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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) Nr. 175/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

zur Durchfithrung der Richtlinie 2006/88/EG des Rates hinsichtlich Manahmen zur Uberwachung
der erhohten Mortalitit bei Austern der Art Crassostrea gigas im Zusammenhang mit der
Entdeckung des Ostreiden Herpesvirus 1 pvar (OsHV-1 pvar)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

gestittzt auf die Richtlinie 2006/88/EG des Rates vom
24. Oktober 2006 mit Gesundheits- und Hygienevorschriften
fur Tiere in Aquakultur und Aquakulturerzeugnisse und zur
Verhiitung und Bekdmpfung bestimmter Wassertierkrankhei-
ten ('), insbesondere auf Artikel 41 Absatz 3 und Artikel 61
Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1)

In der Richtlinie 2006/88/EG sind Tiergesundheitsvor-
schriften fiir das Inverkehrbringen von Tieren aus Aqua-
kultur und ihrer Erzeugnisse festgelegt. Ferner umfasst sie
Mindestpraventivmafinahmen fur den Fall des Verdachts
auf bestimmte Wassertierkrankheiten oder des Ausbruchs
einer Seuche.

Nach Artikel 41 der Richtlinie miissen die Mitgliedstaaten
alle erforderlichen Vorkehrungen treffen, um neu auftre-
tende Krankheiten unter Kontrolle zu bringen und die
Ubertragung von Erregern zu verhindern. Im Falle einer
neu auftretenden Krankheit unterrichtet der betreffende
Mitgliedstaat die Kommission, die anderen Mitgliedstaa-
ten und die EFTA-Staaten unverziiglich davon, wenn die
Untersuchungsergebnisse fiir andere Mitgliedstaaten von
epidemiologischer Bedeutung sind.

In mehreren Gebieten in Frankreich und Irland wurde im
Spatfrithling und Sommer 2008 eine erhohte Mortalitit
bei Austern der Art Crassostrea gigas (,Pazifische Auster”)
festgestellt. Sie konnte auf eine Kombination von negati-
ven Umweltfaktoren und dem Vorkommen von Bakte-
rien der Gattung Vibrio und des Ostreiden Herpesvirus 1
(OsHV-1) einschlieflich eines neu beschriebenen Geno-
typs dieses Virus, OsHV-1 pvar, zuriickgefithrt werden.

Die franzosischen Behorden informierten die Kommis-
sion, die Mitgliedstaaten und die EFTA-Staaten iiber diese
Situation und tiber die im August 2008 getroffenen Mafs-
nahmen. Im September 2008 wurde der Stindige Aus-

() ABL L 328 vom 24.11.2006, S. 14.

schuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit mit
dieser Angelegenheit befasst.

Im Frithjahr 2009 wurde in Frankreich, Irland und auf
den Kanalinseln erneut eine erhohte Mortalitat fest-
gestellt, die auf dieselbe Kombination von Faktoren zu-
riickzufithren war. Die Ursache dieser Mortalitit ist zwar
nach wie vor ungeklirt, doch legen die 2009 in Irland
und im Vereinigten Konigreich durchgefithrten epidemio-
logischen Untersuchungen nahe, dass das Virus OsHV-
1 pvar dabei eine mafdgebliche Rolle spielt.

Die zustindigen Behorden dieser Mitgliedstaaten und der
Kanalinseln unterrichteten die Kommission iiber die Si-
tuation und die entsprechenden Mafinahmen und der
Stindige Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit wurde mehrmals mit dieser Angelegenheit
befasst.

Die Sperrmafinahmen, die die zustindigen Behorden die-
ser Mitgliedstaaten und der Kanalinseln zur Bekimpfung
dieser neu auftretenden Krankheit getroffen haben, um-
fassten in erster Linie die Beschrankung der Verbringung
Pazifischer Austern aus den Gebieten mit erhohter Mor-
talitdt.

Da die neu auftretende Krankheit 2009 wieder auftrat
und  moglicherweise auch  im  Frihjahr  und
Sommer 2010 auftreten wird und eine weitere Ausbrei-
tung drohen konnte, miissen aufgrund der Erfahrung die
Mafinahmen der betroffenen Mitgliedstaaten verlingert
werden.

Um einheitliche Bedingungen fiir die Durchfithrung der
Richtlinie 2006/88/EG hinsichtlich neu auftretender
Krankheiten zu gewdhrleisten und sicherzustellen, dass
die Mafinahmen ausreichend Schutz vor einer weiteren
Ausbreitung bieten, gleichzeitig jedoch der Verbringung
Pazifischer Austern keine unnoétigen Beschrankungen auf-
zuerlegen, sind die MafSnahmen in Bezug auf diese neu
auftretende Krankheit auf Ebene der Europdischen Union
zu koordinieren.
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(100  Werden die zustindigen Behorden iiber eine erhohte
Mortalitdt bei Pazifischen Austern unterrichtet, so sollten
Proben genommen und Untersuchungen durchgefiihrt
werden, um das Vorkommen von OsHV-1 pvar zu be-
stitigen oder auszuschlieBen.

(11)  Wird das Vorkommen des Genotyps OsHV-1 pvar des
Virus bestitigt, so sollten die Mitgliedstaaten Seuchenbe-
kimpfungsmaflnahmen einschlieflich der Einrichtung ei-
nes Sperrgebiets treffen. Bei der Festlegung des Sperr-
gebiets sind bestimmte in dieser Verordnung festgelegte
Faktoren zu beriicksichtigen. Die Seuchenbekdmpfungs-
maflnahmen sollten aufrechterhalten werden, bis bei
Kontrollen keine erhohte Mortalitit mehr festgestellt
wird.

