténdige Behorde tberwacht  Aquakulturanlagen und zugelassene
Verarbeitungsbetriebe.

Die Uberwachung umfasst zumindest regelmaRige Besichtigungen der Anlage und
Buchpriifungen. Die H&aufigkeit der Besichtigungen und Buchprifungen richtet sich nach dem
von der Aquakulturanlage und dem zugelassenen Verarbeitungsbetrieb ausgehenden Risiko in
Bezug auf die Ubertragung von Krankheitserregern auf Wassertiere in unmittelbarer Nahe der
Anlage oder des Verarbeitungsbetriebs.

Artikel 8
Buchfuhrung
1. Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, dass Aquakulturanlagen Buch fiihren tber

a) samtliche Bewegungen von Tieren in Aquakultur und ihren Erzeugnissen in
den bzw. aus dem Zuchtbetrieb oder Weichtierzuchtgebiet;

b)  die Mortalitdt in den einzelnen epidemiologischen Einheiten, aufgeschlisselt
nach Produktionsrichtung;

c) die Ergebnisse der risikoorientierten Tiergesundheitsiiberwachung gemaf
Artikel 10.
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2. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass zugelassene Verarbeitungsbetriebe ber
sdmtliche Bewegungen von Tieren aus Aquakultur und ihren Erzeugnissen in den
bzw. aus dem Betrieb Buch fiihren.

3. Soweit Tiere aus Aquakultur befordert werden, tragen die Mitgliedstaaten dafur
Sorge, dass Transportunternehmer Buch fuhren tber

a) die Transportmortalitat, aufgeschlisselt nach Transportarten und Tierarten;

b)  Zuchtbetriebe, Weichtierzuchtgebiete und Verarbeitungsbetriebe, die das
Transportmittel anfahrt;

c) jeden Wasserwechsel wéhrend des Transport, insbesondere mit Angaben Uber
die Herkunft des neuen und den Verbleib des verbrauchten Wassers.

Artikel 9
Gute Hygienepraxis

Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass Adquakulturanlagen und zugelassene
Verarbeitungsbetriebe je nach Bewirtschaftungstétigkeit eine gute Hygienepraxis praktizieren,
um die Einschleppung und Verschleppung von Krankheitserregern zu verhiten.

Artikel 10
Tiergesundheitsiiberwachung

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in allen Zuchtbetriebe und
Weichtierzuchtgebieten eine der Produktionsrichtung entsprechende risikoorientierte
Tiergesundheitsiiberwachung stattfindet.

2. Die risikoorientierte Tiergesundheitsiiberwachung dient der Ermittlung

a) einer Zunahme der Mortalitat in Zuchtbetrieben und Weichtierzuchtgebieten
entsprechend der Produktionsrichtung;

b) von Krankheiten gemaR Anhang Il Teil Il in Zuchtbetrieben und
Weichtierzuchtgebieten, in denen fir diese Krankheiten empfangliche Arten
gehalten werden.

3. Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 und auf der Grundlage der Grundsétze
von Anhang IV kénnen Mindestvorschriften fiir die Uberwachung auf die in
Anhang Il Teil 1l aufgelisteten Krankheiten festgelegt werden.
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Kapitel 111
Tiergesundheitsvorschriften fur das Inverkehrbringen von Tieren
aus Aquakultur und ihren Erzeugnissen

ABSCHNITT 1
ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN

Artikel 11
Geltungsbereich

1. Soweit nicht anderweitig geregelt, gelten die Vorschriften dieses Kapitels nur fir die
in Anhang I11 Teil 11 aufgelisteten Krankheiten und empféanglichen Arten.

2. Die Mitgliedstaaten konnen genehmigen, dass Tiere aus Aquakultur und ihre
Erzeugnisse, die die Bedingungen dieses Kapitels nicht erfullen, unter der strikten
Uberwachung der zustandigen Behorde zu wissenschaftlichen Zwecken in den
Verkehr gebracht werden.

Die zustdndige Behorde tragt dafir Sorge, dass der Gesundheitsstatus der
Wassertiere am Bestimmungsort oder an Durchfuhrorten in Bezug auf die in
Anhang Il Teil 1l aufgelisteten Krankheiten durch das Inverkehrbringen nicht
gefahrdet wird.

Verbringungen zwischen Mitgliedstaaten sind nur vorbehaltlich der vorherigen
Unterrichtung der zustandigen Behérden der betreffenden Mitgliedstaaten zulassig.

Artikel 12
Allgemeine Vorschriften fir das Inverkehrbringen von Tieren aus Aquakultur

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass der Gesundheitsstatus der Wassertiere
am Bestimmungsort in Bezug auf die in Anhang Il Teil 11 aufgelisteten Krankheiten
durch das Inverkehrbringen von Tieren aus Aquakultur und ihren Erzeugnissen nicht
gefahrdet wird.

2. Tiere aus Aquakultur darfen nur in einen anderen Zuchtbetrieb oder ein anderes
Weichtierzuchtgebiet verbracht werden, wenn dieser Betrieb bzw. dieses Gebiet
einen  anerkannten  Gesundheitsstatus  haben, der dem  Status des
Herkunftszuchtbetriebs oder des Herkunftszuchtgebiets entspricht oder niedriger ist.

Artikel 13
Seuchenverhiitung im Rahmen von Beforderungen

1. Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, dass

a)  beim Transport von Tieren aus Aquakultur alle erforderlichen Vorkehrungen
zur Seuchenverhitung getroffen werden, um den Gesundheitsstatus der Tiere
wahrend der Befdrderung nicht zu beeintrachtigen und das Risiko der
Erregerverschleppung zu reduzieren;
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b)  Tiere aus Aquakultur nicht unter Bedingungen beférdert werden, die weder
ihren Gesundheitszustand noch den Gesundheitsstatus des Bestimmungsortes
und gegebenenfalls der Durchfuhrorte geféhrden.

Die Vorschriften dieses Absatzes gelten auch fir die in Anhang Il Teil Il
aufgelisteten Krankheiten und empfanglichen Arten.

Die Mitgliedstaaten tragen daftr Sorge, dass jeder Wasserwechsel wéhrend des
Transports an Orten und unter Bedingungen erfolgt, die den Gesundheitsstatus

a)  der beforderten Tiere,
b)  von Wassertieren am Ort des Wasserwechsels,
c)  von Wassertieren am Bestimmungsort

nicht gefahrden.

Artikel 14
Herkunftssicherung und Bescheinigung

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass jedes Inverkehrbringen von Tieren aus
Aquakultur zu Zwecken der Zucht oder der Wiederaufstockung von Gewassern,
einschlieBlich Bewegungen von Weichtieren zwischen Weichtierzuchtgebieten, tber
das informatisierte System gemaR Artikel 20 Absatz 1 der Richtlinie 90/425/EWG
des Rates mitgeteilt werden.

Absatz 1 dieses Artikels gilt auch fir Tiere aus Aquakultur, die gemaR Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe a”), Artikel 18 Absatz 2 Buchstabe a) und Artikel 19 Absatz 2
zum Zwecke des menschlichen Verzehr in den Verkehr gebracht werden.

Absatz 1 gilt nicht, wenn Tiere aus Aquakultur innerhalb eines
Weichtierzuchtgebiets oder zwischen verschiedenen Zuchtbetrieben ein und
derselben Aquakulturanlage bewegt werden, sofern die Weichtierzuchtgebiete bzw.
die Zuchtbetriebe innerhalb desselben Mitgliedstaats und gegebenenfalls innerhalb
derselben seuchenfreien Zone oder demselben seuchenfreien Kompartiment liegen.

Bewegungen dieser Art werden vom Betreiber der Aquakulturanlage aufgezeichnet.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Bewegung von Tieren aus
Aquakultur zu Zwecken der Zucht oder der Wiederaufstockung von Gewassern in
andere Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente, die geméall den Artikeln 49 und
50 fur seuchenfrei erklart wurden, wvon der der Vorlage einer
Tiergesundheitsbescheinigung abhéngig gemacht werden.

Die Vorschriften dieses Artikels gelten ferner fir nicht in Anhang Il Teil Il
aufgelistete Krankheiten und empféangliche Arten.
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ABSCHNITT 2
TIERE AUS AQUAKULTUR FUR DIE ZUCHT UND WIEDERAUFSTOCKUNG
VON GEWASSERN

Artikel 15
Allgemeine Vorschriften fir das Inverkehrbringen von Tieren aus Aquakultur fir die Zucht
und Wiederaufstockung von Gewassern

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Tiere aus Aquakultur, die zu
Zuchtzwecken in den Verkehr gebracht werden, nicht aus einem Zuchtbetrieb oder
einem Weichtierzuchtgebiet stammen, in dem in den letzten 31 Tagen vor dem Tag
des Inverkehrbringens eine erhéhte Mortalitit oder ein klinischer Seuchenausbruch
festgestellt wurde, es sei denn die Tiere stammen aus einem Teil des Zuchtbetriebs
oder Weichtierzuchtgebiets, der epidemiologisch gesehen von dem Teil, in dem die
erhohte Mortalitdt oder die Klinischen Krankheitsanzeichen festgestellt wurden,
unabhéngig ist.

Dieser Absatz gilt ferner fiir nicht in Anhang I11 Teil 11 aufgelistete Krankheiten und
empféangliche Arten.

2. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Tiere aus Aquakultur, die zur
unschédlichen Beseitigung oder Tétung im Rahmen von
SeuchenbekdampfungsmalRnahmen im Sinne von Kapitel V bestimmt sind, nicht zu
Zuchtzwecken oder zu Zwecken der Wiederaufstockung von Gewaéssern in den
Verkehr gebracht werden.

3. Tiere aus Aquakultur dirfen zu Wiederaufstockungszwecken nur in freie Gewasser
und Angelgewasser ausgesetzt werden, wenn sie

a) die Bedingungen von Absatz 1 erfillen;

b) aus einem Zuchtbetrieb oder einem Weichtierzuchtgebiet mit einem
Gesundheitsstatus stammen, der dem Gesundheitsstatus der Gewaésser, in die
sie ausgesetzt werden sollen, zumindest gleichwertig ist.

Die Mitgliedstaaten koénnen jedoch beschlieRen, dass Tiere aus Aquakultur aus
gemal den Artikel 49 oder 50 fiir seuchenfrei erklarten Zonen oder Kompartimenten
stammen.

Artikel 16
Bewegung von Tieren empfanglicher Arten aus Aquakulturanlagen in seuchenfreie Gebiete

1. Um zu Zucht- oder Wiederaufstockungszwecken in Mitgliedstaaten, Zonen oder
Kompartimente verbracht zu werden, die geméal den Artikel 49 oder 50 fur frei von
einer spezifischen Seuche erklart wurden, missen Tiere empfanglicher Arten aus
Aquakulturanlagen aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten stammen, die
ebenfalls flr frei von der betreffenden Seuche erklért wurden.

2. Absatz 1 gilt nicht, wenn wissenschaftlich erwiesen ist, dass empfangliche Arten die
betreffende Krankheit in bestimmten Lebensstadien nicht Gibertragen kénnen.
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Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 wird eine Liste der Arten und
Lebensstadien, auf die die Bestimmung gemaR Unterabsatz 1 mdglicherweise
Anwendung  findet, festgelegt und erforderlichenfalls  gedndert, um
wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen Rechnung zu tragen.

Artikel 17
Bewegung von Tieren nicht empfanglicher Arten aus Aquakulturanlagen in seuchenfreie
Gebiete

Ist es aufgrund wissenschaftlicher Daten oder praktischer Erfahrungen erwiesen, dass
andere als die in Anhang IIl Teil Il als empfanglich ausgewiesenen Arten flr die
passive Ubertragung eines spezifischen Erregers verantwortlich sind, so muss diese
Tréagertiere, soweit sie in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente verbracht
werden, die gemal den Artikel 49 oder 50 fir frei von der betreffenden Seuche
erklart wurden,

a) aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten stammen, die ebenfalls fur
frei von diesem Krankheitserreger erklart wurden, oder

b)  wahrend eines Zeitraums, der ausreicht, um das Risiko einer passiven
Ubertragung des betreffenden Erregers auf ein akzeptables Niveau zu
reduzieren, in Quaranténestationen in erregerfreiem Wasser gehalten werden.

Absatz 1 gilt nicht, wenn aufgrund wissenschaftlicher Daten oder praktischer
Erfahrungen erwiesen ist, dass Tragerarten den betreffenden Erreger in bestimmten
Lebensstadien nicht ibertragen.

Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 wird eine Liste von Trégerarten und
Lebensstadien, auf die die Bestimmungen dieses Artikels zutreffen, festgelegt und
erforderlichenfalls  gedndert, um  wissenschaftlichen und technologischen
Entwicklungen Rechnung zu tragen.

ABSCHNITT 3
TIERE UND ERZEUGNISSE AUS AQUAKULTUR FUR DEN MENSCHLICHEN
VERZEHR

Artikel 18
Tiere und Erzeugnisse aus Aquakultur, die zur Weiterverarbeitung vor dem Verzehr in den
Verkehr gebracht werden

Die Mitgliedstaaten tragen daflr Sorge, dass Tiere aus Aquakultur von flr eine oder
mehrere der in Anhang Il Teil Il aufgelisteten nicht exotischen Krankheiten
empfanglichen Arten und deren Erzeugnisse nur dann zur Weiterverarbeitung in
Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die gemaR den Artikel 49 oder 50 fur
frei von diesen Seuchen erklart wurden, in den Verkehr gebracht werden, wenn eine
der folgenden Bedingungen erfullt ist:

a)  Sie stammen aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die fur frei von
der betreffenden Seuche erklért wurden;
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b) sie werden in einem zugelassenen Verarbeitungsbetrieb unter Bedingungen
verarbeitet, die die Ubertragung von Krankheitserregern verhindern;

c) soweit es sich um Fische handelt: sie werden vor dem Versand getdtet und
ausgenommen;

d)  soweit es sich um Weichtiere und Krebstiere handelt: sie werden unverarbeitet
oder als Verarbeitungserzeugnisse versandt.

2. Die Mitgliedstaaten tragen daflr Sorge, dass Tiere aus Aquakultur von flr eine oder
mehrere der in Anhang Il Teil Il aufgelisteten nicht exotischen Krankheiten
empféanglichen Arten, die zur Weiterverarbeitung in Mitgliedstaaten, Zonen oder
Kompartimenten, die gemall den Artikeln 49 oder 50 flr frei von den genannten
Krankheiten erklarten wurden, in den Verkehr gebracht werden, am Ort der
Verarbeitung nur dann voriibergehend gelagert werden kdnnen, wenn sie

a) aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten stammen, die fur frei von der
betreffenden Seuche erklart wurden; oder

b)  vorlbergehend in Versandzentren, Reinigungszentren oder dhnlichen Anlagen
gehalten werden, die tUber eine eigene Kléaranlage verfiigen, die die Abtdtung
der betreffenden Krankheitserreger gewahrleistet, oder - wenn die Abwasser

anders behandelt werden - die das Risiko der Ubertragung von
Krankheitserregern in natirliche Gewadsser auf ein akzeptables Niveau
reduziert.

Artikel 19

Tiere und Erzeugnisse aus Aquakultur, die ohne Weiterverarbeitung zum Verzehr in den
Verkehr gebracht werden

1. Die Vorschriften dieses Abschnitts gelten nicht, wenn Tiere aus Aquakultur von flr
eine oder mehrere der in Anhang Il Teil 11 aufgelisteten Krankheiten empféanglichen
Arten oder deren Erzeugnisse ohne Weiterverarbeitung zum Verzehr in den Verkehr
gebracht werden, sofern sie in fur den Einzelhandel geeigneten Verpackungen
verpackt sind, die die Verpackungs- und Etikettierungsvorschriften der Verordnung
(EG) Nr. 853/2004 erfillen.

2. Soweit lebende Weichtiere und Krebstiere von fur eine oder mehrere der in
Anhang Il Teil 11 aufgelisteten Krankheiten empféanglichen Arten voribergehend in
Gemeinschaftsgewésser umgesetzt oder in Versandzentren, Reinigungszentren oder
ahnliche Anlagen verbracht werden, mussen sie die Anforderungen gemaR Artikel 18
Absatz 2 erfullen.