(12)  Die Verbringung Pazifischer Austern aus den Sperrgebie-
ten sollte eingeschrankt werden, um die Gefahr der Aus-
breitung der Krankheit zu mindern. Wo die Gefahr einer
Verbreitung der Krankheit gering ist, sollten jedoch Aus-
nahmen vorgesehen werden. Diese Ausnahmen betreffen
die Verbringung Pazifischer Austern, die fiir Zucht- oder
Umsetzungsgebiete in einem anderen Sperrgebiet oder
fur den menschlichen Verzehr bestimmt sind. Um die
Riickverfolgbarkeit von Sendungen von fiir Zucht- oder
Umsetzungsgebiete bestimmten Pazifischen Austern si-
cherzustellen, sollten sie von einer Tiergesundheits-
bescheinigung begleitet werden. Beim Ausfiillen der Be-
scheinigung sind die Erlduterungen in Anhang V der
Verordnung (EG) Nr. 1251/2008 der Kommission vom
12.  Dezember 2008 zur Durchfihrung der
Richtlinie 2006/88/EG des Rates hinsichtlich der Bedin-
gungen und Bescheinigungsvorschriften fur das Inver-
kehrbringen und die Einfuhr in die Gemeinschaft von
Tieren in Aquakultur und Aquakulturerzeugnissen sowie
zur Festlegung einer Liste von Ubertrigerarten (1) zu be-
riicksichtigen.

(13)  Um weitere Erkenntnisse zur Verbreitung dieser neu auf-
tretenden Krankheit in der Union und insbesondere in
noch nicht betroffenen Mitgliedstaaten und Kompar-
timenten zu gewinnen und um zu gewihrleisten, dass
das Vorkommen von OsHV-1 pvar moglichst frithzeitig
erkannt wird, konnen die Mitgliedstaaten Programme zur
gezielten Probenahme und Untersuchung im Hinblick auf
die frithzeitige Entdeckung von OsHV-1 pvar einrichten.
Fiir Pazifische Austern, die aus Gebieten stammen, die im
Jahr 2009 gemifd nationalen Vorschriften oder im
Jahr 2010 gemafs dieser Verordnung Gegenstand von
Sperrmaffnahmen waren, sollten zusitzliche Gesundheits-
vorschriften gelten, sofern sie zur Zucht oder Umsetzung
in Mitgliedstaaten oder Kompartimente eingefithrt wer-
den, fur die ein solches Programm gilt, solange OsHV-
1 pvar in diesem Mitgliedstaat oder Kompartiment nicht
vorkommt.

(14)  Damit gewihrleistet ist, dass die in verschiedenen Mit-
gliedstaaten im Rahmen von Programmen mit gezielter
Probenahme und Untersuchung zur frithzeitigen Ent-
deckung von OsHV-1 pvar gesammelten Daten vergleich-
bar sind, sollten bestimmte Anforderungen im Hinblick
auf den Inhalt dieser Programme festgelegt werden.

() ABL L 337 vom 16.12.2008, S. 41.

(15)  Die frithzeitige Verfiigbarkeit zuverldssiger Informationen
iiber die Lage im Hinblick auf die Entdeckung von OsHV-
1 pvar in den Mitgliedstaaten ist ein wesentliches Element
fur die Gewahrleistung einer angemessenen Bekimpfung
der neu auftretenden Krankheit. Zu diesem Zweck sollten
die Mitgliedstaaten die Kommission und die anderen Mit-
gliedstaaten unverziiglich iiber das erste bestitigte Auf-
treten des Virus OsHV-1 pvar in ihrem Hoheitsgebiet im
Jahr 2010 informieren.

(16)  Ferner sind die gemdfl Artikel 10 der Entscheidung
2009/177[EG der Kommission vom 31. Oktober 2008
zur Durchfithrung der Richtlinie 2006/88/EG des Rates
in Bezug auf Uberwachungs- und Tilgungsprogramme
sowie auf den Seuchenfreiheitsstatus von Mitgliedstaaten,
Zonen und Kompartimenten (3 erstellten Informations-
Websites zu nutzen.

(17)  Um die Transparenz der einschligigen Informationen
iiber die neu auftretende Krankheit und den raschen Zu-
gang zu diesen Informationen zu gewihrleisten, sollten
die Mitgliedstaaten der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten Angaben zu Sperrgebieten, zu Gebieten,
die frither Gegenstand von Sperrmafinahmen waren, in
denen OsHV-1 pvar jedoch nachweislich nicht vor-
kommt, sowie zu ihren Programmen zur frithzeitigen
Entdeckung von OsHV-1 pvar bereitstellen.

(18)  Da noch immer grofle Unsicherheit im Hinblick auf die
neu auftretende Krankheit besteht, sollten die in dieser
Verordnung  vorgesehenen Mafinahmen bis Ende
Dezember 2010 gelten.

(19)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Begriffsbestimmung

Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet OsHV-1 pvar
einen Genotyp des Virus Ostreides Herpesvirus 1 (OsHV-1),
der auf der Grundlage der Daten einer Teilsequenz definiert
ist, die eine systematische Loschung von 12 Basenpaaren im
ORF 4 des Genoms im Vergleich zu OsHV-1 zeigen (GenBank
# AY509253).

Artikel 2

Probenahme, Durchfiihrung von Untersuchungen und
Einrichtung von Sperrgebieten

(1)  Wird eine erhohte Mortalitit bei Austern der Art Crasso-
strea gigas (,Pazifische Auster”) festgestellt, so geht die zustdndige
Behorde wie folgt vor:

a) Sie nimmt Proben gemifl Anhang I Teil A;

b) sie fithrt Untersuchungen gemafs den diagnostischen Metho-
den in Anhang I Teil B im Hinblick auf das Vorkommen von
OsHV-1 pvar durch.

() ABL L 63 vom 7.3.2009, S. 15.
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(2)  Bestitigen die in Absatz 1 Buchstabe b genannten Unter-
suchungen das Vorkommen von OsHV-1 pvar, so richtet die
zustindige Behorde ein Sperrgebiet ein. Das Gebiet wird nach
einer Einzelfallpriifung festgelegt, bei der die in Anhang I Teil C
aufgefithrten Faktoren beriicksichtigt werden, die das Risiko ei-
ner Ausbreitung der Krankheit beeinflussen.