ABSCHNITT 4
WILD LEBENDE WASSERTIERE

Artikel 20
Aussetzung wild lebender Wassertiere in fur seuchenfrei erklarten Mitgliedstaaten, Zonen
oder Kompartimenten

1. Frei lebende Wassertiere von fir eine oder mehrere der in Anhang Il Teil I
aufgelisteten Krankheiten empféanglichen Arten, die in Mitgliedstaaten, Zonen oder
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Kompartimenten gefangen werden, die nicht gemaR den Artikeln 49 oder 50 fur
seuchenfrei erklart wurden, werden unter der Uberwachung der zustandigen Behorde
flr einen Zeitraum, der ausreicht, um das Risiko einer Erregeriibertragung auf ein
akzeptables Niveau zu reduzieren, in geeigneten Stationen quaranténisiert, bevor sie
in Zuchtbetrieben in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die geméal den
Artikeln 49 oder 50 flr frei von der betreffenden Seuche erklart wurden, ausgesetzt
werden konnen.

Die Mitgliedstaaten konnen die traditionelle extensive Aquakultur in Lagunen
genehmigen, ohne dass die Quarantanevorschriften gemall Absatz 1 Anwendung
finden, sofern eine Risikoanalyse durchgefuhrt und das Risiko fir nicht hoher
eingeschétzt wird als das Risiko bei Anwendung von Absatz 1.

ABSCHNITT 5
WASSERTIERE VON ZIERARTEN

Artikel 21
Inverkehrbringen von Wassertieren von Zierarten

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen von Wassertieren
von Zierarten den Gesundheitsstatus von Wassertieren in Bezug auf die Anhang 111
Teil Il aufgelisteten Krankheiten nicht gefahrdet.

Dieser Artikel gilt auch fur nicht in Anhang 111 Teil Il aufgelistete Krankheiten.
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Kapitel 1V

Einfuhr von Tieren aus Aquakultur und ihren Erzeugnissen aus

Drittlandern

Artikel 22

Allgemeine Vorschriften fur die Einfuhr von Tieren aus Aquakultur und ihren Erzeugnissen

aus Drittlandern

Die Mitgliedstaaten tragen daflr Sorge, dass Tiere aus Aquakultur und ihre Erzeugnisse nur
aus Drittlandern oder Teilen von Drittlandern in die Gemeinschaft eingefihrt werden, die auf
einer nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 erstellten und aktualisierten Liste stehen.

Artikel 23

Liste von Drittlandern und Teilen von Drittlandern, aus denen die Einfuhr von Tieren und

Erzeugnissen aus Aquakultur zugelassen ist

1. Drittlander oder Teile von Drittlandern werden nur in die Liste gemal Artikel 22
aufgenommen, wenn bei einem Kontrollbesuch der Gemeinschaft in diesem
Drittland oder dem betreffenden Teil eines Drittlands nachgewiesen wurde, dass die
zustandige Behorde in Bezug auf die einschlagigen Tiergesundheitsvorschriften der
Gemeinschaft angemessene Garantien bietet.

2. Die Kommission kann beschliel3en, dass zur Bewertung des Drittlandes oder des
Teils eines Drittlandes gemaR Absatz 1 eine Kontrolle im Sinne von Artikel 58
Absatz 2 erforderlich ist.

3. Bei der Erstellung oder Aktualisierung der Listen gemaR Artikel 22 wird
insbesondere folgenden Punkten Rechnung getragen:

a)
b)

d)

den Rechtsvorschriften des betreffenden Drittlandes;

der Organisation der zustdndigen Drittlandbehérde und ihrer Kontrolldienste,
den Befugnissen dieser Dienste und deren Uberwachung sowie den diesen
Diensten zur Verfligung stehenden Mitteln, einschlieSlich Humanressourcen,
zur Durchsetzung der Landesgesetzgebung;

den geltenden Gesundheitsvorschriften fir die Erzeugung, Herstellung,
Behandlung, Lagerung und Versendung von fiir die Gemeinschaft bestimmten
lebenden Tieren in Aquakultur;

den Garantien, die die zustdndige Drittlandbehdrde in Bezug auf die
Einhaltung oder  Gleichwertigkeit der einschldgigen  Wassertier-
gesundheitsvorschriften bieten kann;

etwaigen Erfahrungen mit der Vermarktung lebender Tiere aus
Aquakulturanlagen des betreffendes Drittlands und den Ergebnissen etwaiger
Einfuhrkontrollen;

den Ergebnissen der Bewertung der Gemeinschaft und insbesondere den
Ergebnissen der Bewertung der zustéandigen Drittlandbehdrden oder, soweit die
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Kommission dies verlangt, dem von den zustdndigen Drittlandbehorden
vorgelegten Bericht Uber die durchgefiihrten Kontrollen;

g) dem Gesundheitsstatus geziichteter und frei lebender Wassertiere in dem
betreffenden Drittland, vor allem unter dem Gesichtspunkt exotischer
Krankheiten und der allgemeinen Wassertiergesundheitslage des Landes, die
die Gesundheit des gemeinschaftlichen Wassertierbestands gefahrden kénnten;

h) der RegelmaBigkeit, Zugigkeit und Genauigkeit, mit der das betreffende
Drittland Informationen Uber das Vorkommen von Tierseuchen in seinem
Hoheitsgebiet und insbesondere von anzeigepflichtigen Seuchen der Liste der
Weltorganisation fiir Tiergesundheit (OIE) Gbermittelt;

1) den geltenden Drittlandvorschriften fur die Verhutung und Bekdmpfung von
Wassertierseuchen  und  den  jeweiligen  Durchfuhrungsvorschriften,
einschlieBlich der Vorschriften fir die Einfuhr aus anderen Landern.

4, Die Kommission trégt dafiir Sorge, dass aktuelle Fassungen aller geméal Artikel 22
erstellten oder aktualisierten Listen der Offentlichkeit zugédnglich gemacht werden.

5 GemalR Artikel 22 erstellte Listen kénnen mit anderen Listen, die fir tier- und
verbrauchergesundheitliche Zwecke erstellt werden, kombiniert werden.
Artikel 24

Dokumente

1. Bei der Einfuhr in die Gemeinschaft missen Sendungen von Tieren und
Erzeugnissen aus Aquakultur von Dokumenten begleitet sein, die auch eine
Tiergesundheitsbescheinigung umfassen.

2. In der Tiergesundheitsbescheinigung muss bestatigt sein, dass die Sendung
a) die Anforderungen dieser Richtlinie fir Sendungen dieser Art erfullt und

b) etwaige nach dem Verfahren von Artikel 25 Buchstabe a) festgelegte
besondere Einfuhrbedingungen erfullt.

3. Das Dokument kann auch Angaben enthalten, die im Rahmen anderer
Gemeinschaftsvorschriften ~ zur  Regelung  von Fragen  tier-  und
verbrauchergesundheitlicher Art erforderlich sind.

Artikel 25
Durchfihrungsvorschriften

Erforderlichenfalls  kdénnen nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2
Durchfihrungsvorschriften zu diesem Kapitel festgelegt werden, insbesondere zur Festlegung

a) besonderer Einfuhrvorschriften fur einzelne Drittlander, Teile von Drittlandern oder
Gruppen von Drittlandern;

b) der Kriterien fir die Klassifizierung von Drittlandern und Teilen von Drittldndern in
Bezug auf Wassertierseuchen;
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C) der elektronische Dokumententibermittlung;

d) der Muster von Tiergesundheitsbescheinigungen und anderen Dokumenten;

e) von Durchfuhrverfahren und -bescheinigungen.
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Kapitel V

Mitteilung und Mindestvorschriften fir die Bekampfung von

Wassertierkrankheiten

ABSCHNITT 1
SEUCHENMITTEILUNG

Artikel 26
Innerstaatliche Seuchenmitteilung
1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass
a)  bei begrindetem Verdacht auf eine der in Anhang IIl Teil Il aufgelisteten

Krankheiten oder bei Bestatigung einer dieser Krankheiten bei Wassertieren
der zustandigen Behorde unverziglich Mitteilung gemacht wird,;

b)  bei erhdhter Mortalitat bei Tieren in Aquakultur Mortalitat der zustédndigen
Behorde oder dem fir die Anlage zustandigen Tierarzt in Hinblick auf die
Durchfuhrung weiterer Ermittlungen unverzuglich Mitteilung gemacht wird.

2. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Mitteilung gemaR Absatz 1
folgenden Personen zur Auflage gemacht wird:

a)  Eigentimern und Betreuern von Wassertieren;

b)  Personen, die Tiere aus Aquakultur beim Transport begleiten;

c)  Tierarzten und anderen mit Wassertierkrankheiten befassten Personen;

d) amtlichen Tierdrzten sowie Leitern von Veterindramtern oder anderen
amtlichen oder privaten Untersuchungsamtern;

e) Personen, die beruflich mit Wassertieren empfanglicher Arten oder

Erzeugnissen dieser Tiere zu tun haben.

Artikel 27

Mitteilung an andere Mitgliedstaaten, die Kommission und die EFTA-Lander

Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten, der Kommission und den Landern der
Europdischen Freihandelszone (EFTA) innerhalb von 24 Stunden die Bestatigung folgender
Krankheiten mit:

a) einer der in Anhang 11l Teil 11 aufgelisteten exotischen Krankheiten;

b) einer der in Anhang 11 Teil Il aufgelisteten nicht exotischen Krankheiten, soweit die
betreffenden Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente fur frei von dieser Seuche
erklart wurden.
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ABSCHNITT 2
VERDACHT AUF EINE DER AUFGELISTETEN KRANKHEITEN

Artikel 28
Erste Bekampfungsmalinahmen

Die Mitgliedstaaten tragen daflr Sorge, dass bei Verdacht auf eine der in Anhang Il Teil 1l
aufgelisteten exotischen Krankheiten oder bei Verdacht auf eine der in Anhang Il Teil Il
aufgelisteten nicht exotischen Krankheiten in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten,
die fur frei von dieser Seuche erklart wurden, folgende Malinahmen getroffen werden:

a) Es werden geeignete Proben entnommen und in einem gemdaR Artikel 57
ausgewiesenen Labor untersucht;

b) in Erwartung des Ergebnisses der Untersuchung gemaR Buchstabe a)

i)  wird der Zuchtbetrieb oder das Weichtierzuchtgebiet, in dem der
Seuchenverdacht besteht, unter amtliche Uberwachung gestellt und zur
Verhiitung der Ubertragung des Krankheitserregers auf andere Wassertiere
werden geeignete Bek&mpfungsmalnahmen durchgefuhrt und

i) werden Kkeine Tiere in bzw. aus betroffenen Zuchtbetrieben oder
Weichtierzuchtgebieten verbracht, es sei denn, es liegt eine Genehmigung der
zustandigen Behorde vor.

Artikel 29
Epidemiologische Untersuchungen

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass die zustdndige Behorde eine
epidemiologische Untersuchung durchfuhrt, wenn die Untersuchung gemaf
Artikel 28 Buchstabe a) die Présenz

a)  einer exotischen Krankheit gemal Anhang Ill Teil 1l in einem Mitgliedstaat
bestéatigt, oder

b)  einer nicht exotischen Krankheit gemaR Anhang Il Teil Il in Mitgliedstaaten,
Zonen oder Kompartimenten bestatigt, die fur frei von dieser Seuche erklart
wurden.

2. Die epidemiologische Untersuchung geméall Absatz 1 dient
a)  der Feststellung etwaiger Ubertragungswege und

b) der Feststellung, ob Tiere die betreffenden Zuchtbetriebe oder
Weichtierzuchtgebiete in der maRgeblichen Zeitspanne vor Mitteilung des
Verdachts gemaR Artikel 26 Absatz 1 verlassen haben.

3. Ergibt die epidemiologische Untersuchung gemal Absatz 1, dass der
Krankheitserreger maoglicherweise in einen oder mehrere Zuchtbetriebe,
Weichtierzuchtgebiete oder flielende Gewasser eingeschleppt wurde, so tragt der
betroffene  Mitgliedstaat daflr Sorge, dass auf diese Zuchtbetriebe,
Weichtierzuchtgebiete oder flielenden Gewasser die MalRnahmen gemal3 Artikel 21
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angewandt werden.

Sind extensive Wassereinzugsgebiete oder Kustengebiete betroffen, so kann die
zustandige Behorde beschlieRen, die Anwendung von Artikel 28 auf ein weniger
extensives Gebiet im Umkreis des seuchenverddachtigen Zuchtbetriebs oder
Weichtierzuchtgebiets zu begrenzen, wenn sie der Auffassung ist, dass diese
Begrenzung hinreichende Garantien dafur bietet, dass der Erreger nicht weiter
verschleppt wird.

Erforderlichenfalls sind die zustdndigen Behorden benachbarter Mitgliedstaaten oder
Drittlander Gber den Seuchenverdacht zu informieren.

In diesem Falle treffen die zustdandigen Behtrden der betroffenen Mitgliedstaaten
alle erforderlichen Vorkehrungen, um die in diesem Artikel vorgesehenen
MaRnahmen in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet durchzufihren.

Artikel 30
Aufhebungen von Beschrankungen

Die zustandige Behdrde hebt die Beschrankungen gemafR Artikel 28 Buchstabe b) auf, wenn
bei der Untersuchung gemall Buchstabe a) des genannten Artikels kein Krankheitserreger
nachgewiesen wird.

ABSCHNITT 3

MINDESTBEKAMPFUNGSMARNAHMEN BEI BESTATIGUNG EXOTISCHER

KRANKHEITEN BEI TIEREN IN AQUAKULTUR

Artikel 31
Einfiihrungsvorschrift

Die Vorschriften dieses Abschnitts gelten bei Bestatigung einer exotischen Krankheit im
Sinne von Anhang I1I Teil 11 bei Tieren in Aquakultur.

Artikel 32
Allgemeine Mafinahmen

Die Mitgliedstaaten tragen daftr Sorge, dass

a)

b)

die betreffenden Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete offiziell fur verseucht
erklart werden;

um die flr verseucht erklarten Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete ein fiir die
betreffende Krankheit angemessenes Sperrgebiet abgegrenzt wird, das eine
Kontrollzone und eine Uberwachungszone umfasst;

keine Wiederaufstockung stattfindet und keine Tiere aus Aquakultur in, innerhalb
und aus Sperrgebieten bewegt werden, es sei denn, es liegt eine Genehmigung der
zustandigen Behorde vor.
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Artikel 33
Ernte und Weiterverarbeitung

1. Tiere in Aquakultur, die eine handelsubliche GroRe erreicht haben und keinerlei
klinischen Krankheitsanzeichen zeigen, konnen unter der Uberwachung der
zustandigen Behorde zum menschlichen Verzehr oder fiir die Weiterverarbeitung
geerntet werden.

2. Die Ernte, die Verbringung in Versandzentren oder Reinigungszentren, die
Weiterverarbeitung und alle anderen Sektoren, die dem Eingang der Tiere in die
Lebensmittelkette vorgelagert sind, erfolgen unter Bedingungen, die die Ubertragung
von Krankheitserregern verhindern.

3. Versandzentren, Reinigungszentren u.d. mussen Uber eine eigene Klaranlage
verfiigen, die die Abtdétung von Krankheitserregern im Sinne von Absatz 2
gewadhrleistet, oder die Abwasser werden einer anderen Behandlung unterzogen, die
gewdhrleistet, dass das Risiko der Ubertragung von Erregern in natiirliche Gewasser
auf ein akzeptables Niveau reduziert wird.

4. Die Weiterverarbeitung erfolgt in zugelassenen Verarbeitungsbetrieben.

Artikel 34
Entfernung und unschadliche Beseitigung

1. Die Mitgliedstaaten tragen daflir Sorge, dass verendete Fische und Krebstiere ebenso
wie lebende Fische und Krebstiere mit klinischen Krankheitsanzeichen unter der
Uberwachung der zustandigen Behorde gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002
des Europaischen Parlaments und des Rates™ und in Einklang mit dem Krisenplan
gemall Artikel 47 dieser Richtlinie sobald wie mdglich entfernt und unschadlich
beseitigt werden.

2. Tiere in Aquakultur, die keine handelsubliche GroRe erreicht haben und keine
klinischen Krankheitsanzeichen zeigen, werden innerhalb einer geeigneten
Zeitspanne und unter Berlcksichtigung der Produktionsrichtung und des von den
Tieren ausgehenden Risikos der Ubertragung von Krankheitserregers unter der
Uberwachung der zustindigen Behorde gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002
und des Krisenplans gemaR Artikel 47 dieser Richtlinie entfernt und unschadlich
beseitigt.

Artikel 35
Stilllegung

Soweit moglich mussen verseuchte Zuchtbetriebe oder verseuchte Weichtierzuchtgebiete
nach ihrer Ra&umung und gegebenenfalls Reinigung und Desinfektion fir einen angemessenen
Zeitraum still gelegt werden.

Im Falle von Zuchtbetrieben oder Weichtierzuchtgebieten, in denen Tiere von nicht fir die
betreffende Krankheit empfanglichen Arten in Aquakultur aufgezogen werden, wird die
Entscheidung Uber das Stilllegen der Anlage auf der Grundlage einer Risikobewertung
getroffen.

18 ABI. L 273 vom 10.10.2002, S. 1.
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Artikel 36
Schutz von Wassertieren

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Vorkehrungen, um die Ubertragung von
Krankheitserregern auf andere Wassertiere zu verhiten.
Artikel 37

Aufhebung von Malinahmen

Die in diesem Abschnitt vorgesehenen MalRnahmen werden beibehalten, bis

a) die in diesem Abschnitt vorgesehenen TilgungsmaRRnahmen durchgefiihrt wurden
und
b) unter Beriicksichtigung der betreffenden Krankheit und der Art der betroffenen

Aquakulturanlage und mit negativen Ergebnissen innerhalb des Sperrgebiets
angemessene Stichprobenuntersuchungen und Uberwachungsmalinahmen
durchgefuhrt wurden.

ABSCHNITT 4
MINDESTBEKAMPFUNGSMARNAHMEN BEI BESTATIGUNG NICHT
EXOTISCHER KRANKHEITEN BEI TIEREN IN AQUAKULTUR

Artikel 38
Allgemeine Vorschriften

1. Bei Bestatigung einer nicht exotischen Krankheit im Sinne von Anhang Il Teil Il in
Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die fir frei von der betreffenden
Krankheit erklart wurden, wendet der betreffende Mitgliedstaat zur Wiedererlangung
seines Seuchenfreiheitsstatus die Malinahmen gemal Abschnitt 3 an.

2. Verzichtet der betreffende Mitgliedstaat auf die Wiederherstellung seines
Seuchenfreiheitsstatus, so gelten die VVorschriften von Artikel 39.

Artikel 39
Sperrmalinahmen

Bei Bestatigung einer nicht exotischen Krankheit im Sinne von Anhang Il Teil Il in
Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die fir frei von der betreffenden Krankheit
erklart wurden, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle erforderlichen Vorkehrungen, um die
Seuche einzuddmmen.

Diese Vorkehrungen umfassen zumindest Folgendes:
a) Verseuchterklarung der betreffenden Zuchtbetriebe bzw. Weichtierzuchtgebiete;

b) Abgrenzung eines fur die betreffende Krankheit angemessenen Sperrgebiets,
einschlieBlich einer Kontroll- und Uberwachungszone, um die fur verseucht erklarten
Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete;
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c)

d)

Beschrankung der Verbringung von Tieren aus Aquakultur aus dem Sperrgebiet
dahingehend, dass diese Tiere nur

) unter den Bedingungen von Artikel 12 Absatz 2 in Zuchtbetriebe oder
Weichtierzuchtgebiete verbracht werden kénnen oder

i)  gemaR Artikel 33 Absatz 1 zum menschlichen Verzehr geerntet und getotet
werden;

Entfernung und Beseitigung verendeter Fische und Krebstiere unter der
Uberwachung der zustiandigen Behorde gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002
innerhalb einer angemessenen Zeitspanne und unter Berilcksichtigung der
Produktionsrichtung und des von verendeten Tieren ausgehenden Risikos der
Erregeribertragung.

ABSCHNITT 5
MINDESTBEKAMPFUNGSMARNAHMEN BEI BESTATIGUNG VON

KRANKHEITEN IM SINNE VON ANHANG |11 TEIL 11 BEI FREI LEBENDEN

WASSERTIEREN

Artikel 40

Bekampfung von Krankheiten im Sinne von Anhang 111 Teil 1l bei frei lebenden Wassertieren

1.

Sind frei lebende Wassertiere an exotischen Seuchen im Sinne von Anhang I11 Teil Il
erkrankt oder besteht Seuchenverdacht, so tiberwacht der betreffende Mitgliedstaat
die Lage und trifft alle erforderlichen Vorkehrungen, um die weitere Ubertragung
des betreffenden Krankheitserregers zu verhindern.

Sind in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die fir frei von bestimmten
nicht exotischen Krankheiten im Sinne von Anhang Il Teil Il erklart wurden, wild
lebende Wassertiere an einer dieser Seuchen erkrankt oder besteht Seuchenverdacht,
so Uberwacht der betreffende Mitgliedstaat auch in diesem Fall die Lage und trifft
aller erforderlichen Vorkehrungen, um die weitere Ubertragung des betreffenden
Krankheitserregers zu verhindern.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten im
Ausschuss gemal Artikel 62 Absatz 1 mit, welche MaRnahmen sie in Anwendung
der Absétze 1 und 2 getroffen haben.
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ABSCHNITT 6
BEKAMPFUNGSMARNAHMEN BEI NEU AUFTRETENDEN KRANKHEITEN

Artikel 41
Neu auftretende Krankheiten

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Vorkehrungen, um neu auftretende
Krankheiten unter Kontrolle zu bringen und die Ubertragung von Erregern zu
verhindern, wenn die betreffende Krankheit die Gesundheit des Wassertierbestands
maoglicherweise gefahrdet.

2. Im Falle einer neu auftretenden Krankheit unterrichtet der betreffende Mitgliedstaat
die anderen Mitgliedstaaten, die Kommission und die Mitgliedslander der
Européischen Freihandelszone (EFTA) unverzuglich, wenn die
Untersuchungsergebnisse fur andere Mitgliedstaaten von epidemiologischer
Bedeutung sind.

3. Innerhalb von vier Wochen wird der Ausschuss gemal? Artikel 62 Absatz 1 mit der
Frage befasst. Die MalRnahmen, die der betroffene Mitgliedstaat gemal? Absatz 1
dieses Artikels getroffen hat, kdnnen nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 3
verlangert, gedndert oder aufgehoben werden.

ABSCHNITT 7
ALTERNATIVE MABRNAHMEN UND EINZELSTAATLICHE VORSCHRIFTEN

Artikel 42
Verfahren fir die Festlegung von Ad-hoc-MalRnahmen zur Bekampfung von Krankheiten im
Sinne von Anhang 11 Teil 1

Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 kdnnen fir einen begrenzten Zeitraum und
unter der Seuchenlage angemessenen Bedingungen Ad-hoc-MalRnahmen beschlossen werden,
wenn sich herausstellt,

a) dass die in diesem Kapitel vorgesehenen Malinahmen der Seuchenlage nicht gerecht
werden, oder

b) dass sich die Krankheit trotz aller nach Maligabe dieses Kapitels getroffenen
Mafnahmen ausbreitet.

Artikel 43
Einzelstaatliche Vorschriften zur Begrenzung der Auswirkungen von nicht in Anhang 111
Teil Il aufgelisteten Krankheit

1. Stellt eine nicht in Anhang Il Teil Il aufgelistete Krankheit fir die Gesundheit des
Wassertierbstands oder die Umwelt eines Mitgliedstaats ein erhebliches Risiko dar,
so kann der betreffende Mitgliedstaat MalRnahmen treffen, um die Krankheit zu
bekadmpfen.
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2.

Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass einzelstaatliche
Bekampfungsmalinahmen im Sinne von Absatz 1 nicht Uber das zur Bekampfung der
Krankheit gemal} Absatz 1 angemessene und notwendige Mal3 hinausgehen.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass etwaige einzelstaatliche Manahmen im
Sinne von Absatz 1, die den Handel zwischen den Mitgliedstaaten beeintrachtigen
kdnnen, erst dann durchgefihrt werden, wenn sie nach dem Verfahren von Artikel 62
Absatz 2 genehmigt wurden.

MaRnahmen werden nur genehmigt, wenn

a) die Einfuhrung innergemeinschaftlicher Handelsbeschrankungen fir die
Seuchenbekampfung unvermeidbar ist;

b) diese innergemeinschaftlichen Handelsbeschrankungen mit den Normen der
Weltorganisation fiir Tiergesundheit (OIE) vereinbar sind.
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Kapitel VI
Bekampfungsprogramme und Impfung

ABSCHNITT 1
BEKAMPFUNGS- UND TILGUNGSPPROGRAMME

Artikel 44
Erstellung und Genehmigung von Bekampfungs- und Tilgungsprogramme

Mitgliedstaaten, die nicht fur frei von einer oder mehreren der nicht exotischen
Krankheiten im Sinne von Anhang Il Teil Il erklart wurden, erstellen zur Erlangung
des Seuchenfreiheitsstatus ein Bekdmpfungs- und Tilgungsprogramm (im Folgenden
»Programm* genannt) und legen diesen nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 3
zur Genehmigung vor.

Die Programme kdnnen nach demselben Verfahren gedndert oder beendet werden.

Betrifft ein Programm im Sinne von Absatz 1 jedoch einzelne Kompartimenten oder
Zonen, die weniger als 75 % des Hoheitsgebiets des betreffenden Mitgliedstaats
ausmachen und bestent die Zone oder das Kompartiment aus einem
Wassereinzugsgebiet, das nicht mit anderen Mitgliedstaaten oder Drittlandern geteilt
wird, so werden die Programme jedoch nach dem Verfahren von Artikel 50 Absatz 1
genehmigt, gedndert oder beendet.

Nach dem Verfahren von Artikel 51 werden Programme, die gemal} Absatz 1 dieses
Artikels genehmigt wurden, auf Gemeinschaftsebene tberprift.

Ab dem Tag der Genehmigung von Programmen im Sinne dieses Artikels finden die
fir seuchenfrei erklarte Gebiete festgelegten Vorschriften und MaRnahmen von
Artikel 14, Kapitel Il Abschnitte 2, 3, 4 und 5, Kapitel V Abschnitt 2 sowie
Artikel 38 Absatz 1 auch auf die unter die Programme fallenden Gebiete
Anwendung.

Artikel 45
Inhalt der Programme

Bekampfungs- und Tilgungsprogramme werden nur genehmigt, sofern sie zumindest
Folgendes umfassen:

a)
b)

c)

d)

eine Beschreibung der Seuchenlage vor Programmbeginn;
eine Analyse der voraussichtlichen Kosten und Nutzen des Programms;

die voraussichtliche Laufzeit des Programms und das Ziel, das nach Programmablauf
erreicht sein soll;

die Abgrenzung des unter das Programm fallenden geografischen und
Verwaltungsgebiets.
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Artikel 46
Laufzeit von Programmen

1. Die Programme laufen, bis

a) die Anforderungen gemal Anhang V erflllt sind und der betreffende
Mitgliedstaat, die betreffende Zone oder das betreffende Kompartiment fur
seuchenfrei erklart wurden; oder

b) das Programm von der zustandigen Behotrde des betreffenden Mitgliedstaats
oder von der Kommission abgebrochen wird, weil es seinen Zweck nicht
langer erfullt.

2. Wird ein Programm im Sinne von Absatz 1 Buchstabe b) abgebrochen, so trifft der
betreffende Mitgliedstaat ab dem Tag der Beendigung des Programms die
MaRnahmen gemal Artikel 39.

ABSCHNITT 2
KRISENPLANE FUR NEU AUFTRETENDE UND EXOTISCHE KRANKHEITEN

Artikel 47
Krisenplane fur neu auftretende und exotische Krankheiten

1. Die Mitgliedstaaten erstellen Krisenplane mit den einzelstaatlichen MaRnahmen, die
zur Erhaltung eines hohen Grads an Sensibilisierung fir die Seuche, zur
Vorbereitung auf den Seuchenfall und zur Gewahrleistung eines angemessenen
Umweltschutzes erforderlich sind.

2. Krisenplane erfiillen folgende Anforderungen:

a) Sie Ubertragen der zustandigen Behorde die zur raschen und effizienten
Tilgung eines Seuchenausbruchs erforderlichen Befugnisse und Mittel fur den
Zugang zu Einrichtungen, Ausristungen, Personal und anderen wichtigen
Materialien;

b)  sie gewéhrleisten die Koordinierung und Vereinbarkeit zwischen benachbarten
Mitgliedstaaten und fordern die Zusammenarbeit mit benachbarten
Drittlandern;

c) sie enthalten genaue Angaben Uber den Impfstoffbedarf und die
Impfbedingungen, die im Falle der Notimpfung gegebenenfalls gegeben sein
mussen.

3. Bei der Erstellung von Krisenplanen tragen die Mitgliedstaaten den Kriterien und
Anforderungen von Anhang VIl Rechnung.

4. Die Mitgliedstaaten legen die Krisenpldane nach dem Verfahren von Artikel 62
Absatz 2 zur Genehmigung vor.

Die Mitgliedstaaten aktualisieren ihre Krisenplane alle finf Jahre und legen sie nach
demselben Verfahren zur Genehmigung vor.
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Krisenplane finden Anwendung bei Ausbruch einer neu auftretenden Krankheit und
bei Ausbruch exotischer Krankheiten im Sinne von Anhang 111 Teil 11,

ABSCHNITT 3
IMPFUNG

Artikel 48
Impfung

Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass die Impfung gegen exotische
Krankheiten im Sinne von Anhang Il Teil Il verboten ist, es sei denn, sie wird
gemal Artikel 41, 42, 44 oder 47 genehmigt.

Die Mitgliedstaaten tragen daflr Sorge, dass die Impfung gegen nicht exotische
Krankheiten im Sinne von Anhang Il Teil Il in fir seuchenfrei erklarten oder in
unter genehmigte Bek&mpfungs- und Tilgungsprogramme fallenden Teilen ihres
Hoheitsgebiets verboten ist.

Die Mitgliedstaaten kdnnen die Impfung in nicht fir seuchenfrei erklarten Teilen
ihres Hoheitsgebiets oder, wenn die Impfung Teil eines zugelassenen Bekampfungs-
und Tilgungsprogramms ist, genehmigen.

Die Mitgliedstaaten tragen dafur Sorge, dass die verwendeten Impfstoffe im Sinne
der Richtlinie 2001/82/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind.

Die Vorschriften der Absatze 1 und 2 gelten nicht fiir wissenschaftliche Studien zum
Zwecke der Entwicklung und Testung von Impfstoffen unter kontrollierten
Bedingungen.

Im Rahmen dieser Studien tragen die Mitgliedstaaten dafur Sorge, dass alle
erforderlichen VVorkehrungen getroffen werden, um andere Wassertiere vor etwaigen
negativen Auswirkungen der im Rahmen dieser Studien durchgefuhrten Impfungen
geschitzt werden.
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Kapitel VI
Seuchenfreiheitsstatus

Artikel 49
Seuchenfreie Mitgliedstaaten

1. Mitgliedstaaten werden nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 fiir frei von
einer oder mehrerer der nicht exotischen Krankheiten im Sinne von Anhang Il
Teil Il erklart, wenn die Bedingungen geméal Absatz 2 dieses Artikels gegeben sind
und

a) inihrem jeweiligen Hoheitsgebiet keine empfanglichen Arten vorkommen;

b) der Krankheitserreger in dem betreffenden Mitgliedstaat und in seiner
Wasserquelle bekanntermalien nicht tiberleben kann oder

c) der Mitgliedstaat die Bedingungen geméalt Anhang V Teil | erfillt.