(3)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber die Einrichtung des
ersten Sperrgebiets in ihrem Hoheitsgebiet im Jahr 2010.

Artikel 3

Bedingungen fiir das Inverkehrbringen von Austern der
Art Crassostrea gigas aus den in Artikel 2 genannten
Sperrgebieten

(1)  Pazifische Austern, die aus gemdf Artikel 2 Absatz 2
eingerichteten Sperrgebieten stammen, werden nicht aus diesen
Gebieten verbracht.

(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen Sendungen von Pazi-
fischen Austern aus einem Sperrgebiet verbracht werden, wenn

a) sie fir ein anderes Sperrgebiet gemafl Artikel 2 Absatz 2
bestimmt sind;

b) sie aus einem Teil des Sperrgebiets einschlieflich Zucht-
betrieben stammen, in dem/denen die Mortalitit nicht erhoht
ist und

i) der jeweiligen Sendung Proben gemifs Anhang I Teil A
entnommen wurden und

ii) die Sendung Untersuchungen gemidfl den diagnostischen
Methoden in Anhang I Teil B im Hinblick auf das Vor-
kommen von OsHV-1 pvar unterzogen wurde und alle
Ergebnisse negativ waren;

c) sie vor dem Verzehr durch Menschen zur weiteren Verarbei-
tung in Reinigungszentren, Versandzentren oder Verarbei-
tungsbetrieben bestimmt sind, die iiber eine von der zustin-
digen Behorde validierte Abwasseraufbereitungsanlage ver-
figen, die

i) umbhiillte Viren inaktiviert oder

ii) das Risiko einer Ubertragung von Krankheiten auf natiir-
liche Gewdsser auf ein angemessenes Niveau senkt;

d) sie fir den menschlichen Verzehr bestimmt sind und zu
diesem Zweck gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
des Europiischen Parlaments und des Rates (1) verpackt und
gekennzeichnet wurden und wenn sie

i) in ihrer urspriinglichen Umgebung nicht mehr iiberleben
konnen oder

ii) zur weiteren Verarbeitung ohne Zwischenlagerung am
Ort der Verarbeitung bestimmt sind;

e) diese Sendungen oder die darin enthaltenen Erzeugnisse fiir
den menschlichen Verzehr bestimmt sind, sofern sie in Ein-

() ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 55.

zelhandelspackungen verpackt sind, die den einschligigen
Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 entspre-
chen.

(3) Die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten fiir
Zucht- oder Umsetzungsgebiete bestimmten Sendungen werden
von einer Tiergesundheitsbescheinigung gemifs dem Muster in
Anhang 1 dieser Verordnung und den Erlduterungen in
Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1251/2008 begleitet.

Artikel 4

Aufhebung der in den Artikeln 2 und 3 vorgesehenen
Mafnahmen

Die zustindige Behorde kann die Seuchenbekdmpfungsmafinah-
men im Zusammenhang mit den gemifl Artikel 2 Absatz 2
eingerichteten Sperrgebieten und den in Artikel 3 vorgesehenen
Beschrankungen des Inverkehrbringens im Anschluss an zwei
innerhalb von 15 Tagen aufeinanderfolgende Inspektionen auf-
heben, wenn diese Inspektionen beweisen, dass die Mortalitit
nicht mehr erhéht ist.

Artikel 5

Bedingungen fiir das Inverkehrbringen von Austern der
Art Crassostrea gigas aus einem Kompartiment, das
bereits Gegenstand von Seuchenbekimpfungsmafnahmen
aufgrund einer erhohten Mortalitit bei Austern der Art
Crassostrea gigas im Zusammenhang mit OsHV-1 pvar war

(1)  Pazifische Austern aus einem Kompartiment, das entwe-
der 2009 oder 2010 bereits Gegenstand von Sperrmafinahmen
aufgrund einer erhohten Mortalitit bei Pazifischen Austern im
Zusammenhang mit OsHV-1 pvar war,

a) werden von einer Tiergesundheitsbescheinigung gemaff dem
Muster in Anhang II dieser Verordnung und den Erlduterun-
gen in Anhang V der Verordnung (EG) der Kommission
Nr. 1251/2008 begleitet, sofern die Tiere

i) fur Mitgliedstaaten oder Kompartimente bestimmt sind,
die ein Programm zur frithzeitigen Feststellung des Auf-
tretens von OsHV-1 pvar eingerichtet haben und in denen
OsHV-1 pvar noch nicht festgestellt wurde, und

ii) fur Zucht- oder Umsetzungsgebiete bestimmt sind;

b) miissen aus einem Kompartiment stammen, in dem durch
Probenahmen und Untersuchungen gemidfl Anhang I Teil A
nachgewiesen wurde, dass OsHV-1 pvar nicht vorkommt;
und

¢) miissen den Tiergesundheitsvorschriften gemafl der unter
Buchstabe a genannten Musterbescheinigung entsprechen.

(2)  Das in Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i genannte Programm
zur frithzeitigen Feststellung von OsHV-1 pvar erfillt folgende
Anforderungen:

a) Das Programm wird dem Stindigen Ausschuss fur die Le-
bensmittelkette und Tiergesundheit gemeldet.
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b) Diese Meldung erfolgt in Ubereinstimmung mit den
Ziffern 1, 5.1, 5.2, 5.3, 5.5, 5.9, 6 und 7 des Musterformu-
lars in Anhang II der Entscheidung 2009/177/EG.

¢) Das Programm muss Folgendes umfassen:
i) Probenahme gemdff Anhang I Teil A,

ii) Untersuchungen gemifl den diagnostischen Methoden in
Anhang I Teil B im Hinblick auf das Vorkommen von
OsHV-1 pvar.

(3)  Absatz 1 gilt eine Woche nach dem Datum der Sitzung
des Stiandigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit, in der das in Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i genannte
Programm gemeldet wurde.

Artikel 6
Informations-Website

(1)  Die Mitgliedstaaten legen der Kommission und den ande-
ren Mitgliedstaaten Folgendes vor:

a) ecine Liste der Sperrgebiete und der Faktoren, die bei der
Einrichtung dieser Gebiete beriicksichtigt wurden, einschliefs-
lich einer Beschreibung der geografischen Grenzen des jewei-
ligen gemafl Artikel 2 Absatz 2 festgelegten Gebietes;

b) eine Liste der Kompartimente (einschliefSlich einer Beschrei-
bung der geografischen Grenzen des jeweiligen Gebietes),

i) die 2009 Gegenstand von Sperrmaflnahmen aufgrund
einer erhohten Mortalitdt bei Pazifischen Austern im Zu-
sammenhang mit OsHV-1 pvar waren,

ii) fiir die durch Untersuchungen gemaff Anhang I Teile A
und B in Proben, die im Sperrgebiet entnommen wurden,
nachgewiesen wurde, dass OsHV-1 pvar nicht vorkommy;

¢) die Meldungen der in Artikel 5 Absatz 2 genannten Pro-
gramme einschlieflich einer Beschreibung der geografischen
Grenzen des jeweiligen Gebietes.

(2) Die in Absatz 1 genannten Angaben werden laufend
aktualisiert und auf der gemdf Artikel 10 der
Entscheidung 2009/177[EG eingerichteten Informations-Web-
site bereitgestellt.

Artikel 7
Berichterstattung

Die Mitgliedstaaten legen der Kommission bis spitestens
1. Oktober 2010 einen Bericht iiber die gemif Artikel 5
Absatz 2 gemeldeten Programme vor.

Fir den Bericht ist das Musterformular in Anhang VI der
Entscheidung 2009/177EG zu verwenden.

Artikel 8
Inkrafttreten und Geltungsdauer

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt vom 15. Marz 2010 bis zum 31. Dezember 2010.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Briissel am 2. Mirz 2010.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



3.3.2010 Amtsblatt der Europdischen Union

L 52/5

ANHANG 1

TEIL A

Probenahme

1. Probenahme gemdfS Artikel 2

Die in Artikel 2 vorgesehenen Proben bestehen aus mindestens 12 einzelnen Austern der Art Crassostrea gigas. Fiir
die Proben sind geschwichte, offenstehende oder soeben verendete Tiere (ohne Anzeichen der Zersetzung) aus dem
Kompartiment mit erhohter Mortalitit auszuwahlen.

2. Probenahme gemdf Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b und Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b und Absatz 2

a)

=

Kep

Probenahmen gemidf Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b umfassen

i) bei Larven pro Sendung fiinf Sammelproben von mindestens 50 mg ganzen Tieren, die zwischen vier und
acht Tagen nach der Befruchtung gesammelt wurden, inklusive Schalen;

i) bei Jungmuscheln, die kleiner als 6 mm sind, pro Sendung 30 Sammelproben von 300 mg ganzen Tieren
inklusive Schalen;

iii) bei Austern, die grofer als 6 mm sind, pro Sendung 150 Einzeltiere.

Es sind anteilmdfig Proben von allen Teilen der Sendung auszuwihlen. Sind geschwichte, offenstehende oder
soeben verendete Tiere (ohne Anzeichen der Zersetzung) vorhanden, so sind hauptsichlich solche Tiere aus-
zuwihlen.

Probenahmen gemdf Artikel 5 Absatz 2 umfassen mindestens 150 Einzeltiere der Art Crassostrea gigas pro
Entnahmestelle. Es sind Proben aus allen Zuchtbetrieben oder Weichtierzuchtgebieten in dem Mitgliedstaat oder
Kompartiment zu nehmen, das Gegenstand des Programms ist.

Probenahmen gemidfl Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b umfassen mindestens 150 Einzeltiere der Art Crassostrea
gigas pro Kompartiment.

Bei der Auswahl dieser Tiere werden folgende Kriterien beriicksichtigt:

— Sind geschwichte, offenstehende oder soeben verendete Tiere (ohne Anzeichen der Zersetzung) vorhanden,
so sind hauptsichlich solche Tiere auszuwihlen. Sind keine solchen Tiere vorhanden, dann werden gesunde
Austern ausgewdhlt, die weniger als 12 Monate alt sind.

— Bei Probenahmen in Zuchtbetrieben, in denen mehr als eine Wasserquelle zur Produktion verwendet wird,
miissen Proben von Tieren aus allen Wasserquellen genommen werden, so dass alle Teile des Zuchtbetriebs
anteilmafig vertreten sind.

— Bei Probenahmen in Weichtierzuchtgebieten miissen Proben von Tieren an ausreichend vielen (mindestens
drei) Entnahmestellen genommen werden, so dass alle Teile des Weichtierzuchtgebietes anteilmifig ver-
treten sind, einschlieflich natiirlicher Muschelbinke im jeweiligen Weichtierzuchtgebiet. Die bei der Aus-
wahl dieser Entnahmestellen zu beriicksichtigenden Hauptfaktoren sind: frithere Feststellung von OsHV-1
pvar in dem Gebiet, Bestandsdichte, Wasserstromung, Meerestiefe und Bewirtschaftungspraxis.

Die Proben gemafd Artikel 5 Absatz 2 werden in der Jahreszeit entnommen, in der das Vorkommen von OsHV-
1 pvar im jeweiligen Mitgliedstaat oder Kompartiment bekanntermafen seinen Hohepunkt erreicht. Liegen keine
derartigen Angaben vor, so werden die Proben unmittelbar nach dem Zeitraum entnommen, in dem die
Wassertemperatur 16 °C iibersteigt, bzw. zu der Jahreszeit, in der die Temperatur normalerweise ihren jihr-
lichen Hochststand erreicht.