2. Soweit benachbarte Mitgliedstaaten oder Wassereinzugsgebiete, die mit
benachbarten Mitgliedstaaten geteilt werden, nicht fir seuchenfrei erklart wurden,
grenzt der betreffende Mitgliedstaat in seinem Hoheitsgebiet angemessene
Pufferzonen ab. Dabei muss gewahrleisten sein, dass der seuchenfreie Mitgliedstaat
vor einer passiven Erregereinschleppung geschitzt ist.

3. Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 werden besondere Vorschriften fur die
Uberwachung, Stichprobenuntersuchung und Diagnosestellung festgelegt, die den
Mitgliedstaaten mit Blick auf die Erklarung des Seuchenfreiheitsstatus zur Auflage
gemacht werden.

Artikel 50
Seuchenfreie Zonen oder Kompartimente

1. Die zustandige Zentralbehdrde eines Mitgliedstaats kann, nachdem sie die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten informiert und auf Verlangen die
entsprechenden Belege beigebracht hat, Zonen oder Kompartimente innerhalb seines
Hoheitsgebiets fir frei von einer oder mehrerer der nicht exotischen Krankheiten im
Sinne von Anhang 11 Teil 11 erklaren, wenn

a) in den betreffenden Zonen oder Kompartimenten und in der Wasserquelle
keine empféanglichen Arten vorkommen;

b) der Krankheitserreger in der Zone oder dem Kompartiment und gegebenenfalls
der Wasserquelle bekanntermalen nicht tiberleben kann oder

c) die Zone bzw. das Kompartiment die Bedingungen gemal? Anhang V Teil Il
erfullt.

2. Umfassen Zonen oder Kompartimente im Sinne von Absatz 1 mehr als 75 % des
Hoheitsgebiets des Mitgliedstaats oder besteht die Zone oder das Kompartiment aus
einem mit einem anderen Mitgliedstaat oder Drittland geteilten Wassereinzugsgebiet,
so wird das Verfahren von Absatz 1 durch das Verfahren von Artikel 62 Absatz 2
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ersetzt.

3. Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 werden besondere Vorschriften fur die
Uberwachung, Stichprobeuntersuchungen und Diagnosestellung festgelegt, die den
Mitgliedstaaten mit Blick auf die Erklarung des Seuchenfreiheitsstatus zur Auflage
gemacht werden.

Artikel 51
Listen seuchenfreier Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente

1. Die Mitgliedstaaten erstellen Listen von Zonen und Kompartimenten, die gemaR
Artikel 50 Absatz 1 fur seuchenfrei erklart wurden, und halten diese stets auf dem
neuesten Stand. Die Listen werden den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission
zuganglich gemacht.

2. Die Kommission erstellt Listen von Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten,
die gemal Artikel 49 oder gemaR Artikel 50 Absatz 2 fir seuchenfrei erklart wurden
und hélt diese Listen stets auf dem neuesten Stand. Sie macht die Listen der
Offentlichkeit zuganglich.

Artikel 52
Erhaltung des Seuchenfreiheitsstatus

Mitgliedstaaten, die gemal Artikel 49 fur frei von einer oder mehreren der nicht exotischen
Krankheiten gemdl Anhang Il Teil Il erklart wurden, konnen die gezielte
Seucheniiberwachung einstellen und ihren Seuchenfreiheitsstatus erhalten, sofern die
Bedingungen, die den Klinischen Verlauf der betreffenden Krankheit begtinstigen, gegeben
und die einschlagigen Vorschriften dieser Richtlinie erfillt sind.

Fur seuchenfreie Zonen oder Kompartimente in Mitgliedstaaten, die nicht fur seuchenfrei
erklart wurden, und in allen Fallen, in denen die Bedingungen, die den klinischen Verlauf der
betreffenden Krankheit begiinstigen, nicht gegeben sind, muss die gezielte Uberwachung
jedoch nach den Methoden der Artikel 49 Absatz 3 bzw. Artikel 50 Absatz 3 erfolgen,
allerdings auf einem dem Grad des Risikos angemessenen Niveau.

Artikel 53
Aussetzung und Wiederherstellung des Seuchenfreiheitsstatus

1. Hat ein Mitgliedstaat Grund zur Annahme, dass gegen die Vorschriften fir die
Erhaltung seines  Status als  seuchenfreier  Mitgliedstaat oder  des
Seuchenfreiheitsstatus einer seiner Zonen oder Kompartimente verstoen wurde, so
setzt er den Handel mit empfénglichen Arten und Trégerarten mit anderen
Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die fur frei von der betreffenden
Krankheiten erklart wurden, unverziglich aus und wendet die Vorschriften geman
Kapitel VV Abschnitte 2 und 4 an.

2. Wird im Zuge der epidemiologischen Untersuchung gemall Artikel 29 Absatz 1
bestatigt, dass der mutmaRliche Versto? nicht stattgefunden hat, so wird der
Seuchenfreiheitsstatus des Mitgliedstaats, der Zone oder des Kompartiments wieder
hergestellt.
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3.

Bestétigt die epidemiologische Untersuchung, dass es mit Wahrscheinlichkeit zur
Infektion gekommen ist, so wird der Seuchenfreiheitsstatus des Mitgliedstaats, der
Zone oder des Kompartiments nach demselben Verfahren, nach dem der Status
erklart wurde, entzogen. Bevor der Seuchenfreiheitsstatus wieder hergestellt werden
kann, mussen die Bedingungen gemal Artikel 5 erfullt sein.
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Kapitel VI1II
Zustandige Behorden und Laboratorien

Artikel 54
Allgemeine Verpflichtungen

Die Mitgliedstaaten ernennen die zum Zwecke dieser Richtlinie zustédndigen
Behdrden und unterrichten die Kommission entsprechend.

Die zustdndigen Behdrden nehmen die Aufgaben und Funktionen im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004 wahr.

Die Mitgliedstaaten tragen daflr Sorge, dass die von ihnen zum Zwecke dieser
Richtlinie ernannten zustandigen Behorden und andere mit der Regelung von Fragen
Im Zusammenhang mit der Aquakultur, mit Wassertieren sowie Lebens- und
Futtermitteln aus der Aquakultur befasste Stellen auf der Grundlage des freien
Austauschs von Informationen, die zur Durchfuhrung dieser Richtlinie maf3geblich
sind, wirksam und kontinuierlich zusammenarbeiten.

Informationen werden auch, soweit dies erforderlich ist, zwischen zustandigen
Behdrden unterschiedlicher Mitgliedstaaten ausgetauscht.

Die Mitgliedstaaten tragen daftr Sorge, dass die zustdndigen Behdrden Zugang
haben zu Laboratorien und wissenschaftlichen Informationen in den Bereichen
Risikoanalyse und Epidemiologie und dass ein freier Austausch von Informationen,
die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie erforderlich sind, zwischen den zustandigen
Behorden und Laboratorien gewahrleistet ist.

Artikel 55
Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien

Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 werden fir einen nach demselben
Verfahren festzusetzenden Zeitraum gemeinschaftliche Referenzlaboratorien fiir die
unter diese Richtlinie fallenden Wassertierkrankheiten ernannt.

Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien fir Wassertierkrankheiten nehmen die
Funktionen und Aufgaben gemal Anhang VI Teil | wahr.

Die Kommission Uberpruft spatestens bis Ende des Zeitraums geméall Absatz 1 die
Ernennung der gemeinschaftlichen Referenzlaboratorien im Hinblick auf die
Funktionen und Aufgaben geméaR Absatz 2.

Artikel 56
Nationale Referenzlaboratorien

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass fir jedes der gemeinschaftlichen
Referenzlaboratorien gemaR Artikel 55 ein nationales Referenzlaboratorium ernannt
wird.
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Die Mitgliedstaaten kdnnen ein in einem anderen Mitgliedstaat oder in einem
Mitgliedsland der Européischen Freihandelszone (EFTA) ansassiges Labor ernennen;
ein  bestimmtes Labor kann auch nationales Referenzlabor fir mehrere
Mitgliedstaaten sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission, dem jeweiligen gemeinschaftlichen
Referenzlabor und den anderen Mitgliedstaaten Namen und Anschriften der
einzelnen nationalen Referenzlaboratorien mit, einschlieBlich etwaiger Anderungen
dieser Daten.

Die nationalen Referenzlaboratorien agieren als Verbindungsstelle zum jeweiligen
gemeinschaftlichen Referenzlabor gemaR Artikel 55.

Im Interesse effizienter Diagnosestellungen im gesamten Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats und in Einklang mit den Vorschriften dieser Richtlinie arbeitet das
nationale Referenzlabor mit jedem gemal Artikel 57 ernannten und im Hoheitsgebiet
desselben Mitgliedstaats anséssigen Labor zusammen.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in ihrem Hoheitsgebiet anséssige
nationale Referenzlaboratorien angemessen ausgestattet sind und Uber genugend
Personal verfliigen, um die in dieser Richtlinie vorgesehenen Laboruntersuchungen
durchfihren und die Funktionen und Aufgaben gemal Anhang VI Teil I
wahrnehmen zu koénnen.

Artikel 57
Diagnosestellung und Diagnosemethoden

Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, dass

a)

b)

Laboruntersuchungen zum Zwecke dieser Richtlinie in von der zustdndigen Behtrde
zu diesem Zweck ernannten Laboratorien durchgefihrt werden;

Laboruntersuchungen in Verdachtsfallen und zur Bestdtigung der Prasenz der
Krankheiten im Sinne von Anhang Il Teil Il nach Diagnosemethoden erfolgen, die
nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 festzulegen sind;

Laboratorien, die mit der Diagnosestellung im Sinne dieses Artikels betraut sind, die
Funktionen und Aufgaben gemal Anhang VI Teil 111 wahrnehmen.
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Kapitel IX
Kontrollen, elektronische Datentibermittlung und Sanktionen

Artikel 58
Kontrollen und Buchprifungen der Gemeinschaft

Sachverstandige der Kommission kdnnen in Zusammenarbeit mit den zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten Vor-Ort-Kontrollen, einschlieBlich Buchprifungen,
durchfiihren, soweit dies fur die einheitliche Anwendung dieser Richtlinie
erforderlich ist.

Die Mitgliedstaaten, in deren Hoheitsgebiet Kontrollen und Buchprifungen
stattfinden, leisten den Sachverstdndigen bei der Durchfiihrung ihrer Aufgabe jede
erforderliche Unterstutzung.

Die Kommission teilt der zustdndigen Behdrde die Ergebnisse der Kontrollen und
Buchpriifungen mit.

Sachverstdndige der Kommission koénnen in Zusammenarbeit mit zustandigen
Drittllandbehérden auch Vor-Ort-Kontrollen, einschlielich Buchpriifungen, in
Drittlandern durchfiihren, um die Vereinbarkeit oder Gleichwertigkeit mit
gemeinschaftlichen Wassertiergesundheitsvorschriften zu Gberprufen.

Wird bei einer Gemeinschaftskontrolle ein hohes Tiergesundheitsrisiko festgestellt,
so trifft der betroffene Mitgliedstaat unverziiglich alle erforderlichen Malinahmen,
um die Tiergesundheit zu schitzen.

Werden derartige Vorkehrungen nicht getroffen oder fiir unzulénglich gehalten, so
werden die zum Schutz der Tiergesundheit fur erforderlich angesehenen MalRnahmen
nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 3 getroffen, und der betreffende
Mitgliedstaat wird entsprechend informiert.

Artikel 59
Elektronische Datenubermittlung

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass bis spatestens 1. Januar 2007 alle
Verfahren und Formalitaten fur die elektronische Datendbermittlung gemaR
Artikel 6, Artikel 51 Absatz 1 und Artikel 56 Absatz 2 abgewickelt sind.

Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 erlédsst die Kommission
Durchfuhrungsvorschriften zu Absatz 1, um die Kompatibilitit von
Informationssystemen und von Systemen der elektronischen Datenubermittlung
zwischen den Mitgliedstaaten zu vereinfachen.
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Artikel 60
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fir den Fall von Verstdlien gegen gemaR dieser Richtlinie erlassene
nationale Rechtsvorschriften Sanktionen fest, und treffen alle erforderlichen Vorkehrungen,
um sicherzustellen, dass sie ordnungsgeméR angewendet werden. Sanktionen mussen
wirksam und abschreckend sein und zu dem Verstol3 in einem angemessenen Verhaltnis
stehen. Die Mitgliedstaaten tbermitteln der Kommission ihre Sanktionsvorschriften bis zu
dem Termin gemaR Artikel 65 Absatz 1 und etwaige spatere Anderungen so bald wie
maoglich.
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Kapitel X
Anderungen, Durchftihrungsvorschriften und
Ausschussverfahren

Artikel 61
Anderungen und Durchfiihrungsvorschriften

Artikel 15 Absatz 1 kann nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 und nach
Anhdorung des betreffenden wissenschaftlichen Ausschusses geandert werden.

Die Anhénge dieser Richtlinie kdnnen nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2
geéndert werden.

Die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie erforderlichen Durchfiihrungsvorschriften
kdnnen nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 festgelegt werden.
Artikel 62

Ausschussverfahren

Die Kommission wird von dem Sténdigen Ausschuss flr die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit (im Folgenden ,,Ausschuss® genannt) untersttzt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG.

Die Frist gemaR Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei
Monate festgesetzt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die die Artikel 5 und 7 des
Beschluss 1999/468/EG.

Die Frist gemal Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf 15 Tage
festgesetzt.

Der Ausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung.
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Kapitel XI
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Artikel 63
Aufhebung
1. Die Richtlinien 91/67/EWG, 93/53/EWG und 95/70/EG werden mit Wirkung vom
1. Januar 2007 aufgehoben.
2. Verweise auf die aufgehobenen Richtlinien gelten als Verweise auf die vorliegende

Richtlinie und sind nach der Entsprechungstabelle in Anhang V111 zu lesen.

) Artikel 64
Ubergangsvorschriften

Nach dem Verfahren von Artikel 62 Absatz 2 kénnen flr einen Zeitraum von vier Jahren ab
dem Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie Ubergangsvorschriften festgelegt werden.

Artikel 65
Umsetzung

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spatestens [30. Juni 2006] die
erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie
nachzukommen. Sie teilen der Kommission den Wortlaut der Vorschriften und die
diesbeziigliche Entsprechungstabelle unverziglich mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab [1. Januar 2007] 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 dieser

Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet
erlassen.

Artikel 66
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Artikel 67
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel, am

Im Namen des Rates
Der Prasident
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ANHANG |
Definitionen

Uber die Begriffsbestimmungen gemaR Artikel 3 hinaus gelten die folgenden technischen
Definitionen:

a)

b)

f)

9)

h)

)

Kompartiment: ein oder mehrere Zuchtbetriebe, die nach einem gemeinsamen
Biosicherheitssystem arbeiten und eine Wassertierpopulation mit einem in Bezug auf
eine bestimmte Krankheit eindeutigen Gesundheitsstatus halten.

Gemeinsames Biosicherheitssystem: Anwendung ein und desselben Verfahrens zur
Uberwachung der Wassertiergesundheit, der Seuchenverhitung und der
Seuchenbekampfung.

Sperrgebiet: ein Gebiet in einem bestimmten Umkreis um einen verseuchten
Zuchtbetrieb oder ein verseuchtes Weichtierzuchtgebiet, in dem zur Verhltung der
Erregerubertragung BekdmpfungsmaRnahmen durchgefiihrt werden.

Krankheit/Seuche: eine klinische oder nicht klinische Infektion von Wassertieren mit
einem oder mehreren &tiologischen Erregern.

Seuchenfreie Zonen oder Kompartimente: Zonen oder Kompartimente, die im Sinne
von Artikel 49 bzw. Artikel 50 fir seuchenfrei erklart wurden.

Neu auftretende Krankheit/Seuche: eine bisher unbekannte ernste Krankheit, deren
Ursache moglicherweise noch nicht bekannt ist und die sich innerhalb und zwischen
Populationen, beispielsweise durch den Handel mit Wassertieren und/oder
Wassertiererzeugnissen, ausbreiten kann. Der Begriff kann auch 'Feststellung einer
bekannten Krankheiten in einer neuen Wirtsart' bedeuten.