Die Proben gemif Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b werden vorzugsweise in der in Buchstabe ¢ genannten
Jahreszeit entnommen. Werden Proben aufSerhalb dieser Jahreszeit entnommen, so miissen die entnommenen
Austern wihrend eines fiir die Feststellung von OsHV-1 pvar ausreichenden Zeitraums unter Bedingungen
gehalten werden, die den in Buchstabe ¢ beschriebenen entsprechen, bevor Untersuchungen durchgefithrt
werden.
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TEIL B
Diagnostische Methoden zur Feststellung von OsHV-1 pvar
Anwendungsbereich

Nachstehend ist eine diagnostische Standardmethode beschrieben, die zur Feststellung von OsHV-1 pvar und zum
Nachweis einer Polymerase-Kettenreaktion (im Folgenden ,PCR®) anzuwenden ist. Sie ermdoglicht eine Unterschei-
dung zwischen OsHV-1 und OsHV-1 pvar.

Um optimale Reaktionsbedingungen zu schaffen und Anpassungen an die Ausriistung und die Bedingungen in
ihren eigenen Einrichtungen vorzunehmen, diirfen die Laboratorien die in diesem Anhang beschriebenen Methoden
gegebenenfalls dndern, sofern eine entsprechende Sensitivitdt und Spezifitit nachgewiesen werden kann.

Begriffsbestimmung

OsHV-1 pvar ist in Artikel 1 dieser Verordnung definiert.

Ausriistung und Umgebungsbedingungen

Fiir die Diagnose von OsHV-1 pvar und den Nachweis einer PCR ist die fiir den PCR-Nachweis iibliche Ausriistung
unter denselben Umgebungsbedingungen zu verwenden, also:

— ein geschlossener Abzug mit einem System zur Erzeugung von UV-Strahlen zur Beseitigung maoglicher Kon-
taminationen bei der Zubereitung des PCR-Gemisches;

— zwei vollstindige Pipettensets (2 pl, 20 pl, 200 pl und 1 000 pl), eines fur die DNA-Extraktion und eines fiir die
Zubereitung des PCR-Gemisches;

— drei verschiedene Pipetten: eine Pipette (2 pl) fur die Einbringung der Proben in das PCR-Gemisch, eine Pipette
(20 pl) fur die EtBr-Aufnahme und eine Pipette (20 pl) fur die Beladung des Agarose-Gels mit PCR-Produkten;

— Filterpipettenspitzen (2 pl, 20 ul, 200 pl und 1 000 pl) fir die DNA-Extraktion, die Zubereitung des PCR-
Gemisches und die Einbringung der Proben;

— Pipettenspitzen (20 pl) fur die Aufnahme von EtBr und fiir die Beladung des Agarose-Gels mit Amplifikations-
produkten;

— ein Thermocycler fiir die Amplifikation;

— ein horizontales Elektrophoresesystem fur die Elektrophorese von PCR-Produkten;

— ein UV-Tisch zur Beobachtung der PCR-Produkte nach der Agarose-Gel-Elektrophorese;

— ein System, das Bilder des Gels liefert.

Der Manipulator muss wahrend aller unten beschriebenen Schritte einen Laborkittel und Handschuhe tragen. Der
Laborkittel und die Handschuhe sind vorzugsweise nach jedem Hauptschritt (DNA-Extraktion, Zubereitung des
PCR-Gemisches, Einbringung der Probe, Amplifikation und Beladung des Gels) zu wechseln.

Es wird empfohlen, die einzelnen Schritte in unterschiedlichen Rdumen durchzufithren. Insbesondere sollten die
Amplifikation und die Beladung des Gels/Elektrophorese in einem anderen Raum stattfinden als die DNA-Extrak-
tion, die Zubereitung des PCR-Gemisches und die Verteilung der DNA.

Verfahren

Zubereitung der Proben

Lebende oder soeben verendete Austern (ohne Anzeichen der Zersetzung), die zuvor eingefroren werden konnen,
werden fiir die DNA-Extraktion aufbereitet.
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Die Proben werden je nach ihrer Grofe unterschiedlich behandelt:

a) Bei Larven werden Sammelproben von 50 mg ganzer Tiere (einschlieRlich Schalen) mit 200 pl destilliertem

Wasser zermahlen und bei 1 000 g 1 Minute lang zentrifugiert.

b) Bei Jungmuscheln, die kleiner als 6 mm sind, werden Sammelproben von 300 mg ganzer Tiere (einschlieSlich

Schalen) mit 1 200 pl destilliertem Wasser zermahlen und bei 1 000 g 1 Minute lang zentrifugiert.

¢) Bei Jungmuscheln, die zwischen 6 und 15 mm grof$ sind, werden alle Weichteile jedes Tieres einzeln zermahlen.

d) Bei Tieren, die grofer als 15 mm sind, werden Teile der Kiemen und des Mantels isoliert.

Die DNA-Extraktion erfolgt mithilfe des QIlAamp® DNA Mini Kits (QIAGEN) nach dem Protokoll fiirr Gewebe-
proben.

Die weitere Zubereitung der Probe erfolgt in der folgenden Reihenfolge:

10.

11.

12.

. 100 pl der in den Buchstaben a und b genannten Aufschwemmungsproben oder 10 bis 50 mg der in den

Buchstaben ¢ und d genannten Gewebeproben in ein 1,5-ml-Mikrozentrifugengefdff geben und 180 ul Gewe-
belysepuffer hinzufiigen.

. 20 pl Proteinase-K hinzufiigen, (auf einem Vortex) kriftig mischen und bei 56 °C inkubieren, bis das Gewebe

vollstindig lysiert ist (iiber Nacht). Wihrend der Inkubation die Probe mehrmals griindlich (auf einem Vortex)
mischen, um die Probe zu dispergieren. Das 1,5-ml-Mikrozentrifugengefif kurz zentrifugieren, um Tropfen
vom Deckelinneren zu entfernen.

. 200 pl Lysepuffer zu der Probe geben, 15 Sekunden lang auf einem Vortex kriftig mischen und die Probe

10 Minuten lang bei 70 °C inkubieren. Das 1,5-ml-Mikrozentrifugengefifl kurz zentrifugieren, um Tropfen
vom Deckelinneren zu entfernen.