Epidemiologische Einheit: eine Gruppe von Wassertieren mit ungefahr gleichem
Expositionsrisiko gegeniiber einem Krankheitserreger an einem bestimmten
Standort. Das Risiko kann entstehen, weil die Tiere in einem gemeinsamen
Wasserumfeld leben oder weil die Bewirtschaftungspraxis der Ubertragung eines
Erregers von einer Gruppe von Tieren auf eine andere Tiergruppe Vorschub leistet.

Stilllegung: die R&umung zu Seuchenmanagementzwecken eines Aquakulturbetriebs
von Tieren, die fur die betreffende Seuche empfanglich sind oder die
bekanntermalRen in der Lage sind, den Seuchenerreger zu Ubertragen, und, soweit
maoglich, des Wassers.

Weiterverarbeitung: Verarbeitung von Tieren aus Aquakultur fur den menschlichen
Verzehr durch Mallnahmen und Techniken, bei denen Abfallstoffe oder
Nebenprodukte anfallen, die einer Verschleppung von Krankheitserregern Vorschub
leisten konnten, d.h. Verfahren, die die anatomische Unversehrtheit der Tiere
beeintrachtigen (Entbluten, Ausnehmen, Kdpfen, in Scheiben zerlegen, Filetieren).

Erhohte Mortalitat: ungeklarte Todesfélle, die deutlich Uber dem fur den
betreffenden Zuchtbetrieb oder das betreffende Weichtierzuchtgebiet unter den
vorherrschenden Zuchtbedingungen normalen Niveau liegen; wie viele Todesfélle
als erhoht anzusehen sind, wird in Zusammenarbeit zwischen Zichter und
zustandiger Behorde entschieden.
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K)

Infektion: Vermehrung des Eregers im Wirt.

Verseuchte Zone bzw. verseuchtes Kompartiment: Zone oder Kompartiment, die
bzw. das bekanntermal3en verseucht ist.

Quarantéane: Absonderung einer Gruppe von Wassertieren zur Vermeidung jedes
direkten oder indirekten Kontakts mit anderen Wassertieren zum Zwecke der
Beobachtung wéhrend eines bestimmten Zeitraums und gegebenenfalls Testung und
Behandlung, einschlie3lich Klarung der Abwasser.

Empfangliche Art: jede Art, in der sich ein bestimmter Erreger vermehren oder
anderweitig entwickeln kann.

Zone: ein genau abgegrenztes geografisches Gebiet mit einem homogenen System
von Wasserressourcen, bestehend aus einem Teil eines Wassereinzugsgebiets von
der (den) Quelle(n) der Wasserlaufe bis zu einem nattrlichen oder kinstlichen
Hindernis, das die Aufwartswanderung von Wassertieren aus den unteren
Wasserlaufen verhindert, aus einem gesamten Wassereinzugsgebiet von der (den)
Quelle(n) bis zur Miindung oder - bedingt durch die epidemiologische Verbindung
zwischen  den  Einzugsgebieten  (Uber die  Mindung -  mehreren
Wassereinzugsgebieten, einschlielich der Mindungen.
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ANHANG 11

Verbindliche Eintrége im amtlichen Reqister fur Aguakulturanlagen und zugelassene

Verarbeitungsbetriebe

TEIL |
ZUGELASSENE AQUAKULTURANLAGEN

Die zustandige Behorde tragt dafir Sorge, dass gemaR Artikel 6 folgende
Mindestangaben Uber einzelne Aquakulturanlagen in ein Register eingetragen
werden:

a)

b)

f)

9)

Name und Anschrift der Aquakulturanlage, einschlieflich Kontaktnummern
(Telefonnummer, Fax, E-Mail);

Zulassungsnummer und Einzelheiten der Zulassung (d.h. Daten spezieller
Zulassungen, Kenncodes bzw. Kennnummern, besondere Produktions-
bedingungen sowie andere fur die Zulassung(en) maRgebliche Daten);

geografischer Standort des Zuchtbetriebs, ermittelt nach einem geeigneten
Koordinatensystem (mdglichst GIS-Koordinaten);

Zweck, Richtung (d.h. Art des Kultursystems oder Art der Installation,
beispielsweise Landanlage, Meereskafige, natlrliche Teichanlage) und
Hochstmenge der Produktion, soweit dies geregelt ist;

fur Landbetriebe, Versandzentren und Reinigungszentren: Angaben zur
Wasserversorgung und Wasserableitung;

Art der in Aquakultur aufgezogenen Tiere (flr Zuchtbetriebe, die mehrere
Arten in Aquakultur halten, oder fir Zierfischbetriebe muss zumindest
eingetragen werden, ob die gehaltenen Arten bekanntermaBen fiir die in
Anhang I1l aufgelisteten Krankheiten empfanglich sind oder ob es sich um
Tréagerarten handelt);

aktuelle Informationen Uber den Seuchenstatus (d.h. ob der Zuchtbetrieb
seuchenfrei ist (bezogen auf den Mitgliedstaat, die Zone oder das
Kompartiment), ob der Zuchtbetrieb unter ein Programm zur Erlangung des
Seuchenfreiheitsstatus fallt oder ob der Betrieb fur mit einer der Krankheiten
gemall Anhang Il infiziert erklart wurde).

Wird ein Weichtierzuchtgebiet im Sinne von Artikel 4 Absatz 2 zugelassen, so sind
die unter Nummer 1 Buchstabe a) vorgesehenen Angaben fur alle Aquakulturanlagen
einzutragen, die innerhalb dieses Zuchtgebiets operieren. Die Angaben gemal
Nummer 1 Buchstaben b) bis g) sind auf Ebene des Zuchtgebiets einzutragen.
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TEIL
ZUGELASSENE VERARBEITUNGSBETRIEBE

Die zustandige Behdrde tragt gemaR Artikel 6 dafiir Sorge, dass fiir jeden zugelassenen
Verarbeitungsbetrieb folgende Mindestangaben in ein Register eingetragen werden:

a)

b)

Name und Anschrift des zugelassenen Verarbeitungsbetriebs sowie Kontaktnummern
(Telefon, Fax, E-Mail);

Zulassungsnummer und Einzelheiten der Zulassung (d.h. Daten spezieller
Zulassungen, Kenncodes bzw. Kennnummern, besondere Produktionsbedingungen
sowie andere fir die Zulassung(en) malRgebliche Daten);

geografischer Standort des Verarbeitungsbetriebs, ermittelt nach einem geeigneten
Koordinatensystem (mdglichst GIS-Koordinaten);

Angaben tber die Klaranlage des zugelassenen Verarbeitungsbetriebs;

Art der im zugelassenen Verarbeitungsbetrieb bearbeiten Tiere aus Aquakultur.
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ANHANG |11
Liste der Krankheiten

TEIL |

KRITERIEN FUR DIE AUFLISTUNG VON KRANKHEITEN

Fur exotische Krankheiten missen die Kriterien gemalR Nummer 1 sowie Nummer 2
oder 3 erfullt sein.

1.

Die Krankheit gilt als exotisch fir die Gemeinschaft, da sie in
gemeinschaftlichen Aquakulturanlagen nicht etabliert ist und der Erreger,
soweit bekannt, in Gemeinschaftsgewassern nicht vorkommt.

Sie kann bei Einschleppung in die Gemeinschaft bedeutende wirtschaftliche
Auswirkungen zeitigen, entweder in Form von Produktionsverlusten flr
gemeinschaftliche Aquakulturanlagen oder durch Beeintrachtigung des
Handels mit Tieren und Erzeugnissen aus Aquakultur.

Sie kann Dbei Einschleppung in die Gemeinschaft verheerende
Umweltauswirkungen haben, die frei lebende Wassertierpopulationen von
Arten Dbetreffen, die aufgrund von Gemeinschaftsvorschriften oder
internationalen Regelungen geschiitzt werden sollten.

Fur nicht exotische Krankheiten sollten die Kriterien gemalt den Nummern 1, 4, 5, 6,
7, sowie 2 oder 3 erfillt sein.

1.

Mehrere Mitgliedstaaten oder Regionen mehrerer Mitgliedstaaten sind frei von
der betreffenden Krankheit.

Die Krankheit kann bei Einschleppung in einen seuchenfreien Mitgliedstaat
bedeutende wirtschaftliche Auswirkungen zeitigen, entweder in Form von
Produktionsverlusten mit entsprechenden jahrlichen Kosten, auch fur die
Seuchenbekampfung, die Uber 5 % des Wertes der Produktion
seuchenempfanglicher Arten in Aquakultur in der Region hinausgehen, oder
durch Beeintrdchtigung des internationalen Handels mit Tieren und
Erzeugnissen aus Aquakultur.

Bei Einschleppung in einen seuchenfreien Mitgliedstaat hat die Krankheit
nachweislich  verheerende  Umweltauswirkungen fir wild lebende
Wassertierpopulationen von Arten, die aufgrund von
Gemeinschaftsvorschriften oder internationalen Regelungen geschiitzt werden
sollten.

Auf Betriebsebene ist die Krankheit ohne strikte Bekampfungsmalinahmen und
Handelsbeschrankungen nur schwer unter Kontrolle zu bringen und
einzudammen.

Die Krankheit kann auf Ebene des Mitgliedstaats unter Kontrolle gebracht
werden, da erfahrungsgeméal seuchenfreie Kompartimente geschaffen und
erhalten werden kénnen und die Erhaltungskosten giinstig sind.
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6. Das Risiko ist groB, dass die Krankheit beim Inverkehrbringen der Tiere und
Erzeugnisse in einem zuvor unverseuchten Gebiet Ful fassen wird.

7. Zur Untersuchung infizierter Tiere stehen verldssliche und einfache
Testmethoden zur Verfligung. Die Tests missen spezifisch und empfindlich
sein und nach gemeinschaftlich einheitlichen Testmethoden durchgefihrt
werden.
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TEIL
LISTE DER KRANKHEITEN

EXOTISCHE KRANKHEITEN

KRANKHEIT EMPFANGLICHE ARTEN

FISCHE Infektiése Hamatopoetische Nekrose Flussbarsch (Perca fluviatilis), Regenbogenforelle
(Oncorhynchus mykiss), Makariesbarsch (Macquaria
australasica), Silberbarsch (Bidyanus bidyanus),
Gebirgsgalaxie (Galaxias olidus), Wels (Silurus
glanis), Schwarzer Katzenwels (Ictalurus melas)
Karpfling (Gambusa affinis) und andere Arten der
Familie der Poeciliidae

Genera Channa, Mastacembelus, Puntius, Trichogaster,

Epizootisches Ulzeratives Syndrom Catla, Mugil, Labeo.

WEICHTIERE Infektion mit Bonamia exitiosa Ostrea chilensis und O. angasi
Infektion mit Weichtiere der Gattung der Haliotis, einschlieRlich
Xenohaliotis californiensis schwarze Abalone (H. cracherodii), rote Abalone (H.

rufescens), rosa Abalone (H. corrugata), griine
Abalone (H. fulgens) und weil3e Abalone (H.

sorenseni).
Infektion mit Perkinsus marinus Crassostrea virginica und C. gigas
Infektion mit Microcytos mackini Crassostrea gigas, C. virginica, Ostrea edulis und

0. conchaphila.

KREBSTIERE Taura-Syndrom Pacific white shrimp (Penaeus vannamei), Pacific blue
shrimp (P. stylirostris) und Gulf white shrimp
(P. setiferus).

Yellowhead Disease Black tiger shrimp (Penaeus monodon), Pacific white
shrimp (P. vannamei), Pacific blue shrimp (P.
stylirostris), Gulf white shrimp (P. setiferus), Gulf
brown shrimp (P. aztecus), Gulf pink shrimp (P.
duorarum) und Kuruma prawn (P. japonicus
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NICHT EXOTISCHE KRANKHEITEN

KRANKHEIT EMPFANGLICHE ARTEN

FISCHE Fruhlingsvirdmie der Karpfen Karpfen (Cyprinus carpio), Graskarpfen
(Ctenopharyngodon idellus), Silberkarpfen
(Hypophthalmichthys molitrix), Marmorkarpfen
(Aristichthys nobilis), Européische Karausche
(Carassius carassius), Asiatische Silberkarausche
(Carassius auratus), Schleie (Tinca tinca), Wels
(Silurus glanis)

Virale Hdmorrhagische Septikamie Fische der Familie der Salmonideae, Esche (Thymallus
thymallus), Maréne (Coregonus spp.), Hecht (Esox
lucius), Steinbutt (Scophthalmus maximus), Hering
(Clupea spp.), Pazifischer Lachs (Oncorhynchus spp.),
Dorsch (Gadus morhua), Pazifischer Kabeljau (G.
macrocephalus), Schellfisch (G. aeglefinus) und
Seequappe (Onos mustelus).

Infektiose Hadmatopoetische Nekrose Fische der Familie der Salmonidae, Hecht (Esox lucius)
Koi-Herpes Virus Karpfen (Cyprinus carpio).
Infektiose Salmonie der Lachse Atlantischer Lachs (Salmo salar), Regenbogenforelle

(Oncorhynchus mykiss), Lachsforelle (Salmo trutta),

WEICHTIERE Infektion mit Marteilia refringens Ostrea edulis, O. angasi und Ostrea chilensis

Infektion mit Bonamia ostreae Ostrea edulis, O. angasi, O. denselammellosa, O.
puelchana, Ostreola conchaphila (= O. lurida) und O.
chilensis (= Tiostrea lutaria),

KREBSTIERE Weilplinktchenkrankheit Handelstblichste Art von Garnelen der Familie der
Penaeidae.
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Risikoniveau

Hochgefahrdete Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete sind Betriebe oder Gebiete,

a)

b)

c)

bei denen ein hohes Risiko besteht, dass Krankheiten in andere Betriebe oder
Wildbestande verschleppt oder aus diesen eingeschleppt werden;

die unter Zuchtbedingungen arbeiten, die das Risiko von Krankheitsausbriichen
begunstigen konnten (viel Biomasse, schlechte Wasserqualitét), je nach vorhandener
Art;

die lebende Wassertiere zur Weiterzucht oder zur Wiederaufstockung von Gewéssern
verkaufen.

Durchschnittlich gefédhrdet sind Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete,

a)

b)

c)

bei denen ein durchschnittliches Risiko besteht, dass Krankheiten in andere Betriebe
oder Wildbesténde verschleppt oder aus diesen eingeschleppt werden;

die unter Zuchtbedingungen arbeiten, die das Risiko von Seuchenausbriichen nicht
unbedingt begunstigen (durchschnittliche Biomasse und Wasserqualitit), je nach
vorhandener Art;

die lebende Wassertiere hauptsachlich zum menschlichen Verzehr verkaufen.

Gering geféhrdet sind Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete,

a)

b)

bei denen ein geringes Risiko besteht, dass Krankheiten in andere Zuchtbetriebe oder
Wildbestande verschleppt oder aus diesen eingeschleppt werden,

die unter Zuchtbedingungen arbeiten, die das Risiko von Seuchenausbriichen nicht
begunstigen (geringe Biomasse, gute Wasserqualitat), je nach vorhandener Art,

die lebende Wassertiere ausschliellich zum menschlichen Verzehr verkaufen.
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Arten der Gesundheitstiberwachung

Passive Uberwachung bedeutet verbindliche unverziigliche Mitteilung des Verdachts auf eine
bestimmte Krankheit oder erhohter Mortalitdt. In diesem Falle missen Untersuchungen im
Sinne von Kapitel VV Abschnitt 2 eingeleitet werden.

Aktive Uberwachung bedeutet:

a)

b)

c)

d)

Routinekontrollen der zustdndigen Behorden oder anderer von den zustdndigen
Behorden beauftragter qualifizierter Gesundheitsdienste.

Untersuchung der Tierpopulation in der Aquakulturanlage oder im
Weichtierzuchtgebiet auf klinische Krankheitssymptome.