. 200 pl Ethanol (96-100 %) zur Probe geben und 15 Sekunden lang auf einem Vortex mischen. Das 1,5-ml-

Mikrozentrifugengefdf§ kurz zentrifugieren, um Tropfen vom Deckelinneren zu entfernen.

. Die Mischung aus Schritt 4 vorsichtig — ohne den oberen Rand zu benetzen — auf die QlAamp-Spinsiule (in

einem 2-ml-Collection-Tube) geben. Das Gefif§ verschlieBen und 1 Minute lang bei 10 000 min'! zentrifu-

gieren. Anschlieend die QIAamp-Spinsiule in ein sauberes 2-ml-Collection-Tube (im Kit enthalten) setzen
und das benutzte Gefiff mitsamt Filtrat entsorgen.

. Die QlAamp-Spinsdule vorsichtig 6ffnen und 500 pl Waschpuffer 1 hinzugeben, ohne den oberen Rand zu

benetzen. Das Gefal verschlieRen und 1 Minute lang bei 10 000 min™! zentrifugieren. Anschlieend die

QIAamp-Spinsiule in ein sauberes 2-ml-Collection-Tube (im Kit enthalten) setzen und das benutzte Collection
Tube mitsamt Filtrat entsorgen.

. Die QIAamp-Spinsdule vorsichtig 6ffnen und 500 pl Waschpuffer 2 hinzugeben, ohne den oberen Rand zu

benetzen. Das Gefif verschlieRen und 3 Minuten lang bei maximaler Drehzahl (14 000 min™!) zentrifugieren.

. (Optional) AnschlieSend die QIAamp-Spinsdule in ein neues 2-ml-Collection-Tube (nicht im Kit enthalten)

setzen und das benutzte Collection Tube mitsamt Filtrat entsorgen. 1 Minute lang bei maximaler Geschwindig-
keit (14 000 min'!) zentrifugieren.

. Anschliefend die QIAamp-Spinsiule in ein sauberes 1,5-ml-Mikrozentrifugengefiff (nicht im Kit enthalten)

setzen und das Collection Tube mitsamt Filtrat entsorgen. Die QIAamp-Spinsaule vorsichtig 6ffnen und 100 pl
destilliertes Wasser auf die Sdule geben. 5 Minuten lang bei Raumtemperatur inkubieren und die Spinsiule
anschlieRend 1 Minute lang bei 10 000 min™! zentrifugieren.

Qualitit und Effizienz der Extraktion priifen (beispielsweise durch OD-Messung (260 nm) mit einem Spek-
trophotometer oder nach der Elektrophorese in Agarose-Gel).

Proben soweit verdiinnen, dass die endgiiltige DNA-Konzentration 50-100 ng/ul betrigt.

DNA-Losungen bis zur Durchfithrung von PCR-Analysen bei 4 °C aufbewahren.
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Fiir die DNA-Extraktion konnen auch andere im Handel erhiltliche Kits verwendet werden, sofern sie nachweislich

ahnliche Ergebnisse erzielen.

4.2 Polymerase-Kettenreaktion (PCR)

4.2.1 Reagenzien

— 10x-Puffer (mit Taq-DNA-Polymerase geliefert),

— MgCl, (DNA-Polymerase) (25 mM),

— Tag-DNA-Polymerase (Goldstar, Eurogentec) 5 Ufpl,

— dNTP (dATP, dCTP, dGTP, dTTT) Master Mix (20 mM), vor Verwendung zehnfach verdiinnen (auf 2 mM),

— dH,0 (destilliertes H,O ohne DNA und RNA).

4.2.2 Primer

Die nachstehenden Primer (1) sind zu verwenden:

CF (10 M),

CR (10 pM).

4.2.3 PCR-Gemisch

Das PCR-Gemisch fiir jedes Gefif besteht aus:

Volumen je GefiR Endgiiltige Konzentration
Puffer (10x) 5ul 1x
MgCl, (25 mM) 5l 2,5mM
dANTP (2 mM) 5l 0,2 mM
CF (10 pM) 1ul 0,2 tM
CR (10 pM) 1l 0,2 pM
Taq-Polymerase (5 Uful) 0,5ul 2,5U
dH,0 31,51l

— 49l dieses PCR-Gemisches in jedes PCR-Gefif fiillen;

— jedem Gefdf 1 pl extrahierter DNA (50-100 ng/pl) hinzufiigen.

4.2.4 Xontrollen

Es werden zwei Arten von Kontrollen verwendet:

— Negativkontrollen bestehen aus dH,O (1 pl auf 49 pl PCR-Gemisch). Sie sollen potenzielle reaktive Kontami-
nationen des Arbeitsumfelds aufzeigen. Eine Negativkontrolle sollte nach jeweils zehn Proben oder nach jeder
Probenserie durchgefiihrt werden.

av. de Mus de Loup, 17390 La Tremblade, Frankreich) angefordert werden.

(") Diese Primer oder deren Beschreibungen kénnen beim Gemeinschaftlichen Referenzlaboratorium fiir Muschelkrankheiten (LGP-Ifremer,
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— Positivkontrollen bestehen aus Plasmid-DNA, die die Zielgenomregion CF-CR von OsHV-1 enthilt. Sie sollen
die Effizienz der PCR-Reaktion priifen. Eine Positivkontrolle sollte nach jeder PCR-Analyse durchgefiihrt wer-
den. Positivkontrollen sind beim Gemeinschaftlichen Referenzlaboratorium verfiigbar.

4.2.5 Amplifikation

Amplifikationszyklen werden in einem Thermocycler durchgefiihrt.

— Anfingliche Denaturierung: 2 Minuten bei 94 °C,

— Amplifikation: 35 Zyklen (1 Minute bei 94 °C, 1 Minute bei 50 °C und 1 Minute bei 72 °C),

— abschliefende Elongation: 5 Minuten bei 72 °C.