Bei Verdacht auf eine aufgelistete Krankheit oder bei Feststellung erhohter
Mortalitdt im Rahmen einer Kontrolle Entnahme von Proben zu Diagnosezwecken.

Verbindliche unverzugliche Mitteilung des Auftretens von oder des Verdachts auf
spezielle Krankheiten oder erhéhte Mortalitat.

Gezielte Uberwachung bedeutet:

a)

b)

Routinekontrollen der zustandigen Behdrden oder anderer von den zustandigen
Behorden beauftragter qualifizierter Gesundheitsdienste.

Verbindliche Entnahme von Proben von Tieren in Aquakultur und Untersuchung
dieser Proben auf spezifische Krankheitserreger nach vorgegebenen Methoden.

Verbindliche unverzigliche Mitteilung des Auftretens von oder des Verdachts auf
spezifische Krankheiten oder erhdhte Todesraten.
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1.

ANHANG V

Bedingungen fiir die Erklarung der Seuchenfreiheit eines Mitgliedstaats, einer Zone

oder eines Kompartiments

TEIL |
SEUCHENFREIE MITGLIEDSTAATEN

Erklarung der Seuchenfreiheit aus historischen Griinden

1.1. Mitgliedstaaten, in denen empféangliche Arten gehalten werden, in denen
jedoch seit mindestens 25 Jahren vom Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie
an gerechnet und trotz Vorliegens von Bedingungen, die den klinischen
Verlauf von Krankheiten begtinstigen, keine Krankheiten festgestellt wurden,
konnen als seuchenfrei angesehen werden, sofern folgende Bedingungen
gegeben sind:

1.2.

a)

b)

c)

Seit mindestens zehn Jahren, vom Tag des Inkrafttretens dieser
Richtlinie an gerechnet, werden grundlegende Seuchenbek&dmpfungs-
malinahmen durchgefiihrt; und

in Wildpopulationen kommen, soweit bekannt, keine Infektionen vor;
und

es gelten Handels- und Einfuhrbedingungen, die die Einschleppung von
Krankheiten in den Mitgliedstaat verhindern.

Mitgliedstaaten, die den Seuchenfreiheitsstatus im Sinne dieser Nummer
erlangen mochten, missen spatestens zwei Jahre vom Tag des Inkrafttretens
dieser Richtlinie an gerechnet einen Antrag im Sinne von Artikel 49 stellen.

Grundlegende SeuchenbekampfungsmaBnahmen im Sinne von Nummer 1.1
Buchstabe a) umfassen mindestens Folgendes:

a)

b)

Die Krankheit, einschlieRlich  der  Krankheitsverdacht, ist
anzeigepflichtig; und

der gesamt Mitgliedstaat verfligt Uber ein Frihwarnsystem, das es der
zustandigen Behorde ermoglicht, Krankheitsfélle gezielt zu untersuchen
und mitzuteilen, und das insbesondere Folgendes gewahrleistet:

) die Fruherkennung etwaiger klinischer Krankheitsanzeichen, die
einen Verdacht erharten, die Friiherkennung einer neu auftretenden
Krankheit oder unerklarlicher Mortalitat in Zuchtbetrieben oder
Weichtierzuchtgebieten sowie in Wildbestdnden; und

i) die schnelle Unterrichtung der zustdndigen Behorde, damit diese so
schnell wie méglich Diagnoseuntersuchungen einleiten kann.

1.3. Das Frihwarnsystem gemal Nummer 1.2 Buchstabe b) muss zumindest
Folgendes gewéhrleisten:
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a) Eine hohe Sensibilisierung der in Aquakulturanlagen arbeitenden oder
mit der Verarbeitung von Tieren aus Aquakultur befassten Personen fiir
Symptome, die auf das Vorliegen einer Krankheit schlieBen lassen, sowie
die  Ausbildung  von  Tierdrzten  oder  Spezialisten  fir
Wassertiergesundheit in Fragen der Feststellung und Mitteilung
ungewohnlicher Krankheitsfalle; und

b) die  Mitwirkung von  Tierarzten  oder  Spezialisten  fir
Wassertiergesundheit, die in Fragen der Erkennung und Mitteilung von
Krankheitsverdachtsfallen geschult sind; und

c) den Zugang der zustdndigen Behorde zu Laboratorien mit Einrichtungen
zur Diagnose- und Differenzialdiagnosestellung in Bezug auf aufgelistete
und neu auftretende Krankheiten.

Erklarung der Seuchenfreiheit auf der Grundlage der gezielten Uberwachung

Mitgliedstaaten, in denen der letzte bekannte klinische Krankheitsfall in den 25
Jahren vor dem Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie aufgetreten ist oder deren
Seuchenstatus vor der gezielten Uberwachung unbekannt war, weil keine
Bedingungen gegen waren, die den klinischen Verlauf von Krankheiten begtnstigen,
konnen als seuchenfrei angesehen werden, sofern folgende Bedingungen gegeben
sind:

a) Der Mitgliedstaat fuhrt die grundlegenden Seuchenbek&mpfungsmalnahmen
gemal Nummer 1.2 durch; und

b)  seit mindestens zwei Jahren, vom Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Richtlinie
an gerechnet, wird nach den geméald Artikel 49 Absatz 3 festgelegten Methoden
gezielt ~ Uberwacht, ohne dass jedoch in  Zuchtbetrieben  oder
Weichtierzuchtgebieten, in denen empfangliche Arten gehalten werden, ein
Krankheitserreger festgestellt wurde.

Ist die Zahl der Zuchtbetriebe oder der Weichtierzuchtgebiete in Teilen eines
Mitgliedstaats begrenzt und liefert die gezielte Uberwachung daher fiir diese
Landesteile keinen ausreichenden epidemiologischen Daten, kommen in diesen
Landesteilen jedoch Wildpopulationen empfénglicher Arten vor, so missen diese
Wildpopulationen in die gezielte Uberwachung einbezogen werden.
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1.

TEIL
SEUCHENFREIE ZONEN BZW. KOMPARTIMENTE

Zonen

1.1.

Eine Zone kann bestehen aus

a) einem ganzen Wassereinzugsgebiet von der Quelle bis zur Mindung;
oder

b)  einem Teil eines Wassereinzugsgebiets von der (den) Quelle(n) bis zu
einem  natlrlichen  oder  kinstlichen  Hindernis, das die
Aufwértswanderung von Wassertieren aus den unteren L&ufen des
Wassereinzugsgebiets verhindert; oder

c)  mehreren Wassereinzugsgebieten, einschlieflich ihren Miindungen, bei
denen infolge der gemeinsamen Mindung ein epidemiologischer
Zusammenhang besteht.

Die geografischen Grenzen der Zone sind auf einer Landkarte deutlich
einzuzeichnen.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Erstreckt sich eine Zone (ber mehrere Mitgliedstaaten, so kann sie nur zur
seuchenfreien Zone erklart werden, wenn die Bedingungen gemaR
Nummer 1.3, Nummer 1.4 und Nummer 1.5 auf alle Gebiete dieser Zone
zutreffen. In diesem Falle missen beide Mitgliedstaaten fiir den jeweils in
ihrem Hoheitsgebiet liegenden Teil der Zone die Zulassung beantragen.

Zonen, in denen empféangliche Arten vorkommen, jedoch zumindest in den
letzten 25 Jahren, vom Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie an gerechnet,
trotz Bedingungen, die den klinischen Verlauf einer Krankheit beglnstigen,
kein Krankheitsfall aufgetreten ist, kdnnen als seuchenfrei angesehen werden,
wenn sie mutatis mutandis die Bedingungen gemaR Teil | Nummer 1 erfillen.

Mitgliedstaaten, die den Seuchenfreiheitsstatus im Sinne dieser Nummer
erlangen mdchten, missen ihre Absicht im Sinne von Artikel 50 Absatz 1
spatestens zwei Jahre, vom Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie an
gerechnet, mitteilen.

Zonen, in denen der letzte bekannte klinische Krankheitsfall in den letzten 25
Jahren, vom Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie an gerechnet, aufgetreten
ist oder deren Seuchenstatus vor der gezielten Uberwachung unbekannt war,
weil Bedingungen fehlten, die den Kklinischen Verlauf einer Krankheit
begunstigen, kdnnen als seuchenfrei angesehen werden, wenn sie mutatis
mutandis die Bedingungen gemaR Teil I Nummer 2 erfullen.

Gegebenenfalls sind Pufferzonen abzugrenzen, in denen Monitoring-
Programme durchgefuhrt werden. Die Abgrenzung von Pufferzonen muss so
erfolgen, dass die seuchenfreie Zone vor der passiven Einschleppung von
Krankheitserregern geschiitzt ist.
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mehreren Zuchtbetrieben oder Weichtierzuchtgebieten bestehende

Kompartimente, deren Seuchenstatus vom Seuchenstatus angrenzender
naturlicher Gewasser abhangt

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Ein Kompartiment kann aus mehreren Zuchtbetrieben, einer Gruppe oder
einem Cluster von Zuchtbetrieben oder einem Weichtierzuchtgebiet bestehen
und kann aufgrund seiner geografischen Lage und der Entfernung zu anderen
Gruppen oder Clustern von Zuchtbetrieben oder Weichtierzuchtgebieten als
eine epidemiologische Einheit angesehen werden, sofern alle die zum
Kompartiment gehdrenden  Zuchtbetriebe nach einem gemeinsamen
Biosicherheitssystem  arbeiten.  Die  geografischen  Grenzen  eines
Kompartiments sind auf einer Landkarte deutlich einzuzeichnen.

Kompartimente, in denen empféangliche Arten gehalten werden, in denen
jedoch zumindest in den letzten 25 Jahren vor dem Tag des Inkrafttretens
dieser Richtlinie und trotz Bedingungen, die den klinischen Verlauf von
Krankheiten beginstigen, kein Krankheitsfall aufgetreten ist, kdnnen als
seuchenfrei angesehen werden, wenn sie mutatis mutandis die Bedingungen
gemall Teil I Nummer 1 dieses Anhangs erfillen. Mitgliedstaaten, die diese
Regelung in Anspruch nehmen mochten, missen ihre Absicht gemaf
Artikel 50 Absatz 1 spétestens zwei Jahre vom Tag des Inkrafttretens dieser
Richtlinie an gerechnet mitteilen.

Kompartimente, in denen der letzte bekannte klinische Krankheitsfall innerhalb
von 25 Jahren, vom Tag des Inkrafttretens dieser Richtlinie an gerechnet,
aufgetreten ist oder deren Seuchenstatus vor der gezielten Uberwachung
unbekannt war, weil Bedingungen fehlten, die den klinischen Verlauf von
Krankheiten begunstigen, kénnen als seuchenfrei angesehen werden, wenn sie
mutatis mutandis die Bedingungen gemaf Teil I Nummer 2 erfiillen und sofern
die Krankheit, soweit bekannt, nicht in den an das Kompartiment angrenzenden
Gewassern vorkommt.

Fur alle Zuchtbetriebe bzw. Weichtierzuchtgebiete innerhalb eines
Kompartiments gelten zusétzliche MalRnahmen, die die zustandige Behdrde
veranlasst, wenn sie dies zur Verhutung der Einschleppung von
Krankheitserregern fir erforderlich hélt. Diese MalRnahmen konnen die
Abgrenzung einer Pufferzone um das Kompartiments und die Durchfiihrung
eines  Monitoring-Programms  sowie die Durchfiihrung zusétzlicher
MaRnahmen zum Schutz gegen die Einschleppung etwaiger Trager von
Krankheitserregern oder Vektoren umfassen.

Aus mehreren einzelnen Zuchtbetrieben bestehende Kompartimente, deren
Seuchenstatus vom Seuchenstatus angrenzender nattrlicher Gewasser abhangt

3.1.

Ein Kompartiment kann bestehen aus

a) einem einzelnen Zuchtbetrieb, der als eine einzelne epidemiologische
Einheit angesehen werden kann, da er nicht durch den Gesundheitsstatus
der in angrenzenden Gewassern lebenden Tiere beeinflusst wird; oder

b)  mehreren Zuchtbetrieben, soweit jeder Betrieb innerhalb des
Kompartiments die Kriterien gema? Nummer 3.1 Buchstabe a) und
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

gemall den Nummer 3.2 bis 3.6 erfullt, wobei das Kompartiment jedoch
aufgrund der extensiven Verbringung von Tieren zwischen
Zuchtbetrieben als eine einzelne epidemiologische Einheit anzusehen ist,
und soweit alle  Zuchtbetriebe nach einem gemeinsamen
Biosicherheitssystem arbeiten.

Die Wasserversorgung des Kompartiments ist sicherzustellen

a) Uber eine Klaranlage, die die Abtdétung des betreffenden
Krankheitserregers gewahrleistet; eine Wasserbehandlung dieser Art ist
jedoch nicht akzeptabel fur seuchenfreie Kompartimente, wenn bekannt
ist, dass der Krankheitserreger in dem der Kléaranlage zuflieRenden
Wasser présent ist;

b)  dber einen Brunnen, ein Bohrloch oder eine Quelle; soweit diese
Wasserquellen auBerhalb des Betriebsgelandes liegen, muss die
Wasserspeisung direkt uber eine Rohrleitung erfolgen.

Es muss natlrliche oder kiinstliche Hindernisse geben, die verhindern, dass
Wassertiere aus umliegenden Wasserldaufen in die Zuchtbetriebe eines
Kompartiments gelangen.

Das Kompartiment muss gegebenenfalls gegen Uberschwemmungen und
Wasserinfiltrationen aus umliegenden Wasserlaufen geschiitzt sein.

Das Kompartiment muss mutatis mutandis die Bedingungen von Teil |
Nummer 2 dieses Anhangs erflllen.

Das Kompartiment wird zusétzlichen MaRnahmen unterzogen, wenn die
zustandige Behorde dies zur Verhutung der Einschleppung von
Krankheitserregern fur erforderlich halt. Diese MaRnahmen kdnnen zusétzliche
Vorkehrungen zum Schutz gegen die Einschleppung etwaiger Trager von
Krankheitserregern oder Vektoren umfassen.

Sondervorschriften fur einzelne Zuchtbetriebe, die ihre Zuchttatigkeit

aufnehmen bzw. wieder aufnehmen

4.1.

4.2.

Neue Zuchtbetriebe, die die Bedingungen von Nummer 3.1 Buchstabe a) sowie
Nummer 3.2 bis 3.6 dieses Teils erfullen, ihre Aquakulturtatigkeit jedoch mit
Tieren aus einem erklart seuchenfreien Kompartiment beginnen, kénnen ohne
die fir die Zulassung erforderlichen Stichprobenuntersuchungen fir
seuchenfrei erklart werden.

Zuchtbetriebe, die ihre Aquakulturtatigkeit nach einer Unterbrechung mit
Tieren aus einem erklart seuchenfreien Kompartiment wieder aufnehmen und
die Bedingungen von Nummer 3.1 Buchstabe a) sowie den Nummern 3.2 bis
3.6 dieses Teils erflllen, kénnen ohne die fur die Zulassung erforderlichen
Stichprobenuntersuchungen fir seuchenfrei erklart werden, sofern folgende
Anforderungen erfullt sind:

a)  Die gesundheitliche Entwicklung des Tierbestands dieses Zuchtbetriebs
in den letzten vier Jahren seiner Zuchttatigkeit ist der zustédndigen
Behorde bekannt; ist der betreffende Zuchtbetrieb jedoch seit weniger als
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vier Jahren tatig, so ist der tatsdchliche Tétigkeitszeitraum zu
berticksichtigen; und

der Zuchtbetrieb war in Bezug auf die Krankheiten im Sinne von
Anhang Il Teil Il nicht Gegenstand tierseuchenrechtlicher MaRnahmen,
und die genannten Krankheiten sind zu keiner Zeit in diesem Betrieb
vorgekommen; und

vor der Einsetzung von Tieren, Eiern oder Gameten in den Zuchtbetrieb
wurde dieser gereinigt und desinfiziert und erforderlichenfalls fur einen
bestimmten Zeitraum stillgelegt.
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ANHANG VI
Funktionen und Aufgaben von Laboratorien

TEIL |
GEMEINSCHAFTLICHE REFERENZLABORATORIEN

1. Um gemall Artikel 55 zum gemeinschaftlichen Referenzlabor ernannt zu werden,
mussen die infrage kommenden Laboratorien folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie verflgen Uber geeignetes Fachpersonal, das in den fur ihren
Zustandigkeitsbereich maRgeblichen Diagnose- und Analyseverfahren geschult
ist, einschlieBlich Fachpersonal fir Notfalle innerhalb der Gemeinschaft;

b) sie verfligen uber die zur Durchfihrung ihrer Aufgaben erforderlichen
Ausrustungen und Préparate;

c) sie verfligen Uber eine angemessene Verwaltungsstruktur;

d) sie gewahrleisten, dass ihr Personal die Vertraulichkeit bestimmter Auftrage,
Befunde oder Mitteilungen wahrt;

e)  sie sind mit internationalen Normen und Praktiken hinreichend vertraut;

f) sie halten gegebenenfalls ein aktuelles Verzeichnis  vorratiger
Referenzmaterialien und -reagenzien sowie ein aktuelles Verzeichnis der
Hersteller und Lieferanten dieser Materialien und Reagenzien zur Verfligung;

g) sietragen nationalen und gemeinschaftlichen Forschungstatigkeiten Rechnung.

2. Die Kommission kann jedoch nur Laboratorien ernennen, die nach den folgenden
europdischen Normen arbeiten sowie bewertet und zugelassen sind, wobei den in
dieser Richtlinie festgelegten Kriterien fur die unterschiedlichen Testmethoden
Rechnung zu tragen ist:

a) EN ISO/IEC 17025 ,,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Priflaboratorien”;

b) EN 45002 ,Allgemeine  Anforderungen zum  Begutachten wvon
Priflaboratorien”;

c) EN 45003 , Akkreditierungssysteme fur Kalibrier- und Priflaboratorien -
allgemeine Anforderungen fur Betrieb und Anerkennung”.

3. Die Akkreditierung und Begutachtung von Priflaboratorien gemaR Absatz 2 kann
sich auf einzelne Tests oder Testgruppen beziehen.

4. Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien kénnen fur eine oder mehrere der in ihre
Zustandigkeit fallenden Krankheiten das Fachwissen und die Kapazitdt von
Laboratorien in anderen Mitgliedstaaten oder EFTA-Mitgliedslandern in Anspruch
nehmen, sofern die betreffenden Laboratorien die Bedingungen der Nummern 1, 2
und 3 dieses Anhangs erfullen. Die Absicht, von einer derartigen Zusammenarbeit
Gebrauch zu machen, muss im Rahmen der als Grundlage fur die Ernennung gemal
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Artikel 55 Absatz 1 zu uUbermittelnden Informationen mitgeteilt werden. Das
gemeinschaftliche Referenzlabor bleibt jedoch die Verbindungsstelle zu den
nationalen Referenzlaboratorien der Mitgliedstaaten und zur Kommission.

Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien haben folgende Aufgaben:

a)  Sie koordinieren nach Konsultation der Kommission die in den Mitgliedstaaten
zur Diagnose der betreffenden Krankheit angewandten Methoden,
insbesondere durch

1)  Typisierung, Vorratighaltung und gegebenenfalls Bereitstellung von
Stammen des Erregers der betreffenden Krankheit, um die
Diagnosestellung in der Gemeinschaft zu erleichtern,

i)  Bereitstellung von Standardseren und anderen Referenzreagenzien an
nationale Referenzlaboratorien, um die in den einzelnen Mitgliedstaaten
verwendeten Tests und Reagenzien zu standardisieren, soweit
serologische Untersuchungen erforderlich sind,

iii)  Durchflhrung auf Gemeinschaftsebene regelmagiger
Vergleichstestungen (Ringtests) mit den nationalen Referenzlaboratorien
der Mitgliedstaaten, um Informationen (ber die angewandten
Diagnosemethoden und die Ergebnisse der in der Gemeinschaft
durchgefuhrten Testungen weitergeben zu kénnen;

iv)  Erarbeitung von Fachwissen (iber den betreffenden Krankheitserreger
und andere maligebliche Erreger, um schnelle Differenzialdiagnosen
stellen zu konnen;

b) aktive Mitwirkung an der Diagnostizierung von Ausbriichen der betreffenden
Krankheit in den Mitgliedstaaten durch Entgegennahme von Erregerisolaten
zum Zwecke der Bestatigung der Diagnose, der Charakterisierung und der
epidemiologischen Untersuchung;

c)  Erleichterung der Aus- bzw. Weiterbildung von Labortechnikern im Interesse
einer gemeinschaftsweiten Harmonisierung von Diagnosetechniken;

d)  Zusammenarbeit in Fragen der Methodik zur Diagnostizierung von
Tierseuchen innerhalb ihres Zustdndigkeitsbereichs mit den zustindigen
Laboratorien in Drittlandern, in denen die betreffenden Krankheiten pravalent
sind,

e)  Zusammenarbeit mit den betreffenden OIE-Referenzlaboratorien in Bezug auf
exotische Krankheiten im Sinne von Anhang Il Teil Il, die in ihre
Zustandigkeit fallen;

f)  Zusammentragung und Ubermittlung von Informationen (iber exotische und
endemische Krankheiten, die fiir die gemeinschaftliche Aquakultur potenziell
neu auftretende Krankheiten sind.
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TEIL
NATIONALE REFERENZLABORATORIEN

1. Die gemall Artikel 56 ernannten nationalen Referenzlaboratorien sind zusténdig fir
die Koordinierung - in dem betreffenden Mitgliedstaat - der in ihre Zustandigkeit
fallenden Diagnosestandards und -methoden. Sie haben insbesondere folgende
Funktionen:

a)

b)

f)

9)

h)

unverzigliche Unterrichtung der zustandigen Behérde, sobald im Labor
Verdacht auf eine der Krankheiten gemal Anhang I11 entsteht;

Koordinierung nach Anhdérung des betreffenden gemeinschaftlichen
Referenzlabors der in den Mitgliedstaaten angewandten Methoden zur
Diagnostizierung der in ihren Zustandigkeitsbereich fallenden Krankheiten;

aktive Mitwirkung an der Diagnostizierung von Ausbriichen der betreffenden
Krankheit durch Entgegennahme von Erregerisolaten zu Zwecken der
Diagnosebestatigung, der  Charakterisierung und  epidemiologischer
Untersuchungen;

Erleichterung der Aus- bzw. Weiterbildung von Labortechnikern im Interesse
einer gemeinschaftsweiten Harmonisierung von Diagnosetechniken;

Bestatigung von Positivbefunden fiir alle Ausbriiche exotischer Krankheiten im
Sinne von Anhang Il Teil Il und von Primérausbriichen nicht exotischer
Krankheiten im Sinne des genannten Anhangs;

Durchfihrung auf nationaler Ebene regelméaRiger Vergleichstestungen
(Ringtests) mit den von den Mitgliedstaaten gemald Artikel 57 ernannten
Laboratorien, um Informationen Uber die angewandten Diagnosemethoden und
die Befunde der in den Mitgliedstaaten durchgefiihrten Testungen weitergeben
zu konnen;

Zusammenarbeit mit dem gemeinschaftlichen Referenzlabor geméaR Artikel 55
und Teilnahme an den von den gemeinschaftlichen Referenzlaboratorien
durchgefuhrten Vergleichtestungen;

Fuhrung eines regelmaRigen und offenen Dialogs mit den zustandigen
nationalen Behorden;

Durchfihrung der Laboruntersuchungen sowie Begutachtung und
Akkreditierung nach folgenden européischen Normen, wobei den in dieser
Richtlinie festgelegten Kriterien fur die verschiedenen Testmethoden
Rechnung zu tragen ist:

i)  EN ISO/IEC 17025 ,,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Pruflaboratorien”;

i) EN 45002 ,Allgemeine Anforderungen zum Begutachten von
Pruflaboratorien”;
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iii) EN 45003 ,,Akkreditierungssysteme flr Kalibrier- und Priiflaboratorien -
allgemeine Anforderungen fur Betrieb und Anerkennung”.

Die Akkreditierung und Begutachtung von Priflaboratorien gemdR Nummer 1
Buchstabe i) kann einzelne Tests oder Testgruppen betreffen.

Die Mitgliedstaaten koénnen nationale Referenzlaboratorien ernennen, die die
Bedingungen gemal Nummer 1 Buchstaben i) Ziffer i) dieses Teils nicht erfullen,
wenn sich die Erfillung der Norm EN ISO/IEC 17025 in der Praxis als schwierig
erweist, vorausgesetzt, das Labor arbeitet nach einem Qualitatssicherungssystem, das
den Leitlinien der 1ISO-Norm 9001 entspricht.

Die Mitgliedstaaten kdnnen genehmigen, dass ein nationales Referenzlabor in ihrem
Hoheitsgebiet flr eine oder mehrere der Krankheiten, fur die es zustandig ist, das
Fachwissen und die Kapazitat anderer gemald Artikel 57 benannter Laboratorien in
Anspruch nimmt, sofern diese Laboratorien die einschlagigen Bedingungen dieses
Teils erflllen. Das nationale Referenzlabor bleibt jedoch Verbindungsstelle zur
zustandigen  Zentralbehdrde des betreffenden  Mitgliedstaats und  zum
gemeinschaftlichen Referenzlabor.

TEIL 1
LABORATORIEN IN ANDEREN MITGLIEDSTAATEN

Die zustédndige Behorde eines Mitgliedstaats ernennt lediglich Diagnoselaboratorien
im Sinne von Artikel 57, die die folgenden Bedingungen erfiillen:

a) Sie unterrichten die zustdndige Behorde unverziglich, wenn im Labor
Verdacht auf eine der Krankheiten gemal Anhang 11 entsteht;

b) sie beteiligen sich an Vergleichstestungen (Ringtests), die das nationale
Referenzlabor organisiert;

c) sie arbeiten und werden begutachtet und akkreditiert nach folgenden
europdischen Normen, wobei den in dieser Richtlinie festgelegten Kriterien fir
unterschiedliche Testmethoden Rechnung getragen wird:

) EN ISO/IEC 17025 ,,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Priflaboratorien”;

i) EN 45002 ,Allgemeine Anforderungen zum Begutachten von
Priflaboratorien”;

i)  EN 45003 ,,Akkreditierungssysteme fir Kalibrier- und Priflaboratorien -
allgemeine Anforderungen fur Betrieb und Anerkennung”.

Die Akkreditierung und Begutachtung von Pruflaboratorien im Sinne von Absatz 1
Buchstabe ¢ kann einzelne Tests oder Testgruppen betreffen.

Die Mitgliedstaaten kénnen Laboratorien ernennen, die die Bedingungen gemaR
Nummer 1 Buchstaben c¢) und i) dieses Teils nicht erfullen, wenn die Arbeit im
Rahmen der Norm EN ISO/IEC 17025 sich in der Praxis als schwierig erweist,
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sofern das Labor nach einem Qualitatssicherungssystem arbeitet, das den Leitlinien
der ISO-Norm 9001 entspricht.

4. Die zustandige Behdrde widerruft die Ernennung, wenn die Bedingungen dieses
Anhangs nicht langer erfullt sind.
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ANHANG VII
KRITERIEN UND BEDINGUNGEN FUR DIE ERSTELLUNG VON
KRISENPLANEN

Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass Krisenplane zumindest die folgenden
Bedingungen erfillen:

1.

10.

Sie regeln die Ubertragung der notwendigen rechtlichen Befugnisse zur raschen und
erfolgreichen Durchfiihrung der Krisenplane und der Tilgungskampagne.

Sie regeln den Zugang zu Dringlichkeitsfonds, Haushaltsmitteln und Finanzmitteln
zur Deckung aller bei der Bekdmpfung exotischer Krankheiten im Sinne von
Anhang Il Teil Il anfallenden Kosten.

Im Interesse eines raschen und effizienten Beschlussfassungsprozesses zur
Bekadmpfung exotischer Krankheiten im Sinne von Anhang 11 oder neu auftretender
Krankheiten ist eine Hierarchiekette festzulegen. Eine zentrale Entscheidungsinstanz
sollte die strategische Leitung der Bekdmpfungsaktion tibernehmen.

Die Mitgliedstaaten halten ausflhrliche Plane bereit, um bei Ausbruch exotischer
Krankheiten im Sinne von Anhang IIl Teil Il oder neu auftretender Krankheiten
unverzuglich  lokale  Seuchenbekdmpfungszentren zur  Durchfihrung  der
Bekampfungs- und UmweltschutzmaRnahmen einrichten zu kdénnen.

Die Mitgliedstaaten mussen die Zusammenarbeit zwischen zustandigen Behdrden
und zustdndigen Umweltbehdérden und -organisationen gewdahrleisten, um
sicherzustellen, dass die Bekdmpfungs- und UmweltschutzmaBnahmen
ordnungsgemal’ koordiniert werden.

Es sind angemessene Ressourcen (Personal, Ausristungen und Laborkapazitaten)
bereitzustellen, um eine ziigige und wirksame Beka&mpfungskampagne zu
gewadhrleisten.

Es muss ein Verfahrenshandbuch zur Verfugung stehen, das stets auf dem neuesten
Stand zu halten ist und in dem alle Einzelheiten sowie in umfassender und
praktischer Form alle Verfahrensvorschriften, Weisungen und
Bekampfungsmallnahmen im Zusammenhang mit Ausbriichen exotischer
Krankheiten im Sinne von Anhang Ill Teil 1l oder neu auftretender Krankheiten
beschrieben sind.

Es missen ausfihrliche Plane fir gegebenenfalls notwendig werdende
Notimpfungen verfligbar sein.

Das Personal muss regelméafig teilnehmen an Schulungen zur Erkennung klinischer
Symptome, zur Durchfihrung epidemiologischer Untersuchungen und zur
Bekampfung von Tierseuchen, an Echtzeitlibungen sowie
Kommunikationsseminaren zur stdndigen Sensibilisierung von Behorden,
Landwirten und Tierdrzten fur Tierkrankheiten.

Krisenpléane sind unter Berticksichtigung der zur Bekampfung einer groRen Anzahl
von Krankheitsausbrichen innerhalb einer kurzen Zeitspanne erforderlichen Mittel
zu erstellen.
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11.

12.

Unbeschadet der Veterindrvorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 mussen
die Krisenplane gewaéhrleisten, dass bei Ausbruch von Tierkrankheiten
Massenbeseitigungen von Wassertierkorpern und Abféllen von Wassertieren nach
Verfahrensprozessen oder Methoden erfolgen, die die Gesundheit von Mensch und
Tier und die Umwelt nicht gefahrden, insbesondere

1) durch Begrenzung des Risikos fuir Boden, Luft, Oberflachen- und Grundwasser
sowie fur Pflanzen und Tiere auf ein Minimum;

i) mit minimaler Larm- und Geruchsbeldstigung;

iii)  mit minimalen negativen Auswirkungen auf die Natur oder Orte von
besonderem Interesse.

In den Krisenpldnen missen angemessene Orte und Anlagen fur die im Falle eines
Ausbruchs geméaR der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 erforderlich werdende
Behandlung bzw. Beseitigung von Tierkdrpern und tierischen Abfallen angegeben
sein.
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BEGRUNDUNG

1. Hintergrund

. Grunde fir den Vorschlag und Ziele

Mit dem Vorschlag der Kommission flr eine neue Richtlinie des Rates
mit Gesundheits- und Hygienevorschriften fur Tiere in Aquakultur bzw.
ihre Erzeugnisse und zur Verhltung und Bekd&mpfung bestimmter
Wassertierkrankheiten werden die geltenden Seuchenbekampfungs-
mafnahmen, die in den Richtlinien 93/53/EWG und 95/70/EG des Rates
festgelegt sind, aktualisiert, damit Ausbriiche besser bek&mpft und die
seuchenbedingten Kosten und Verluste sowie die Folgeschaden fir den
Aquakultursektor verringert werden kdnnen.

Der Vorschlag fur eine Verordnung des Rates - Europdischer
Fischereifonds (KOM(2004) 497) erlaubt den Mitgliedstaaten, fir die
Seuchenbekampfung bei Tieren der Aquakultur finanzielle Mittel aus den
gemal Titel 111 der Verordnung aufgelegten operationellen Programmen
bereitzustellen, sofern die betreffenden Krankheiten in der Entscheidung
90/424/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 (ber bestimmte Ausgaben im
Veterinarbereich genannt sind.

Mit dem vorliegenden Vorschlag will die Kommission die notwendigen
Anderungen der in der Entscheidung 90/424/EWG des Rates festgelegten
Verfahren vornehmen, nach denen die Finanzhilfen der Gemeinschaft fir
VeterindrmaBnahmen bei Tieren der Aquakultur gewéhrt werden. Damit
soll dem Vorschlag fiir eine neue Richtlinie mit Gesundheitsvorschriften
fir Tiere der Aquakultur und dem Vorschlag fir den Europdischen
Fischereifonds Rechnung getragen werden.

. Allgemeiner Kontext

Die vorgeschlagenen Anderungen der gemeinschaftlichen Gesundheits-
und Hygienevorschriften fur Tiere in Aquakultur bzw. ihre Erzeugnisse
sollten parallel zu den Anderungen der Entscheidung 90/424/EWG des
Rates Uber bestimmte Ausgaben im Veterindrbereich vorgenommen
werden, um sie mit der vorgeschlagenen neuen Richtlinie und dem
Vorschlag flr den Europaischen Fischereifonds (2007-2013) in Einklang
zu bringen und damit eine ausreichende finanzielle Unterstitzung der
Mitgliedstaaten bei der Bekampfung der schwerwiegendsten Krankheiten
von Tieren der Aquakultur sicherzustellen.

Zurzeit sieht Artikel 24 der Entscheidung 90/424/EWG des Rates eine
Finanzhilfe der Gemeinschaft gemdR der Verordnung (EG) Nr.
2792/1999 vor, die den Mitgliedstaaten fir bestimmte Ausgaben in
Zusammenhang mit der Tilgung der infektiosen Anédmie der Lachse und
der infektiosen hdmatopoetischen Nekrose zu gewahren ist.

. Ubereinstimmung mit anderen Politikbereichen
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Der Vorschlag wirde die kiinftige Entwicklung der gemeinschaftlichen
Tiergesundheitspolitik und des Veterinarfonds nicht beeintrachtigen.

Der Vorschlag steht im Einklang mit dem Vorschlag der Kommission an
den Rat fir eine Verordnung des Rates - Européischer Fischereifonds
(KOM(2004) 497).

2. Konsultation von Interessengruppen und Folgenabschatzung

. Konsultation von Interessengruppen

Zu dem Vorschlag fur eine neue Richtlinie des Rates mit Gesundheits-
und Hygienevorschriften fir Tiere in Aquakultur bzw. ihre Erzeugnisse
haben Konsultationen mit den Mitgliedstaaten in der Arbeitsgruppe der
Kommission, Konsultationen mit den Interessengruppen und Konsulta-
tionen mit dem Aquakultursektor im Beratenden Ausschuss fir Fischerei
und Aquakultur stattgefunden.

. Folgenabschatzung

Zu der vorgesehenen neuen Richtlinie des Rates mit Gesundheits- und
Hygienevorschriften fur Tiere in Aquakultur bzw. ihre Erzeugnisse und
zu den mit dem vorliegenden Vorschlag beabsichtigten Anderungen der
Entscheidung 90/424/EWG des Rates wurden Folgenabschéatzungen
durchgefihrt.

3. Rechtliche Elemente des VVorschlags

. Zusammenfassung der vorgeschlagenen Malinahmen

Der vorliegende Vorschlag sieht die folgenden Anderungen der
Entscheidung 90/424/EWG vor:

- Den Mitgliedstaaten soll erlaubt werden, die im Rahmen der
operationellen Programme gemaR Titel 11l des Europdischen
Fischereifonds bereitgestellten Mittel fir die Bekdmpfung und
Tilgung bestimmter Krankheiten von Tieren der Aquakultur zu
verwenden.

- Es soll sichergestellt werden, dass die Verfahren fur die Gewéh-
rung dieser Finanzhilfen mit den geltenden Verfahren fir
Finanzhilfen zur Bek&mpfung und Tilgung von Landtierkrank-
heiten im Einklang stehen.

. Rechtsgrundlage

Vertrag zur Grindung der Européischen Gemeinschaft, insbesondere
Artikel 37.

. Subsidiaritatsprinzip

Die in diesem Vorschlag enthaltenen MalRnahmen fallen in die
Zustandigkeit der Gemeinschaft.
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Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit

- In dem Vorschlag wird festgelegt, nach welchen Verfahren die
gemeinschaftliche Finanzhilfe fur die Mitgliedstaaten zur Bekdmpfung
und Tilgung bestimmter Krankheiten von Tieren der Aquakultur gewahrt
werden und aus welchen Quellen die betreffenden Mittel stammen.

Wahl der Rechtsinstrumente

- Als Rechtsinstrument wird eine Entscheidung vorgeschlagen. Der
Vorschlag betrifft Anderungen existierender Vorschriften tiber Ausgaben
im Veterindrbereich, die in einer Ratsentscheidung festgelegt sind. Das
fiir diese Anderung vorgeschlagene Instrument ist daher ebenfalls eine
Entscheidung des Rates.

Auswirkungen auf den Haushalt

Die Entscheidung 90/424/EWG sieht fur den Fall des Ausbruchs der
infektiosen hamatopoetischen Nekrose (IHN) und der infektiosen Andmie der
Lachse (ISA) bereits Finanzhilfen vor. Gemeinschaftliche Finanzhilfen fur die
MaRnahmen zur Bekdmpfung dieser Fischseuchen konnen zurzeit aber nur
gemal der Verordnung (EG) Nr. 2792/1999 gewahrt werden.

Es wird vorgeschlagen, die Finanzhilfen zur Bekampfung von Wassertier-
krankheiten in Zukunft Uber den Europdischen Fischereifonds zu gewdéhren
(Artikel 32 des Dokuments KOM (2004) 497).

Dem Vorschlag zufolge ist die obligatorische Tétung/Seuchentilgung nach dem
Gemeinschaftsrecht nur bei Ausbriichen von fur die Gemeinschaft exotischen
Seuchen erforderlich. Flr nicht exotische Seuchen wird empfohlen, dass die
Mitgliedstaaten selbst entscheiden, ob ein Ausbruch Tilgungs- oder
Einddmmungsmalnahmen erfordert. Fur Bekampfungsmalinahmen kann im
Rahmen des Europaischen Fischereifonds eine Finanzhilfe der Gemeinschaft
gewéhrt werden, wenn die Mitgliedstaaten beschlieRen, dass die betreffende
Seuche bekampft werden muss.

Das Auftreten einer exotischen Seuche héatte keinerlei finanzielle Auswirkun-
gen auf den Gemeinschaftshaushalt. Dies gilt auch fir Entschadigungs-
zahlungen bei Malinahmen zur Tilgung nicht exotischer Seuchen, da die
Zuteilung von Mitteln fur die Seuchentilgung im Rahmen der operationellen
Programme erfolgt, deren Budget der Rat zu Beginn des
Programmplanungszeitraums festsetzt.

Im Interesse der Mitgliedstaaten wére es angezeigt, die finanziellen Auswir-
kungen der Seuchentilgungsmalinahmen auf die operationellen Programme zu
bewerten. Die Kosten dieser TilgungsmalRnahmen sind jedoch schwer zu
schatzen, da die Erfahrungen der Gemeinschaft mit Keulungsmalinahmen und
einer damit einhergehenden finanziellen Entschadigung von Aquakultur-
erzeugern begrenzt sind. Bei dem Gerichtsverfahren nach den ISA-Ausbriichen
im Vereinigten Konigreich und in Irland deklarierte ein Betrieb, dem finf der
13 infizierten Zuchtanlagen gehorten, Verluste in Hohe von insgesamt
20-25 Mio. EUR. Schweden zahlte dagegen nach schwedischem Recht uber
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einen Zeitraum von drei Jahren Entschadigungen in Ho6he von insgesamt
1,5 Mio. SEK (165000 EUR), nachdem 1998 vier VHS-Fille aufgetreten
waren.

- Die Auswirkungen des Vorschlags auf den Europdischen Fischereifonds lassen
sich nur schwer abschatzen, da sie von der GroRe der betroffenen
Zuchtanlagen, dem Wert der dort gehaltenen Tiere usw. abhéngen. Die
genannten Zahlen dirften jedoch einen Anhaltspunkt geben.
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Vorschlag fir eine
ENTSCHEIDUNG DES RATES

zur Anderung der Entscheidung 90/424/EWG uiber bestimmte Ausgaben im
Veterinarbereich

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 37,

auf Vorschlag der Kommission®,

nach Stellungnahme des Europaischen Parlaments?,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses®,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

)

3)

GemaR der Entscheidung 90/424/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 Uber bestimmte
Ausgaben im Veterinarbereich® kann die Gemeinschaft den Mitgliedstaaten zur Til-
gung bestimmter Tierseuchen eine Finanzhilfe gewahren. Die genannte Entscheidung
sieht zurzeit die Maglichkeit vor, eine solche Finanzhilfe zur Tilgung der infektiésen
Andmie der Lachse (ISA) und der infektidsen hdmatopoetischen Nekrose (IHN),
ebenfalls eine Erkrankung der Lachse, zu gewahren.

MaRnahmen zur Bekampfung der Fischseuchen ISA und IHN kommen hingegen nur
gemal der Verordnung (EG) Nr. 2792/1999 des Rates vom 17. Dezember 1999 zur
Festlegung der Modalititen und Bedingungen fur die gemeinschaftlichen
StrukturmaBnahmen im Fischereisektor® fiir eine Finanzhilfe der Gemeinschaft in
Betracht.

In Anbetracht der Verabschiedung der Richtlinie 200Y/xxx des Rates mit
Gesundheits- und Hygienevorschriften fur Tiere in Aquakultur bzw. ihre Erzeugnisse
und zur Verhiitung und Bekampfung bestimmter Wassertierkrankheiten’ empfiehlt es

a B~ W N P

ABL. C[...]vom[...],S.[...].

ABIL. C[...]vom[...],S.[...].

ABL. C[...]vom[...],S.[...].

ABlL.C[...]Jvom[...],S.[...]

ABI. L 224 vom 18.8.1990, S. 19. Entscheidung zuletzt geédndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 806/2003 (ABI. L 122 vom 16.5.2003, S. 1).

ABI. L 337 vom 30.12.1999, S. 10.

KOM (2005) 362 endgiiltig.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

©)

sich, die Entscheidung 90/424/EWG dahingehend zu &ndern, dass die Finanzhilfe der
Gemeinschaft vorbehaltlich gemeinschaftlicher Kontrollbestimmungen auch fiir
Tilgungsmalinahmen gewéhrt wird, die die Mitgliedstaaten zur Bek&mpfung anderer
Krankheiten bei Tieren der Aquakultur durchfthren.

Den Mitgliedstaaten sind gemaR der Verordnung (EG) Nr. xxxx/2005 vom zz. zz 2005
iiber den Europaischen Fischereifonds® Finanzhilfen zur Stiitzung ihres nationalen
Fischerei- und Aquakultursektors gewéhrt worden. Gemal? Artikel 30a der genannten
Verordnung durfen die Mitgliedstaaten Mittel fir die Seuchentilgung in der
Aquakultur nach Maligabe der Entscheidung 90/424/EWG bereitstellen.

Die Mittel fur die Seuchentilgung bei Tieren der Aquakultur sind im Rahmen der mit
der Verordnung (EG) Nr. xxxx/2005 aufgelegten operationellen Programme bereitzu-
stellen, fur die die Haushaltsmittel zu Beginn des Programmplanungszeitraums
festgelegt werden.

Bei der Gewahrung von Finanzhilfen aus dem Gemeinschaftshaushalt fiir die Seuchen-
bekdmpfung bei Tieren der Aquakultur sollte die Einhaltung der in der Richtlinie
200Y/xxx festgelegten Kontrollvorschriften nach MaRgabe derselben Verfahren tber-
prift werden, die fur die Uberprifung und Seuchenbekampfung bei bestimmten
Landtierseuchen gelten.

Es ist daher angezeigt, die in der Entscheidung 90/424/EWG festgelegten Verfahren
fiir Finanzhilfen auch auf die Finanzhilfen fir die Seuchenbekampfung bei Tieren der
Aquakultur gemél der Verordnung (EG) Nr. xxxx/2005 anzuwenden.

Die vorgeschlagenen Anderungen sollten gleichzeitig mit der Richtlinie 200Y/xxx und
der Verordnung (EG) Nr. XXXX/2005 in Kraft treten.

Die Entscheidung 90/424/EWG ist daher entsprechend zu &ndern -

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Entscheidung 90/424/EWG wird wie folgt geandert:

1.

2.

Dem Artikel 3 Absatz 1 werden folgende Gedankenstriche angeflgt:

” - Epizootische hdmatopoetische Nekrose der Fische (EHN),
- Epizootisches ulzeratives Syndrom der Fische (EUS),
- Infektion mit Bonamia exitiosa
- Infektion mit Xenohaliotis californiensis,
- Infektion mit Perkinsus marinus,
- Infektion mit Microcytos mackini,
- Taura-Syndrom der Krebstiere,
- Yellowhead Disease der Krebstiere.*

Es wird folgender Artikel 3b eingeflgt:

8

KOM(2004) 497.
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L, Artikel 3b

Die Mitgliedstaaten kénnen nach den Verfahren des Artikels 3 Absétze 3, 4 und 5 im
Rahmen der gemal? Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. xxxx/2005 aufgelegten
operationellen Programme Mittel flr die Tilgung der in Artikel 3 Absatz 1 genannten
exotischen Krankheiten bei Tieren der Adquakultur bereitstellen, sofern die
Mindestbekampfungs- und TilgungsmalRhahmen gemaR Kapitel V' Abschnitt 3 der
Richtlinie 200Y/xxx durchgefiihrt werden.*

Artikel 5 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

112-

Das Seuchenverzeichnis gemald Artikel 3 Absatz 1 kann nach dem Verfahren
des Artikels 41 entsprechend der Entwicklung der Lage durch Aufnahme der in
der Richtlinie 82/894/EWG genannten meldepflichtigen Seuchen und der auf
Tiere der Aquakultur Ubertragbaren Seuchen erganzt bzw. geédndert oder
gekirzt werden, um den Fortschritten im Rahmen der auf Gemeinschaftsebene
beschlossenen Mallnahmen zur Bekampfung bestimmter Tierseuchen
Rechnung zu tragen.*

Dem Artikel 24 wird folgender Absatz angefgt:

»12. Die Mitgliedstaaten kdnnen im Rahmen der gemald Artikel 18 der Verordnung

(EG) Nr. xxxx/2005 aufgelegten operationellen Programme Mittel flr die
Tilgung der im Anhang aufgefuhrten Krankheiten bei Tieren der Aquakultur
bereitstellen.

Die Zuteilung der Mittel erfolgt nach den in diesem Artikel festgelegten
Verfahren.

Die Seuchentilgung muss gemal? Artikel 38 Absatz 1 der Richtlinie 200Y/xxx
oder im Rahmen eines Tilgungsprogramms durchgefiihrt werden, das geman
Artikel 44 der genannten Richtlinie aufgestellt, genehmigt und durchgefihrt
wird.
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5. Dem Anhang werden folgende Gedankenstriche angefugt:

- Frihlingsvirdmie der Karpfen (SVC)

- Virale hdmorrhagische Septikdmie (VHS)

- Koi-Herpes-Virusinfektion

- Infektion mit Bonamia exitiosa

- Infektion mit Marteilia refringens

- WeiBpunktchenkrankheit der Krebstiere*
Artikel 2

Diese Entscheidung gilt ab 1. Januar 2007.

Artikel 3
Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Rates
Der Prasident