4.3 Elektrophorese
4.3.1 Reagenzien

— 50x-TAE-Puffer (kann direkt gebrauchsfertig gekauft werden):

Trisbase (40 mM) 242 g,

Eisessig (40 mM) 57,1 ml,

Na,EDTA.2H,0 (1 mM) 18,61 g,

dH,0 fiir 1 Liter,

pH 8 einstellen;

— Agarose-Gel 2,5 % in 1x-TAE-Puffer

Ethidiumbromid (0,5 pg/ml), nach Abkiihlen des Gels hinzugefiigt;

— Beladung mit blauem Farbstoff:

Bromophenolblau 0,25 %,

Xylen-Zyanol FF 0,25 %,

Saccharose 40 %,

bei 4 °C aufbewahren;

sechsfach verdiinnt verwenden (2 ul blauer Beladungspuffer fiir 10 pl PCR-Produkte).

— Molekulargewichtsmarker:

SmartLadder SF (Eurogentec): ein gebrauchsfertiger Molekulargewichtsmarker mit neun regelmifigen Banden
von 100 bis 1 000 bp.

4.3.2 Herstellung von Agarose-Gel
1. 2,5 ¢ Agarose abwiegen, 100 ml 1x-TAE-Puffer hinzufiigen und erhitzen, bis die Mischung schmilzt.
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2. Nach Abkiihlen der Losung Ethidiumbromid hinzufiigen (5 pl fiir 100 ml Agarose-Gel) und die Losung in eine
spezifische Form mit Kimmen fiillen (um Probetaschen zu bilden).

3. Wenn das Gel polymerisiert ist, werden die Kimme entfernt; das Gel wird in ein horizontales Elektrophorese-
system gefillt, das so viel 1x-TAE-Puffer enthilt, dass das Agarose-Gel vollstindig bedeckt ist.

4. 10 pl PCR-Produkte werden mit 2 pl blauem Farbstoff (6x) vermischt und in die Probetaschen gefiillt.

5. Eine Probetasche ist fir den Molekulargewichtsmarker bestimmt (5 pl).

6. Je nach Menge und Konzentration des Gels wird eine elektrische Spannung zwischen 50 und 150 Volt
zwischen 30 Minuten und 1 Stunde angelegt.

7. Das Gel wird unter UV-Licht beobachtet.

4.4 Auswertung

Kommt in einer Probe OsHV-1 pvar vor, so ist das daran zu erkennen, dass sich auf 2,5 %igem Agarose-Gel eine
Bande der entsprechenden Grofle (157 bp anstatt 173 bp bei OsHV-1) bildet und alle Negativkontrollen negativ
sowie alle Positivkontrollen positiv sind.

TEIL C
Festlegung des Sperrgebiets

Folgende Faktoren, die die Risiken der Ausbreitung der Krankheit beeinflussen, sind bei der Festlegung eines Sperrgebiets
gemifS Artikel 2 Absatz 2 zu beriicksichtigen:

a) Anzahl, Rate und Verteilung der Mollusken im befallenen Zuchtbetrieb oder Weichtierzuchtgebiet,

b) Abstand und Dichte benachbarter Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete,

¢) Nihe zu Verarbeitungsbetrieben, Kontaktbetrieben oder Kontakt-Weichtierzuchtgebieten,

d) Arten im Zuchtbetrieb oder Weichtierzuchtgebiet,

e) Bewirtschaftungsmethoden im betroffenen Zuchtbetrieb oder Weichtierzuchtgebiet und in den benachbarten Zucht-
betrieben oder Weichtierzuchtgebieten und

f) hydrodynamische Bedingungen und andere epizootiologisch bedeutsame Faktoren.
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ANHANG 11

Muster einer Tiergesundheitsbescheinigung fiir das Inverkehrbringen von fiir Zucht- und Umsetzungsgebiete
bestimmten Austern der Art Crassostrea gigas

EUROPAISCHE UNION

Bescheinigung fiir den innergemeinschaftlichen Handel

1.1. Absender
Name

Anschrift
Postleitzahl

1.2. Bezugs-Nr. der Bescheinigung |.2.a. Lokale Bezugsnummer

1.3. Zustandige oberste Behdrde

1.4, Zustandige értliche Behdrde

2| 1.5. Empfanger 1.6.
3 Name
2 al
‘i’ Anschrift
R Postleitzahl 17.
c
@
<
o| 1.8. Herkunftsland 1SO- 1.9. 1.10. Bestimmungsland ISO- 1.11.
S
< Code Code
= I |
E 1.12.  Herkunftsort/Fangort 1.13. Bestimmungsort
Zugelassener Fischzuchtbetrieb [] Zugelassener Fischzuchtbetrieb []
Andere [] Andere []
Name Zulassungsnummer Name Zulassungshummer
Anschrift Anschrift
Postleitzahl Postleitzahl
| .14. Verladeort 1.15. Datum und Uhrzeit des Abtransports
Postleitzahl
1.18. Transportmittel 1.17.  Transportunternehmen
Flugzeug [] Schiff [] Eisenbahnwaggon [] Name Zulassungsnummer
StraBenfahrzeug [] Andere [] Anschrift
Kennzeichnung: Postleitzahl Mitgliedstaat

1.18. Tierart/Erzeugnis

1.19. Erzeugnis-Code (KN-Code)
03.07

1.20. Anzahl/Menge

.21,

1.22.  Anzahl Packstlicke

1.23. Plomben- und Containernummer

1.24.  Art der Verpackung

1.25. Tiere/Erzeugnisse zertifiziert fur folgenden Zweck

(wissenschaftliche Bezeichnung)

Zucht [J Umsetzung []

1.26. Durchfuhr durch ein Drittand  [__1 1.27. Durchfuhr durch Mitgliedstaaten —
Drittland ISO-Code Mitgliedstaat ISO-Code
Ausgangsstelle Code Mitgliedstaat ISO-Code
Eingangsstelle Nr. der Grenzkontrollstelle Mitgliedstaat ISO-Code

1.28. Ausfuhr —1 1.29.

Drittland ISO-Code
Ausgangsstelle Code
1.30.
1.31. Identifizierung der Tiere
Art Menge

L 5211
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EUROPAISCHE UNION fir das Inverkehrbringen von fiir Zucht- und Umsetzungsgebiete
bestimmten Austern der Art Crassostrea gigas

II. Gesundheitsbescheinigung Il.a. Nr. der Bescheinigung Il.b.

(M®)[ll.1. Anforderungen fiir Austern der Art Crassostrea gigas aus einem gemiB Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr. 175/2010
eingerichteten Sperrgebiet
Der unterzeichnete amtliche Kontrolleur bestatigt, dass die Austern der Art Crassostrea gigas gemalB Teil | dieser Bescheinigung

1.1.1. aus einem Gebiet stammen, in dem Seuchenbekampfungsmafnahmen im Hinblick auf die erhéhte Mortalitat bei Austern der Art Cras-

=2 sostrea gigas im Zusammenhang mit OsHV—1 pvar gelten;

=

2

.% (M.1.2. gemaB Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 175/2010 in Verkehr gebracht werden diirfen;

=

[*]

B MI.1.2. aus einem Teil des Sperrgebiets stammen, der nicht von der erhdhten Mortalitat betroffen ist, und dass gemaBR Anhang | der Verordnung

c_c: Nr. 175/2010 Proben von Austern der Art Crassostrea gigas aus der Sendung entnommen und mit negativem Ergebnis getestet wurden;]]

E (M®)ll.2. Anforderungen fiir Austern der Art Crassostrea gigas aus einem Mitgliedstaat oder Kompartiment, in dem bereits SperrmaB-
nahmen aufgrund einer erhéhten Mortalitét bei Austern der Art Crassostrea gigas im Zusammenhang mit OsHV-1 pvar galten,
die fiir Mitgliedstaaten oder Kompartimente bestimmt sind, in denen ein Programm fir die friihzeitige Entdeckung von
OsHV-1 pvar gilt
Der unterzeichnete amtliche Kontrolleur bestatigt, dass die Austern der Art Crassostrea gigas gemaf Teil | dieser Bescheinigung

1.2.1. aus einem Zuchtbetrieb oder einem Weichtierzuchtgebiet stammen, in dem es den Aufzeichnungen des Zuchtbetriebs oder des Weich-
tierzuchtgebiets zufolge keine Anzeichen einer erhéhten Mortalitat gibt;

.2.2. aus einem Kompartiment stammen, in dem durch Probenahmen und Untersuchungen geméfi Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 175/2010

L nachgewiesen wurde, dass OsHV—1 pvar bei Austern der Art Crassostrea gigas nicht vorkommt.]

11.3. Transport- und Kennzeichnungsvorschriften
Der unterzeichnete amtliche Kontrolleur bestétigt, dass

1.3.1. die Austern der Art Crassostrea gigas gemaf Teil | dieser Bescheinigung unter Bedingungen und bei einer Wasserqualitat befordert
werden, die ihren Gesundheitsstatus nicht beeintrachtigen;

1.3.2. der Transportbehalter vor dem Verladen gereinigt und desinfiziert wurde oder neu ist;

11.3.3. die Sendung mit einem lesbaren Etikett auf der AuBenseite des Behélters gekennzeichnet oder, bei Transport auf einem Schiff, im
Schiffsmanifest verzeichnet ist, wobei die einschlagigen Informationen gemaf Teil | Felder 1.8 bis 1.13 dieser Bescheinigung sowie der
nachstehende Vermerk angegeben sind:
entweder (")[,Austern der Art Crassostrea gigas, fir die Zucht/Umsetzung in einem Gebiet bestimmt, in dem ein Programm zur friih-

zeitigen Entdeckung von OsHV-1 pvar gilt‘]
oder (1)[, Austern der Art Crassostrea gigas, aus einem Gebiet, in dem SeuchenbekdmpfungsmaBnahmen gelten, fir die Zucht/
Umsetzung in einem Gebiet bestimmt, in dem SeuchenbekampfungsmaBnahmen gelten‘].

Anmerkungen

Teil I:

— Feld 1.12: Gegebenenfalls Zulassungsnummer des betreffenden Zuchtbetriebs oder Weichtierzuchtgebiets angeben

— Feld 1.13: Gegebenenfalls Zulassungsnummer des betreffenden Zuchtbetriebs oder Weichtierzuchtgebiets angeben

— Felder 1.20 und 1.31: Bei der Menge die Gesamtzahl angeben.

— Feld 1.25: ,Zucht‘ ankreuzen, wenn die Tiere zur Zucht bestimmt sind, ,Umsetzung“, wenn sie zur Umsetzung bestimmt sind.




3.3.2010 Amtsblatt der Europdischen Union L 52/13

EUROPAISCHE UNION fiir das Inverkehrbringen von fiir Zucht- und Umsetzungsgebiete

bestimmten Austern der Art Crassostrea gigas

1. Gesundheitsbescheinigung Il.a. Nr. der Bescheinigung I.b.

Teil II:

() Nichtzutreffendes streichen.

(%) Teil 1.1 dieser Bescheinigung gilt fir Sendungen von Austern der Art Crassostrea gigas aus einem geman Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
175/2010 eingerichteten Sperrgebiet, die geman Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a dieser Verordnung dieses Gebiet verlassen dlrfen.

(®) Teil 1.2 dieser Bescheinigung gilt fiir die in Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 175/2010 genannten Sendungen von Austern der Art
Crassostrea gigas aus einem Gebiet, in dem bereits SperrmaBnahmen aufgrund einer erhdhten Mortalitt bei Austern der Art Crassostrea gigas
galten, die fir Mitgliedstaaten oder Kompartimente bestimmt sind, in denen ein Programm flir die frilhzeitige Entdeckung von OsHV-1 pvar gilt.

Amtlicher Tierarzt/Amtliche Tierarztin bzw. Amtlicher Kontrolleur/Amtliche Kontrolleurin
Name (in Druckbuchstaben): Qualifikation und Amtsbezeichnung:
Lokale Veterinareinheit: LVU Nr.:

Datum: Unterschrift:

Stempel:




