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RICHTLINIE 2006/88/EG DES RATES
vom 24. Oktober 2006

mit Gesundheits- und Hygienevorschriften fiir Tiere in Aquakultur
und Aquakulturerzeugnisse und zur Verhiitung und Bekimpfung
bestimmter Wassertierkrankheiten

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,
insbesondere auf Artikel 37,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses (1),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Tiere aus der Aquakultur und ihre Erzeugnisse fallen als lebende
Tiere, Fische, Weichtiere und Krebstiere in den Geltungsbereich
von Anhang I des Vertrags. Das Ziichten, Aufziehen und Inver-
kehrbringen dieser Tiere bzw. ihrer Erzeugnisse stellt fiir die in
diesem Sektor arbeitenden Personen eine wichtige Einkommens-
quelle dar.

(2) Im Rahmen der Verwirklichung des Binnenmarktes wurden mit
der Richtlinie 91/67/EWG des Rates vom 28. Januar 1991 be-
treffend die tierseuchenrechtlichen Vorschriften fiir die Vermark-
tung von Tieren und anderen Erzeugnissen der Aquakultur (%)
spezifische Gesundheitsvorschriften fiir das Inverkehrbringen der
unter die Richtlinie fallenden Erzeugnisse und ihre Einfuhr aus
Drittléndern festgelegt.

(3)  Krankheitsausbriiche bei Tieren in Aquakulturanlagen konnten
fiir 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 Ge-
meinschaft zur Bekdmpfung bestimmter Fischseuchen (*) und der
Richtlinie 95/70/EG des Rates vom 22. Dezember 1995 zur Fest-
legung von Mindestmalnahmen der Gemeinschaft zur Bekdmp-
fung bestimmter Muschelkrankheiten (*) Mindestvorschriften fiir
den Fall des Ausbruchs der wichtigsten Seuchen bei Fischen und
Weichtieren festgelegt.

(4  Die geltenden Gemeinschaftsvorschriften wurden in erster Linie
unter Beriicksichtigung der Lachs-, Forellen- und Austernzucht
gefasst. Seither hat sich die Aquakulturwirtschaft der Gemein-
schaft wesentlich weiterentwickelt. Heute werden in Aquakultur-
anlagen auch neue Fischarten, vor allem Meeresarten, geziichtet.
Insbesondere seit der letzten Erweiterung der Gemeinschaft wer-
den auch neue Haltungssysteme mit anderen Fischarten immer
géngiger. An Bedeutung gewinnt auch die Zucht von Krebstieren,
Miesmuscheln, Venusmuscheln und Abalonen.

(') ABL C 88 vom 11.4.2006, S. 13.

(®» ABL L 46 vom 19.2.1991, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 806/2003 (ABL. L 122 vom 16.5.2003, S. 1).

(®) ABL L 175 vom 19.7.1993, S. 23. Zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte
von 2003.

(*) ABL L 332 vom 30.12.1995, S. 33. Zuletzt geéndert durch die Beitrittsakte
von 2003.
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(5)  Alle Seuchenbekdmpfungsmainahmen haben wirtschaftliche Fol-
gen fir die Aquakultur. Unzuldngliche Kontrollen kdnnen zu
einer Verbreitung von Krankheitserregern fithren, die grofle Ver-
luste verursachen und den Gesundheitsstatus von Fischen, Weich-
tieren und Krebstieren in Aquakulturanlagen in der Gemeinschaft
gefihrden konnen. Andererseits konnte eine Uberregulierung zu
einer unnétigen Beschrankung des freien Handels fiihren.

(6) In ihrer Mitteilung an den Rat und das Europdische Parlament
vom 19. September 2002 hat die Kommission eine Strategie fiir
die nachhaltige Entwicklung der Europdischen Aquakultur ent-
wickelt und eine Reihe von Maflnahmen dargelegt, um im Aqua-
kultursektor langfristig Arbeitspldtze zu schaffen, hohe Standards
fiir Tiergesundheit und Tierschutz sowie Umweltschutzmafnah-
men zu fordern und den Sektor somit gesund zu gestalten. Diese
MaBnahmen sollten beriicksichtigt werden.

(7)  Seit der Verabschiedung der Richtlinie 91/67/EWG hat die Ge-
meinschaft das Ubereinkommen der Welthandelsorganisation
(WTO) iiber die Anwendung gesundheitspolizeilicher und pflan-
zenschutzrechtlicher MaBnahmen (SPS-Ubereinkommen) ratifi-
ziert. Dieses Ubereinkommen beruht auf den Normen der Welt-
organisation filir Tiergesundheit (OIE). Die Tiergesundheitsvor-
schriften der Richtlinie 91/67/EWG fiir das Inverkehrbringen le-
bender Tiere aus Aquakulturanlagen und ihrer Erzeugnisse inner-
halb der Gemeinschaft gehen iiber die genannten Normen hinaus.
Daher sollte diese Richtlinie dem Internationalen Gesundheits-
kodex fiir Wassertiere und dem Handbuch mit Normenempfeh-
lungen zu Untersuchungsmethoden des OIE Rechnung tragen.

(8)  Um die rationelle Entwicklung des Aquakultursektors zu gewihr-
leisten und seine Produktivitit zu steigern, sollten Gesundheits-
vorschriften fiir Wassertiere auf Gemeinschaftsebene festgelegt
werden. Derartige Vorschriften sind unter anderem notwendig,
um die Vollendung des Binnenmarktes voranzutreiben und die
Verbreitung von Infektionskrankheiten zu verhindern. Die
Rechtsvorschriften sollten flexibel sein und den kontinuierlichen
Entwicklungen der Aquakulturwirtschaft, der Diversitdt des Sek-
tors sowie dem Gesundheitsstatus des Wassertierbestands in der
Gemeinschaft Rechnung tragen.

(9)  Diese Richtlinie sollte Tiere in Aquakultur und solche Lebens-
rdume einbeziehen, die den Gesundheitsstatus dieser Tiere beein-
trachtigen konnen. Auf wild lebende Wassertiere sollte sie gene-
rell nur Anwendung finden, wenn deren Lebensumfeld den Ge-
sundheitsstatus 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 der natiirlichen Le-
bensrdume sowie der wild lebenden Tiere und Pflanzen ('), oder
um Arten zu schiitzen, die auf der im Ubereinkommen iiber den
internationalen Handel mit gefédhrdeten Arten wild lebender Tiere
und Pflanzen (CITES) aufgefiihrten Liste stehen. Diese Richtlinie
sollte die Festlegung strengerer Vorschriften fiir die Einfuhr nicht
einheimischer Arten nicht einschranken.

(") ABL. L 206 vom 22.7.1992, S. 7. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates (ABI. L 284
vom 31.10.2003, S. 1).
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(10)

an

(12)

(13)

(14)

Die fiir die Zwecke dieser Richtlinie benannten zustindigen Be-
horden sollten ihre Funktionen und Aufgaben nach den allgemei-
nen Grundsitzen der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit be-
sonderen Verfahrensvorschriften fiir die amtliche Uberwachung
von zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnissen tieri-
schen Ursprungs (!) und der Verordnung (EG) Nr. 882/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 iiber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung
des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmun-
gen Uber Tiergesundheit und Tierschutz () wahrnehmen.

Zur Entwicklung der Aquakultur in der Gemeinschaft muss das
Bewusstsein der zustdndigen Behorden und Aquakulturbetreiber
in Bezug auf die Verhiitung, Bekdmpfung und Tilgung von Was-
sertierkrankheiten geschérft und der genannte Personenkreis ver-
starkt auf diese Aufgaben vorbereitet werden.

Die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten Zugang zu
den neuesten Techniken und Informationen auf dem Gebiet der
Risikoanalyse und Epidemiologie haben und diese Techniken und
Informationen anwenden. Dies ist umso wichtiger, als internatio-
nale Verpflichtungen inzwischen im Zusammenhang mit der Fest-
legung gesundheitspolizeilicher MaBnahmen zunehmend auf Ri-
sikoanalysen basieren.

Es empfiehlt sich, auf Gemeinschaftsebene eine Genehmigungs-
regelung fiir den Betrieb von Aquakulturanlagen einzufiihren.
Dadurch wiirden die zustdndigen Behorden einen vollstindigen
Uberblick iiber die Aquakulturindustrie erhalten, was die Ver-
hiitung, Bekdmpfung und Tilgung von Wassertierkrankheiten er-
leichtern diirfte. Dariiber hinaus kénnen im Rahmen der Geneh-
migung spezifische Vorschriften festgelegt werden, welche die
Aquakulturanlagen im Hinblick auf ihren Betrieb erfiillen sollten.
Die Genehmigung sollte soweit moglich mit einer Genehmi-
gungsregelung kombiniert oder in eine solche Regelung einbezo-
gen werden, die die Mitgliedstaaten moglicherweise bereits fiir
andere Zwecke eingefiihrt haben, beispielsweise im Rahmen ihrer
Umweltgesetzgebung. Eine Genehmigungsregelung sollte daher
die Aquakulturwirtschaft nicht zusétzlich belasten.

Die Mitgliedstaaten sollten keine Genehmigung erteilen, wenn bei
der betreffenden Bewirtschaftung das inakzeptable Risiko besteht,
dass Krankheitserreger auf andere Tiere in Aquakultur oder auf
wild lebende Wassertierbestinde iibergreifen. Bevor iiber die
Nichterteilung einer Genehmigung beschlossen wird, sollten Ri-
sikominderungsmafnahmen oder eine Verlagerung des Standorts
der betreffenden Anlage in Betracht gezogen werden.

() ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 206; berichtigt im ABIL. L 226 vom 25.6.2004,

S. 83. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2076/2005 der Kom-
mission (ABL. L 338 vom 22.12.2005, S. 83).

(®» ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1; berichtigt im ABL. L 191 vom 28.5.2004,
S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 776/2006 der Kommis-
sion (ABL L 136 vom 24.5.2006, S. 3).
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(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

Das Aufziechen von Tieren in Aquakultur zum Zwecke des
menschlichen Verzehrs wird in der Verordnung (EG) Nr.
852/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 iiber Lebensmittelhygiene (1) als Primarproduktion
definiert. Vorschriften, die einzelnen Aquakulturanlagen fiir ihren
Betrieb im Rahmen der genannten Richtlinie zur Auflage ge-
macht werden, so die Fithrung von Betriebsbiichern und betriebs-
interne Uberwachungssysteme, die es dem Betreiber der Anlage
gestatten, der zustdndigen Behorde nachzuweisen, dass die ein-
schldgigen Anforderungen der vorliegenden Richtlinie erfiillt
sind, sollten soweit moglich mit den Auflagen im Sinne der Ver-
ordnung (EG) Nr. 852/2004 kombiniert werden.

Der Verhiitung von Krankheiten sollte mehr Aufmerksamkeit ge-
widmet werden als ihrer Bekdmpfung. Daher empfiehlt es sich,
MindestmaBBinahmen fiir die Seuchenverhiitung und Risikomin-
derung einzufiihren, die fiir die gesamte Aquakulturproduktions-
kette gelten, d. h. von der Befruchtung und der Erbriitung der
Eier bis hin zur Verarbeitung von Tieren aus Aquakultur zum
menschlichen Verzehr, einschlieBlich ihrer Beférderung.

Zur Verbesserung der allgemeinen Tiergesundheit und im Inte-
resse der Verhiitung und Bekdmpfung von Tierseuchen durch
verbesserte Herkunftssicherung sollten Bewegungen von Tieren
in Aquakultur erfasst werden. Gegebenenfalls sollte fiir diese
Tierbewegungen auch eine Tiergesundheitsbescheinigung aus-
gestellt werden.

Um einen Uberblick iiber die Seuchensituation zu erhalten, um
bei Seuchenverdacht schnell titig werden zu koénnen und um
Zuchtanlagen oder Weichtierzuchtgebiete mit hohem Tiergesund-
heitsstatus zu schiitzen, sollte in den betreffenden Zuchtanlagen
und Zuchtgebieten eine risikoorientierte Tiergesundheitsiiber-
wachung ausgeiibt werden.

Es ist wichtig zu gewdhrleisten, dass die wichtigsten Wassertier-
krankheiten auf Gemeinschaftsebene sich nicht ausbreiten. Daher
sollten fiir das Inverkehrbringen harmonisierte Tiergesundheits-
vorschriften festgelegt werden, die besondere Regelungen fiir Ar-
ten enthalten, die fiir diese Krankheiten empfinglich sind. Daher
sollte eine Liste der betreffenden Krankheiten und der hierfiir
empfianglichen Arten erstellt werden.

Wassertierkrankheiten sind nicht iiberall in der Gemeinschaft
gleich priavalent. Daher sollte auf das Konzept der als seuchenfrei
erklarten Mitgliedstaaten verwiesen werden, sowie im Verkehr
mit betroffenen Landesteilen auf das Konzept der Zonen und
Kompartimente. Aulerdem sollten allgemeine Kriterien und Ver-
fahrensvorschriften fiir die Zuerkennung, Erhaltung, Aussetzung,
Wiederzuerkennung und Entziehung dieses Status festgelegt wer-
den.

() ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 1; berichtigt im ABI. L 226 vom 25.6.2004,

S. 3.
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22)

(23)

24

(25)

(26)

Unbeschadet der Richtlinie 90/425/EWG des Rates vom 26. Juni
1990 zur Regelung der veterindrrechtlichen und tierziichterischen
Kontrollen im innergemeinschaftlichen Handel mit lebenden Tie-
ren und Erzeugnissen im Hinblick auf den Binnenmarkt (!) soll-
ten Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente, die als frei von
einer oder mehreren der in der Liste enthaltenen Krankheiten
erklart wurden, vor der Einschleppung der betreffenden Erreger
geschiitzt werden, um den allgemeinen Gesundheitsstatus des
Wassertierbestands in der Gemeinschaft zu erhalten und zu ver-
bessern.

Erforderlichenfalls konnen die Mitgliedstaaten zwischenzeitliche
SchutzmafBnahmen gemil3 Artikel 10 der Richtlinie 90/425/EWG
und Artikel 18 der Richtlinie 91/496/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 zur Festlegung von Grundregeln fiir die Veterindrkontrollen
von aus Drittlindern in die Gemeinschaft eingefiihrten Tieren und
zur Anderung der Richtlinien 89/662/EWG, 90/425/EWG und
90/675/EWG (%) erlassen.

Zur Vermeidung unnétiger Handelsbeschrinkungen sollte der
Handel mit Tieren aus Aquakultur zwischen Mitgliedstaaten, Zo-
nen oder Kompartimenten, in denen eine oder mehrere dieser
Krankheiten vorkommen, unter der Bedingung genehmigt wer-
den, dass auch wihrend der Beforderung geeignete Risikomin-
derungsmafinahmen getroffen werden.

Durch das Téten und Verarbeiten von Tieren aus Aquakultur, die
Gegenstand von SeuchenbekdmpfungsmafBnahmen sind, kann der
Krankheitserreger unter anderem mit abgeleitetem erregerhaltigem
Abwasser aus Verarbeitungsbetrieben in die Umwelt gelangen.
Dabher ist es notwendig, dass die die Mitgliedstaaten Zugang zu
Verarbeitungsbetrieben haben, die von Amts wegen zur Schlach-
tung und Verarbeitung zugelassen wurden, soweit sie den Ge-
sundheitsstatus geziichteter oder wild lebender Wassertiere nicht
beeintrdchtigen, auch nicht durch die Ableitung von Abwissern.

Die Benennung gemeinschaftlicher und nationaler Referenzlabo-
ratorien diirfte die hohe Qualitdt und Einheitlichkeit der Diagno-
sestellung fordern. Dieses Ziel kann durch die Anwendung vali-
dierter Diagnosemethoden, die Durchfiihrung von Vergleichstests
und die Ausbildung von Labortechnikern erreicht werden.

Die Laboratorien, die amtliches Probenmaterial untersuchen, soll-
ten nach international anerkannten und auf Leistungsstandards
beruhenden Verfahren oder Kriterien arbeiten und Diagnose-
methoden anwenden, die so weit wie mdglich validiert wurden.
Fiir eine Reihe von Titigkeiten im Zusammenhang mit Labor-
untersuchungen haben das Europdische Komitee fiir Normung
(CEN) und die Internationale Normenorganisation (ISO) européi-
sche Standards (EN-Standards) bzw. internationale Standards
(ISO-Normen) entwickelt, die auch fiir diese Richtlinie zweck-
dienlich sind. Diese Normen beziehen sich insbesondere auf die
Tatigkeit und Bewertung von Laboratorien und auf die Tatigkeit
und Akkreditierung von Kontrollstellen.

(") ABL. L 224 vom 18.8.1990, S. 29. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie

2002/33/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABl. L 315 vom
19.11.2002, S. 14).

(®» ABL L 268 vom 24.9.1991, S. 56. Zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte
von 2003.
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(28)

(29

(30)

(€1))

Um den etwaigen Ausbruch einer Wassertierkrankheit moglichst
frith erkennen zu konnen, miissen die mit Wassertieren empfang-
licher Arten in Berithrung kommenden Personen verpflichtet wer-
den, der zustidndigen Behorde jeden Verdachtsfall des Ausbruchs
einer Krankheit zu melden. In den Mitgliedstaaten sollte durch
Routinekontrollen sichergestellt werden, dass Betreiber von
Aquakulturanlagen mit den fiir die Seuchenbekdmpfung und bio-
logische Sicherheit geltenden allgemeinen Vorschriften dieser
Richtlinie vertraut sind und diese Vorschriften anwenden.

Es ist notwendig, die Verbreitung nicht exotischer, aber dennoch
schwerwiegender Erkrankungen von Tieren in Aquakultur unmit-
telbar nach Ausbruch der Krankheit durch sorgfiltige Uber-
wachung der Bewegungen lebender Tiere und Erzeugnisse aus
der Aquakultur und der Verwendung mdglicherweise kontami-
nierter Gerétschaften zu verhindern. Welche Maflnahmen die zu-
staindigen Behorden anwenden, sollte von der Seuchensituation in
dem betreffenden Mitgliedstaat abhéngig gemacht werden.

Um den Tiergesundheitsstatus der Gemeinschaft zu verbessern,
sollten die Mitgliedstaaten zur Bekd@mpfung und Tilgung be-
stimmter Krankheiten epidemiologisch ausgerichtete Programme
zur Anerkennung auf Gemeinschaftsebene vorlegen.

In Bezug auf Krankheiten, die zwar nicht Gegenstand gemein-
schaftlicher Maflnahmen, jedoch lokal von Bedeutung sind, sollte
die Aquakulturindustrie mit Unterstiitzung der zustindigen Behor-
den der Mitgliedstaaten durch Selbstregulierung und Festlegung
von ,,Verhaltenskodices” mehr Eigenverantwortung fiir die Ver-
hiitung der Einschleppung oder die Bekdmpfung dieser Krankhei-
ten libernehmen. Es kann jedoch erforderlich sein, dass die Mit-
gliedstaaten bestimmte nationale MaBinahmen durchfiihren. Diese
MaBnahmen sollten gerechtfertigt und notwendig sein und zu den
zu erreichenden Zielen in einem angemessenen Verhaltnis stehen.
AuBerdem sollten sie den Handel zwischen den Mitgliedstaaten
nicht beeintrdchtigen, sofern dies nicht zur Verhiitung der Ein-
schleppung oder zur Bekdmpfung der Krankheit notwendig ist,
und auf Gemeinschaftsebene genehmigt und regelméBig tiberpriift
werden. Bis zur Festlegung solcher Maflnahmen nach dieser
Richtlinie sollten die mit der Entscheidung 2004/453/EG der
Kommission vom 29. April 2004 mit Mafnahmen zur Durch-
filhrung der Richtlinie 91/067/EWG des Rates hinsichtlich Zucht-
fischseuchen (1) gewdhrten zusétzlichen Garantien in Kraft blei-
ben.

Der Wissensstand iiber bislang unbekannte Wassertierkrankheiten
entwickelt sich fortlaufend weiter. Es kann sich fiir einen Mit-
gliedstaat daher als notwendig erweisen, im Falle einer neu auf-
tretenden Krankheit Bekdmpfungsmafnahmen zu erlassen. Diese
MaBnahmen sollten ziigig durchgefiihrt werden und auf jeden
einzelnen Fall zugeschnitten sein, jedoch nicht langer angewandt
werden als zur Erreichung des Ziels erforderlich. Da neu auftre-
tende Krankheiten auch andere Mitgliedstaaten betreffen konnen,
sollten alle Mitgliedstaaten und die Kommission iiber die Krank-
heit selbst und etwaige Bekdmpfungsmaflinahmen unterrichtet
werden.

(") ABL. L 156 vom 30.4.2004, S. 5; berichtigt im ABIL. L 202 vom 7.6.2004,

S. 4. Zuletzt geédndert durch die Richtlinie 2006/272/EG (ABlL. L 99 vom
7.4.2006, S. 31).
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(32) Zur Verwirklichung des grundlegenden Ziels der Erhaltung und
— im Falle eines Seuchenausbruchs — der Wiederherstellung des
Seuchenfreiheitsstatus von Mitgliedstaaten ist es angezeigt und
zweckdienlich, Maflnahmen zur Verbesserung der Bereitschaft
fiir den Seuchenfall festzulegen. Ausbriiche sollten so schnell
wie moglich unter Kontrolle gebracht werden, erforderlichenfalls
auch durch Notimpfungen, um nachteilige Auswirkungen auf die
Produktion von und den Handel mit lebenden Tieren aus Aqua-
kultur und ihren Erzeugnissen zu begrenzen.

(33) GeméB der Richtlinie 2001/82/EG des Europidischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (') und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur (?) muss — mit nur wenigen Ausnahmen — fiir alle
Tierarzneimittel, die in der Gemeinschaft vermarktet werden,
eine Marktzulassung vorliegen. Im Allgemeinen ist fiir alle in
der Gemeinschaft verwendeten Impfstoffe eine Marktzulassung
erforderlich. Die Mitgliedstaaten konnen jedoch im Falle einer
schwerwiegenden Epidemie ein Préparat ohne Marktzulassung
genehmigen, sofern nach Maligabe der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 bestimmte Bedingungen erfiillt sind. Impfstoffe gegen
exotische und neu auftretende Erkrankungen von Tieren in Aqua-
kultur konnen fiir eine derartige Ausnahmeregelung in Frage
kommen.

(34) Mit dieser Richtlinie sollten Vorschriften festgelegt werden, die
die notwendige Vorbereitung auf die effiziente Beherrschung von
Krisensituationen infolge eines Ausbruchs oder mehrerer Ausbrii-
che schwerwiegender exotischer oder neu auftretender Krankhei-
ten bei Tieren in Aquakultur gewéhrleisten, insbesondere Vor-
schriften fiir die Erstellung von Krisenpldnen zur Seuchenbe-
kdmpfung. Diese Krisenpldne sollten regelmdBig iiberpriift und
aktualisiert werden.

(35) Soweit die Bekdmpfung einer schwerwiegenden Wassertierkrank-
heit gemeinschaftsweit harmonisierten Tilgungsmafinahmen un-
terliegt, sollten die Mitgliedstaaten eine Finanzhilfe der Gemein-
schaft im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1198/2006 des Rates
vom 27. Juli 2006 iiber den Europdischen Fischereifonds (?) in
Anspruch nehmen kdnnen. Jeder Antrag auf gemeinschaftliche
Unterstiitzung sollte auf die Einhaltung der in dieser Richtlinie
festgelegten Kontrollvorschriften iiberpriift werden.

(36) Aus Dirittlaindern eingefiihrte lebende Tiere aus Aquakultur und
ihre Erzeugnisse sollten fiir Wassertiere in der Gemeinschaft kein
Gesundheitsrisiko darstellen. In diesem Sinne sollte diese Richt-
linie MaBnahmen zur Verhiitung der Einschleppung von Tier-
krankheitserregern vorsehen.

(37) Um die Gesundheit des Wassertierbestands in der Gemeinschaft
zu schiitzen, muss weiterhin sichergestellt werden, dass Sendun-
gen lebender Tiere aus Aquakultur, die sich in der Gemeinschaft
im Transit befinden, den in der Gemeinschaft geltenden einschla-
gigen Tiergesundheitsvorschriften geniigen.

(") ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Richtlinie

2004/28/EG (ABIL. L 136 vom 30.4.2004, S. 58).
(®» ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
(®) ABL L 223 vom 15.8.2006, S. 1.
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(38)

(39

(40)

(41)

(42)

(43)

(44

Eine Vielfalt von — meist tropischen — Arten von Wassertieren
wird ausschlielich 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 Gemeinschaftsgewés-
sern. Folglich gefédhrden Zierarten, die unter diesen Bedingungen
gehalten werden, andere Aquakultursektoren oder Wildbestinde
in der Gemeinschaft nicht in demselben Malle. Daher empfiehlt
es sich, Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen, die Durch-
fuhr und die Einfuhr von Wassertieren zu Zierzwecken, die unter
den genannten Bedingungen gehalten werden, zu erlassen.

Werden Wassertiere zu Zierzwecken jedoch auBlerhalb geschlos-
sener Systeme oder Aquarien gehalten, die direkt an natiirliche
Gewisser der Gemeinschaft angeschlossen sind, so konnten sie
Aquakulturanlagen oder Wildbestéinde in der Gemeinschaft ganz
erheblich gefahrden. Dies gilt besonders fiir Karpfenpopulationen
(Cyprinidae), da beliebte Zierfische wie Koi-Karpfen fiir diesel-
ben Seuchen empfinglich sind wie andere Karpfenarten, die in
der Gemeinschaft geziichtet werden oder in freien Gewissern
leben. In diesen Fillen sollten die allgemeinen Vorschriften dieser
Richtlinie Anwendung finden.

Die Einfiihrung eines Systems fiir den elektronischen Informati-
onsaustausch ist fiir die Vereinfachung unerldsslich und liegt im
Interesse der Aquakulturindustrie und der zustédndigen Behdrden.
Fiir diesen Austausch miissen gemeinsame Kriterien festgelegt
werden.

Die Mitgliedstaaten sollten fiir den Fall von VerstoBBen gegen die
Vorschriften dieser Richtlinie Sanktionen festlegen und dafiir
Sorge tragen, dass diese angewandt werden. Diese Sanktionen
miissen wirksam, verhaltnisméBig und abschreckend sein.

GemédB Nummer 34 der Interinstitutionellen Vereinbarung {iber
bessere Rechtsetzung (') sind die Mitgliedstaaten aufgefordert,
fiir ihre eigenen Zwecke und im Interesse der Gemeinschaft ei-
gene Tabellen aufzustellen, aus denen im Rahmen des Moglichen
die Entsprechungen zwischen dieser Richtlinie und den Umset-
zungsmaBnahmen zu entnehmen sind, und diese zu verdffent-
lichen.

Da die Ziele dieser Richtlinie, ndmlich die Konzepte, Grundsitze
und Verfahrensvorschriften, die zusammen die Grundlage fiir ge-
meinschaftliche Gesundheitsvorschriften fiir Wassertiere bilden,
anzugleichen, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden konnen und daher wegen des Umfangs und
der Wirkungen dieser Richtlinie besser auf Gemeinschaftsebene
zu verwirklichen sind, kann die Gemeinschaft im Einklang mit
dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiaritétsprinzip
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhdltnisméaBigkeit geht diese Richtlinie nicht
iiber das zur Erreichung dieser Zicle erforderliche Mal3 hinaus.

Die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie erforderlichen Mafinah-
men sollten in Einklang mit dem Beschluss 1999/468/EG des
Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fiir
die Ausilibung der der Kommission iibertragenen Durchfithrungs-
befugnisse (%) erlassen werden.

(") ABL. C 321 vom 31.12.2003, S. 1; berichtigt im ABL. C 4 vom 8.1.2004,

S. 7.
(®» ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Zuletzt gedndert durch den Beschluss
2006/512/EG (ABI. L 200 vom 22.7.2006, S. 11).
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(45) Es empfiehlt sich, die Gesundheitsvorschriften der Gemeinschaft
fiir 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 I

GEGENSTAND, GELTUNGSBEREICH UND DEFINITIONEN

Artikel 1

Gegenstand

(1)  Diese Richtlinie enthélt

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

b) Mindestpraventivmalinahmen zur Verbesserung der Sensibilisierung
der zustdndigen Behorden, der Betreiber von Aquakulturanlagen und
anderer Beteiligter fiir Erkrankungen von Tieren in Aquakulturanla-
gen und ihrer Vorbereitung auf den Seuchenfall;

¢) Mindestbekdmpfungsmafinahmen fiir den Fall des Verdachts auf be-
stimmte Wassertierkrankheiten oder des Ausbruchs einer Seuche.

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

Artikel 2
Geltungsbereich

(1)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir

a) in nicht gewerblichen Aquarien gehaltene Wassertiere zu Zierzwe-
cken;

b) wild lebende Wassertiere, die zum unmittelbaren Eintritt in die Nah-
rungskette geerntet oder gefangen werden;

¢) Wassertiere, die zur Herstellung von Fischmehl, Fischfuttermitteln,
Fischol und édhnlichen Erzeugnissen gefangen werden.

(2) Die Vorschriften von Kapitel II, Kapitel III Abschnitte 1 bis 4
und Kapitel VII gelten nicht, wenn Wassertiere zu Zierzwecken in
Heimtierldden, Gartenzentren, Gartenteichen, gewerblichen Aquarien
oder bei GroBhédndlern gehalten werden und

a) kein direkter Anschluss an natiirliche Gewésser in der Gemeinschaft
besteht

oder
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b) eine eigene Abwasseraufbereitungsanlage vorhanden ist, die das Ri-
siko der Ubertragung von Krankheitserregern in natiirliche Gewasser
auf ein akzeptables Niveau reduziert.

(3) Diese Richtlinie gilt unbeschadet der Vorschriften fiir die Erhal-
tung von Arten oder die Einfuhr nicht einheimischer Arten.

Artikel 3

Definitionen

(1)  Fiir die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Definitio-
nen:

a) ,Aquakultur: die Aufzucht von Wasserorganismen mit entspre-
chenden Techniken mit dem Ziel der Produktionssteigerung iiber
das unter natiirlichen Bedingungen mdgliche Mal3 hinaus, wobei
die Organismen wéhrend der genannten Aufzucht oder Haltung,
einschlieBlich Ernte bzw. Fang Eigentum einer oder mehrerer natiir-
licher oder juristischer Personen bleiben;

b) ,,Tier in Aquakultur: jedes Wassertier in allen Lebensstadien —
einschlieBlich der Eier und des Samens/der Gameten —, das in
einem Zuchtbetrieb oder einem Weichtierzuchtgebiet aufgezogen
wird, einschlieBlich eines wild lebenden Wassertieres, das fiir einen
Zuchtbetrieb oder ein Weichtierzuchtgebiet bestimmt ist;

¢) ,Aquakulturbetrieb*: jeder — auch gewerbliche — &ffentliche oder
private Betrieb, der einer Tétigkeit im Zusammenhang mit der Auf-
zucht und Haltung von Tieren in Aquakultur nachgeht;

d) ,,Betreiber von Aquakulturbetrieben‘: jede natiirliche oder juristische
Person, die dafiir verantwortlich ist, dass die Vorschriften dieser
Richtlinie in dem ihrer Kontrolle unterstehenden Aquakulturbetrieb
eingehalten werden;

e) ,,Wassertier*:

i) Fisch der Uberklasse Agnatha und der Klassen Chondrichthyes
und Osteichthyes;

ii) Weichtiere des Stammes Mollusca;
iii) Krebstier des Unterstamms Crustacea;

f) ,genehmigter Verarbeitungsbetrieb®: jedes Lebensmittelunterneh-
men, das gemil Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit
spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ur-
sprungs (') fir die Verarbeitung von Aquakulturtieren zu Lebens-
mitteln zugelassen und gemél den Artikeln 4 und 5 dieser Richtlinie
genehmigt worden ist;

g) ,,Betreiber genehmigter Verarbeitungsbetriebe®: jede natiirliche oder
juristische Person, die dafiir verantwortlich ist, dass die Vorschriften
dieser Richtlinie in dem ihrer Kontrolle unterstehenden genehmigten
Verarbeitungsbetrieb eingehalten werden;

() ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 55; berichtigt im ABL. L 226 vom 25.6.2004,

S. 3. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2076/2005.
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h) ,,Zuchtbetrieb*: von einem Aquakulturbetrieb betriebene Produkti-
onsstitte, geschlossene Anlage oder Installation, in der Tiere zum
Inverkehrbringen in Aquakultur aufgezogen werden, ausgenommen
Stitten, Anlagen oder Installationen, in denen wild lebende Wasser-
tiere, die zum Zwecke des menschlichen Verzehrs geerntet oder
gefangen wurden, bis zur Schlachtung voriibergehend und ohne
Fiitterung gehalten werden;

i) ,Zichten*: das Aufzichen von Tieren in Zuchtbetrieben oder
Weichtierzuchtgebieten in Aquakultur;

j) ., Weichtierzuchtgebiet™: ein Erzeugungs- oder Umsetzungsgebiet, in
dem alle Aquakulturbetricbe nach einem gemeinsamen Biosicher-
heitssystem arbeiten;

k) ,,Wassertier zu Zierzwecken*: Wassertier, das ausschlieflich zu
Zierzwecken gehalten, aufgezogen oder in Verkehr gebracht wird;

1) ,Inverkehrbringen“: der Verkauf, einschlieBlich des Anbietens zum
Verkauf und jeder anderen Form der Abgabe, auch unentgeltlich,
sowie jede Art der Verbringung von Tieren aus Aquakultur;

m) ,,Erzeugungsgebiet™: jedes SiiBwasser—, Meeres—, kontinentale Miin-
dungs- oder Lagunengebiet mit natiirlichen Muschelbidnken oder
Standorten, die zum Ziichten und Ernten von Weichtieren verwendet
werden;

n) ,,Angelgewisser: Teiche oder sonstige Anlagen, in denen die Po-
pulation ausschlieBlich fiir den Freizeitangelsport durch die Wieder-
aufstockung mit Aquakulturtieren erhalten wird;

o) ,,Umsetzungsgebiet™: jedes SiiBwasser—, Meeres-, Miindungs- oder
Lagunengebiet mit deutlich markierten und durch Bojen, Posten
oder andere Fixierungen ausgewiesener Begrenzung, das ausschlief3-
lich zur natiirlichen Reinigung lebender Weichtiere genutzt wird;

p) ,wild lebendes Wassertier: Wassertier, bei dem es sich nicht um
ein Tier in Aquakultur handelt.

(2)  Fir die Zwecke dieser Richtlinie gelten ferner die folgenden De-
finitionen:

a) die technischen Definitionen in Anhang I;
b) gegebenenfalls die Definitionen in

i) Artikel 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (1);

ii) Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004;
iii) Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004;

iv) Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004.

(M) ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
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KAPITEL IT

AQUAKULTURBETRIEBE UND GENEHMIGTE
VERARBEITUNGSBETRIEBE

Artikel 4

Genehmigung von Aquakulturbetrieben und
Verarbeitungsbetrieben

(1) Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass Aquakulturbetriebe von
der zustindigen Behorde gemidB Artikel 5 ordnungsgeméll genehmigt
werden.

Die Genehmigung kann gegebenenfalls mehrere Weichtierbetriebe in
einem Weichtierzuchtgebiet umfassen.

In einem Weichtierzuchtgebiet ansdssige Versandzentren, Reinigungs-
zentren oder dhnliche Betriebe miissen jedoch einzeln zugelassen wer-
den.

(2) Die Mitgliedstaaten gewdihrleisten, dass jeder Verarbeitungs-
betrieb, in dem Tiere aus Aquakultur zu Seuchenbekdmpfungszwecken
gemdl Kapitel V Artikel 33 getdtet werden, von der zustdndigen Be-
horde gemidll Artikel 5 ordnungsgemil genehmigt worden ist.

(3) Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass Aquakulturbetrieben und
genehmigten Verarbeitungsbetrieben jeweils eine eigene Genehmigungs-
nummer zugeteilt wird.

(4) Abweichend von der Genehmigungspflicht nach Absatz 1 kdnnen
die Mitgliedstaaten vorschreiben, dass von der zustindigen Behorde
lediglich eine Registrierung erfolgt von

a) anderen Anlagen als Aquakulturbetrieben, in denen Wassertiere ge-
halten werden, die nicht in den Verkehr gebracht werden sollen;

b) Angelgewdssern;

¢) Aquakulturbetrieben, die Tiere aus Aquakultur geméB Artikel 1 Ab-
satz 3 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 ausschlieBlich
fiir den menschlichen Verzehr in den Verkehr bringen.

In diesen Féllen gelten die Vorschriften dieser Richtlinie entsprechend,
wobei Art, Merkmale und Lage der Installation, des Angelgewéssers
oder des Betriebs sowie das durch die Bewirtschaftung entstehende
Risiko der Verschleppung von Wassertierkrankheiten in andere Wasser-
tierpopulationen zu beriicksichtigen sind.

(5) Bei Nichteinhaltung der Vorschriften dieser Richtlinie handelt die
zustdndige Behorde nach Mafigabe des Artikels 54 der Verordnung
(EG) Nr. 882/2004.
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Artikel 5

Genehmigungsbedingungen

(1) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass Genehmigungen im
Sinne von Artikel 4 Absdtze 1 und 2 von der zustindigen Behorde
nur erteilt werden, wenn der Aquakulturbetreiber bzw. der Betreiber
des genehmigten Verarbeitungsbetriebs

a) die einschldgigen Bedingungen der Artikel 8, 9 und 10 erfiillt;

b) ein System eingerichtet hat, mit dem er der zustdndigen Behorde
nachweisen kann, dass diese einschldgigen Bedingungen erfiillt sind,

c) unter der Uberwachung der zustindigen Behérde bleibt, die die in
Artikel 54 Absatz 1 vorgesechenen Funktionen und Aufgaben wahr-
nimmt.

(2) Eine Genehmigung wird nicht erteilt, wenn bei der betreffenden
Téatigkeit das inakzeptable Risiko entsteht, dass Krankheitserreger in
Zuchtbetriebe, Weichtierzuchtgebiete oder Wildbestinde von Wassertie-
ren in unmittelbarer Ndhe des Zuchtbetriebs oder des Weichtierzucht-
gebiets libertragen werden.

Bevor iiber die Nichterteilung einer Genehmigung entschieden wird,
sollte jedoch gepriift werden, ob RisikominderungsmaBnahmen, die in
Bezug auf die betreffende Tiatigkeit auch eine Standortverlagerung um-
fassen konnen, moglich sind.

(3) Die Mitgliedstaaten gewdihrleisten, dass der Aquakulturbetreiber
bzw. der Betreiber des genehmigten Verarbeitungsbetriebs der zustin-
digen Behorde alle sachdienlichen Informationen, einschlielich der In-
formationen gemdfB Anhang II, vorlegt, damit diese priifen kann, ob die
Genehmigungsbedingungen erfiillt sind.

Artikel 6

Betriebsregister

Die Mitgliedstaaten erstellen und fithren ein Register von Aquakultur-
betrieben und genehmigten Verarbeitungsbetrieben, das zumindest die
Angaben gemifl Anhang II enthilt; sie halten dieses Register stets auf
dem neuesten Stand und machen es der Offentlichkeit zuginglich.

Artikel 7
Amtliche Kontrollen

(1) Die zustdndige Behorde fiihrt gemdBl Artikel 3 der Verordnung
(EG) Nr. 882/2004 amtliche Kontrollen der Aquakulturbetriebe und der
genehmigten Verarbeitungsbetriebe durch.

(2) Die amtlichen Kontrollen nach Absatz 1 umfassen mindestens
regelméBige Inspektionen, Besichtigungen, Priifungen der Buchfiihrung
und gegebenenfalls Stichprobenuntersuchungen fiir jeden Aquakultur-
betrieb, wobei das von dem Aquakulturbetrieb und dem genehmigten
Verarbeitungsbetrieb ausgehende Risiko in Bezug auf die Einschlep-
pung und die Ubertragung von Krankheitserregern beriicksichtigt wird.
Empfehlungen beziiglich der Héaufigkeit solcher Kontrollen, die von
dem Gesundheitsstatus der betreffenden Zone oder des betreffenden
Kompartiments abhéngt, sind in Teil B des Anhangs III enthalten.
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(3)  Vorschriften zur Durchfiihrung dieses Artikels konnen nach dem
in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen werden.

Artikel 8

Buchfithrung — Herkunftssicherung

(1) Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass Aquakulturbetriebe Buch
fithren tiber

a) sdmtliche Bewegungen von Tieren aus Aquakultur und ihren Erzeug-
nissen in den bzw. aus dem Zuchtbetrieb oder Weichtierzuchtgebiet;

b) die Mortalitdt in den einzelnen epidemiologischen Einheiten, auf-
geschliisselt nach Produktionsrichtung,

und

c) die Ergebnisse der risikoorientierten Tiergesundheitsiiberwachung
gemdf Artikel 10.

(2) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass genehmigte Verarbei-
tungsbetriebe iiber simtliche 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 Mit-
gliedstaaten daftir Sorge, dass die Transportunternehmer Buch fiihren
iiber

a) die Transportmortalitdt, aufgeschliisselt nach Transportarten und den
transportierten Tierarten;

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

und

¢) jeden Wasserwechsel wihrend des Transports, insbesondere mit An-
gaben iiber die Herkunft des neuen und den Ort des Ablassens des
verbrauchten Wassers.

(4)  Unbeschadet besonderer Bestimmungen zur Herkunftssicherung
stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass sdmtliche Bewegungen von Tie-
ren, iiber die die Aquakulturbetreiber nach Absatz 1 Buchstabe a Buch
fiihren, in einer Weise registriert werden, die die Riickverfolgbarkeit des
Herkunfts- und des Bestimmungsorts gewéhrleistet. Die Mitgliedstaaten
konnen vorschreiben, dass diese Bewegungen in einem nationalen Re-
gister erfasst und elektronisch gespeichert werden.

Artikel 9
Gute Hygienepraxis

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass Aquakulturbetriebe und geneh-
migte Verarbeitungsbetriebe je nach Relevanz fiir die Bewirtschaftungs-
tatigkeit eine gute Hygienepraxis praktizieren, um die Einschleppung
und Verschleppung von Krankheitserregern zu verhiiten.
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Artikel 10

Tiergesundheitsiiberwachung

(1) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass in allen Zuchtbetrieben
und Weichtierzuchtgebieten eine der Produktionsrichtung entsprechende
risikoorientierte Tiergesundheitsiiberwachung stattfindet.

(2) Die in Absatz 1 genannte risikoorientierte Tiergesundheitsiiber-
wachung dient der Ermittlung

a) einer Zunahme der Mortalitdt in Zuchtbetrieben und Weichtierzucht-
gebieten entsprechend der Produktionsrichtung

und

b) der in Anhang IV Teil II aufgefiihrten Krankheiten geméB in Zucht-
betrieben und Weichtierzuchtgebieten, in denen fiir diese Krankhei-
ten empfingliche Arten gehalten werden.

(3) Empfehlungen beziiglich der Haufigkeit solcher Tiergesundheits-
iiberwachungen, die von dem Gesundheitsstatus der betreffenden Zone
oder des betreffenden Kompartiments abhingt, sind in Teil B des An-
hangs TII enthalten. Die Uberwachung erfolgt unbeschadet der Stich-
probenuntersuchung und der Uberwachung, die nach Kapitel V oder
nach Artikel 49 Absatz 3, Artikel 50 Absatz 4 und Artikel 52 durch-
geflihrt werden.

(4) Die in Absatz 1 genannte risikoorientierte Tiergesundheitsiiber-
wachung beriicksichtigt die Leitlinien, die von der Kommission nach
dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren aufzustellen sind.

(5) Die Kommission legt dem Rat ausgehend von dem Ergebnis der
amtlichen Kontrollen nach Artikel 7 und dem Ergebnis der Kontrollen
durch die Gemeinschaft nach Artikel 58 und sonstigen einschldgigen
Informationen einen Bericht dariiber vor, wie die risikoorientierte Tier-
gesundheitsiiberwachung in den Mitgliedstaaten insgesamt funktioniert.
Diesem Bericht kann gegebenenfalls ein geeigneter Vorschlag zur Fest-
legung von Vorschriften zur Durchfiihrung dieses Artikels nach dem in
Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren beigefiigt werden.

KAPITEL III

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 fiir die in Anhang IV Teil II aufgelisteten Krankheiten und
empfinglichen Arten.
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(2)  Die Mitgliedstaaten konnen genehmigen, dass Tiere aus Aquakul-
tur und ihre Erzeugnisse, die die Bedingungen dieses Kapitels nicht
erfiillen, unter der strikten Uberwachung der zustindigen Behorde zu
wissenschaftlichen Zwecken in den Verkehr gebracht werden.

Die zustindige Behorde gewéhrleistet, dass der Gesundheitsstatus der
Wassertiere am Bestimmungsort oder an Durchfuhrorten in Bezug auf
die in Anhang IV Teil II aufgelisteten Krankheiten durch das Inverkehr-
bringen nicht gefdhrdet wird.

Verbringungen zwischen Mitgliedstaaten sind nicht ohne vorherige Un-
terrichtung der zustdndigen Behorden der betreffenden Mitgliedstaaten
zuléssig.

Artikel 12

Allgemeine Vorschriften fiir das Inverkehrbringen von Tieren aus
Aquakultur

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass der Gesundheitsstatus der
Wassertiere am Bestimmungsort in Bezug auf die in Anhang IV Teil II
aufgelisteten Krankheiten durch das Inverkehrbringen von Tieren aus
Aquakultur und ihren Erzeugnissen nicht gefahrdet wird.

(2) In diesem Kapitel werden detaillierte Vorschriften fiir die Ver-
bringung von Tieren aus Aquakultur festgelegt, insbesondere in Bezug
auf die Verbringungen zwischen Mitgliedstaaten, Zonen und Kompar-
timenten mit einem unterschiedlichen Gesundheitsstatus im Sinne von
Teil A des Anhangs III.

Artikel 13

Seuchenverhiitung im Rahmen von Beforderungen
(1) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass

a) beim Transport von Tieren aus Aquakultur alle erforderlichen Vor-
kehrungen zur Seuchenverhiitung getroffen werden, um den Gesund-
heitsstatus der Tiere wihrend der Beforderung nicht zu beeintréachti-
gen und das Risiko der Verschleppung von Krankheiten zu reduzie-
ren,

und

b) Tiere aus Aquakultur unter Bedingungen befordert werden, die we-
der ihren Gesundheitszustand noch den Gesundheitsstatus des Be-
stimmungsortes und gegebenenfalls der Durchfuhrorte gefdhrden.

Die Vorschriften dieses Absatzes gelten auch fiir die nicht in Anhang IV
Teil IT aufgelisteten Krankheiten und die fiir diese empfénglichen Arten.

(2) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass jeder Wasserwechsel
wihrend des Transports an Orten und unter Bedingungen erfolgt, die
den Gesundheitsstatus

a) der beforderten Tiere aus Aquakultur,
b) von Wassertieren am Ort des Wasserwechsels
und

¢) von Wassertieren am Bestimmungsort nicht gefdhrden.
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Artikel 14

Tiergesundheitsbescheinigung

(1) Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass das Inverkehrbringen von
Tieren aus Aquakultur von der Vorlage einer Tiergesundheitsbescheini-
gung abhingig gemacht wird, wenn die Tiere in einen Mitgliedstaat,
eine Zone oder ein Kompartiment, die geméf den Artikeln 49 und 50
fiir seuchenfrei erkldrt wurden, oder unter ein Bekdmpfungs- oder Til-
gungsprogramm gemall Artikel 44 Absatz 1 oder Absatz 2 fallen, ver-
bracht werden zum Zwecke

a) der Zucht oder der Wiederaufstockung
oder

b) der weiteren Verarbeitung vor dem menschlichen Verzehr, es sei
denn,

i) sie werden vor dem Versand getdtet und ausgenommen, soweit es
sich um Fische handelt,

ii) sie werden unverarbeitet oder als Verarbeitungserzeugnisse ver-
sandt, soweit es sich um Weichtiere und Krebstiere handelt.

(2) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten ferner, dass das Inverkehrbrin-
gen von Tieren aus Aquakultur von der Vorlage einer Tiergesundheits-
bescheinigung abhingig gemacht wird, wenn die Tiere ein Gebiet, das
den Kontrollvorschriften nach Kapitel V Abschnitte 3, 4, 5 und 6 un-
terliegt, verlassen diirfen.

Dieser Absatz gilt auch fiir die nicht in Anhang IV Teil II aufgelisteten
Krankheiten und die fiir diese Krankheiten empfanglichen Arten.

(3) Folgende Bewegungen miissen im Rahmen des informatisierten
Systems nach Artikel 20 Absatz 1 der Richtlinie 90/425/EWG notifiziert
werden:

a) Bewegungen von Tieren aus Aquakultur zwischen Mitgliedstaaten,
fiir die nach den Absétzen 1 und 2 dieses Artikels eine Tiergesund-
heitsbescheinigung erforderlich ist,

und

b) alle anderen Bewegungen von lebenden Tieren in Aquakultur zu
Zwecken der Zucht oder der Wiederaufstockung von Gewissern
zwischen Mitgliedstaaten, fiir die nach dieser Richtlinie keine Tier-
gesundheitsbescheinigung erforderlich ist.

(4) Die Mitgliedstaaten kdnnen beschlielen, das in Absatz 3 vorgese-
hene informatisierte System zu nutzen, um Bewegungen zuriickzuver-
folgen, die vollstindig in ihrem Hoheitsgebiet stattfinden.

ABSCHNITT 2

Tiere aus Aquakultur fiir die Zucht und Wiederaufstockung von
Gewiissern

Artikel 15

Allgemeine Vorschriften fiir das Inverkehrbringen von Tieren aus
Aquakultur fiir die Zucht und Wiederaufstockung von Gewissern

(1)  Unbeschadet der Bestimmungen von Kapitel V gewihrleisten die
Mitgliedstaaten, dass Tiere aus Aquakultur, die zu Zuchtzwecken in den
Verkehr gebracht werden,
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a) klinisch gesund sind
und

b) nicht aus einem Zuchtbetrieb oder einem Weichtierzuchtgebiet stam-
men, in dem eine ungeklirte erhdhte Mortalitét besteht.

Dieser Absatz gilt ferner fiir die nicht in Anhang IV Teil II aufgelisteten
Krankheiten und fiir diese Krankheiten empfanglichen Arten.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen jedoch abweichend von Absatz 1
Buchstabe b ausgehend von einer Risikobewertung ein solches Inver-
kehrbringen zulassen, sofern die Tiere aus einem Teil des Zuchtbetriebs
oder Weichtierzuchtgebiets stammen, der von der epidemiologischen
Einheit, in der die erhohte Mortalitdt festgestellt wurde, unabhéngig ist.

(3) Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass Tiere aus Aquakultur, die
zur unschédlichen Beseitigung oder Toétung im Rahmen von Seuchen-
bekdmpfungsmaBinahmen im Sinne von Kapitel V bestimmt sind, nicht
zu Zuchtzwecken oder zu Zwecken der Wiederaufstockung von Gewis-
sern in den Verkehr gebracht werden.

(4) Tiere aus Aquakultur diirfen zu Wiederaufstockungszwecken nur
in freie Gewisser oder in Angelgewésser ausgesetzt werden, wenn sie

a) die Bedingungen von Absatz 1 erfiillen
und

b) aus einem Zuchtbetrieb oder einem Weichtierzuchtgebiet mit einem
Gesundheitsstatus im Sinne des Anhangs III Teil A stammen, der
dem Gesundheitsstatus der Gewisser, in die sie eingebracht werden
sollen, zumindest gleichwertig ist.

Die Mitgliedstaaten konnen jedoch beschlieBen, dass Tiere aus Aqua-
kultur aus gemiB den Artikeln 49 oder 50 fiir seuchenfrei erklirten
Zonen oder Kompartimenten stammen miissen. Die Mitgliedstaaten kon-
nen auflerdem beschliefen, diesen Absatz auf Programme anzuwenden,
die nach Artikel 43 erstellt und durchgefiihrt werden.

Artikel 16

Verbringung von Tieren aus Aquakulturanlagen, die fiir eine
bestimmte Krankheit empfiinglich sind in Gebiete, in denen diese
Krankheit nicht auftritt

(1)  Um zu Zucht- oder Wiederaufstockungszwecken in Mitgliedstaa-
ten, Zonen oder Kompartimente verbracht zu werden, die gemifl den
Artikeln 49 oder 50 fiir frei von einer spezifischen Krankheit erklért
wurden, miissen Tiere hierfiir empfénglicher Arten aus Aquakulturanla-
gen aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten stammen, die
ebenfalls fiir frei von der betreffenden Seuche erklart wurden.

(2)  Ist wissenschaftlich erwiesen, dass Arten, die fiir diese bestimmte
Krankheit empfanglich sind, die betreffende Krankheit in bestimmten
Lebensstadien nicht tibertragen konnen, so gilt Absatz 1 nicht fiir diese
Lebensstadien.

Nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren wird eine Liste
der Arten und Lebensstadien, auf die die Bestimmung geméil Unter-
absatz 1 moglicherweise Anwendung findet, festgelegt und erforderli-
chenfalls gedndert, um wissenschaftlichen und technologischen Ent-
wicklungen Rechnung zu tragen.
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Artikel 17

Bewegung lebender Tiere von Ubertrigerarten aus
Aquakulturanlagen in seuchenfreie Gebiete

(1)  Ist aufgrund wissenschaftlicher Daten oder praktischer Erfahrun-
gen erwiesen ist, dass andere als die in Anhang IV Teil II aufgefiihrten
Arten als Ubertriger fiir die Verbreitung eines spezifischen Krankheits-
erregers verantwortlich sein konnen, so stellen die Mitgliedstaaten si-
cher, dass diese Ubertréigerarten, soweit sie zu Zucht- oder Wiederauf-
stockungszwecken in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente, die
gemdl den Artikeln 49 oder 50 fiir frei von der betreffenden Seuche
erklart wurden, verbracht werden,

a) aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten stammen, die fiir
frei von diesem Krankheitserreger erkliart worden sind,

oder

b) wihrend eines angemessenen Zeitraums, der aufgrund wissenschaft-
licher Daten oder praktischer Erfahrungen ausreicht, um das Risiko
einer Ubertragung der spezifischen Krankheit auf ein fiir die Ver-
hinderung der Ubertragung der betreffenden Krankheit akzeptables
Niveau zu reduzieren, in Quarantdnestationen in erregerfreiem Was-
ser gehalten werden.

(2) Eine Liste von Ubertriigerarten und Lebensstadien dieser Arten,
auf die die Bestimmungen dieses Artikels Anwendung finden, sowie
gegebenenfalls die Bedingungen, unter denen diese Arten eine Krank-
heit iibertragen kénnen, werden nach dem in Artikel 62 Absatz 2 ge-
nannten Verfahren festgelegt und erforderlichenfalls unter Beriicksichti-
gung der wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen geén-
dert.

(3) Bis zur etwaigen Aufnahme einer Art in die Liste gemél Absatz
2 kann die Kommission nach dem in Artikel 62 Absatz 3 genannten
Verfahren beschlieen, den Mitgliedstaaten die Anwendung der Bestim-
mungen von Absatz 1 zu gestatten.

ABSCHNITT 3

Tiere und Erzeugnisse aus Aquakultur fiir den menschlichen Verzehr

Artikel 18

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

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass Tiere aus Aquakultur von
fiir eine oder mehrere der in Anhang IV Teil II aufgelisteten nicht
exotischen Krankheiten empfianglichen Arten und deren Erzeugnisse
nur dann zur Weiterverarbeitung in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kom-
partimenten, die gemdB den Artikeln 49 oder 50 fiir frei von diesen
Krankheiten erklart wurden, in den Verkehr gebracht werden, wenn eine
der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

a) Sie stammen aus Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die
fiir frei von der betreffenden Krankheit erkldrt wurden;

b) sie werden in einem genehmigten Verarbeitungsbetrieb unter Bedin-
gungen verarbeitet, die die Ubertragung von Krankheitserregern ver-
hindern;

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

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

(2) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass lebende Tiere aus Aqua-
kultur von fiir eine oder mehrere der in Anhang IV Teil II aufgelisteten
nicht exotischen Krankheiten empfénglichen Arten, die zur Weiterver-
arbeitung in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die gemal
den Artikeln 49 oder 50 fiir frei von den genannten Krankheiten erklart
wurden, in den Verkehr gebracht werden, am Ort der Verarbeitung nur
dann vorilibergehend gelagert werden konnen, wenn sie

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

oder

b) voriibergehend in Versandzentren, Reinigungszentren oder dhnlichen
Betrieben gehalten werden, die iiber eine eigene Abwasseraufberei-
tungsanlage verfiigen, die die Abtdtung der betreffenden Krankheits-
erreger gewiahrleistet, oder — wenn die Abwisser anders behandelt
werden — die das Risiko der Ubertragung von Krankheitserregern in
natiirliche Gewdsser 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 fiir eine oder mehrere der in Anhang IV Teil II auf-
gelisteten Krankheiten empfénglichen Arten oder deren Erzeugnisse
ohne Weiterverarbeitung zum Verzehr in den Verkehr gebracht werden,
sofern sie in fiir den Einzelhandel geeigneten Verpackungen verpackt
sind, die die Verpackungs- und Etikettierungsvorschriften der Verord-
nung (EG) Nr. 853/2004 erfiillen.

(2) Soweit lebende Weichtiere und Krebstiere von fiir eine oder
mehrere der in Anhang IV Teil II aufgelisteten Krankheiten empfing-
lichen Arten voriibergehend in Gemeinschaftsgewisser umgesetzt oder
in Versandzentren, Reinigungszentren oder #dhnliche Betriebe verbracht
werden, miissen sie die Anforderungen des Artikels 18 Absatz 2 erfiil-
len.

ABSCHNITT 4
Wild lebende Wassertiere

Artikel 20

Einbringen wild lebender Wassertiere in fiir seuchenfrei erkliirte
Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente

(1)  Wild lebende Wassertiere von fiir eine oder mehrere der in An-
hang IV Teil II aufgelisteten Krankheiten empfanglichen Arten, die in
Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten gefangen werden, die
nicht gemi den Artikeln 49 oder 50 fiir seuchenfrei erklart wurden,
werden unter der Uberwachung der zustindigen Behorde fiir einen Zeit-
raum, der ausreicht, um das Risiko einer Erregeriibertragung auf ein
akzeptables Niveau zu reduzieren, in geeigneten Stationen quaranténi-
siert, bevor sie in Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete in Mitglied-
staaten, Zonen oder Kompartimenten, die gemdB den Artikeln 49 oder
50 fiir frei von der betreffenden Seuche erkldrt wurden, eingebracht
werden konnen.



200610088 — DE — 06.03.2014 — 003.001 — 22

(2) Die Mitgliedstaaten kénnen die traditionelle extensive Aquakultur
in Lagunen genehmigen, ohne dass die Quarantinevorschriften gemal
Absatz 1 Anwendung finden, sofern eine Risikobewertung durchgefiihrt
und das Risiko fiir nicht héher eingeschétzt wird als das Risiko bei
Anwendung von Absatz 1.

ABSCHNITT 5

Wassertiere zu Zierzwecken

Artikel 21

Inverkehrbringen von Wassertieren zu Zierzwecken

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass das Inverkehrbringen von
Wassertieren zu Zierzwecken den Gesundheitsstatus von Wassertieren in
Bezug auf die in Anhang IV Teil II aufgelisteten Krankheiten nicht
gefahrdet.

(2) Dieser Artikel gilt auch fiir die nicht in Anhang IV Teil II auf-
gelisteten Krankheiten.

KAPITEL 1V

EINFUHR VON TIEREN AUS AQUAKULTUR UND IHREN
ERZEUGNISSEN AUS DRITTLANDERN IN DIE GEMEINSCHAFT

Artikel 22

Allgemeine Vorschriften fiir die Einfuhr von Tieren aus Aquakultur
und ihren Erzeugnissen aus Drittlindern

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass Tiere aus Aquakultur und ihre
Erzeugnisse nur aus Drittlindern oder Teilen von Drittlindern in die
Gemeinschaft eingefiihrt werden, die auf einer Liste stehen, die nach
dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren erstellt und aktualisiert
wird.

Artikel 23

Liste von Drittlindern und Teilen von Drittliindern, aus denen die
Einfuhr von Tieren und Erzeugnissen aus Aquakultur zugelassen ist

(1)  Drittlinder oder Teile von Drittlindern werden nur in die Liste
gemil Artikel 22 aufgenommen, wenn bei einer Bewertung dieses
Landes oder der betreffenden Teils eines Drittlands durch die Gemein-
schaft nachgewiesen wurde, dass die zustindige Behorde in Bezug auf
die einschliagigen Tiergesundheitsvorschriften der Gemeinschaft an-
gemessene Garantien bietet.

(2) Die Kommission kann dariiber beschlieBen, ob zur Bewertung
des Drittlandes oder des Teils eines Drittlandes gemifl Absatz 1 eine
Kontrolle im Sinne von Artikel 58 Absatz 2 erforderlich ist.
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(3) Bei der Erstellung oder Aktualisierung der Listen gemiB Arti-
kel 22 wird insbesondere folgenden Punkten Rechnung getragen:

a) den Rechtsvorschriften des Drittlandes;

b) der Organisation der zustidndigen Drittlandbehérde und ihrer Kon-
trolldienste, den Befugnissen dieser Dienste und deren Uberwachung
sowie den diesen Diensten zur Durchsetzung der Landesgesetz-
gebung zur Verfligung stehenden Mitteln, einschlieBlich der per-
sonellen Kapazitéten;

c) den geltenden Gesundheitsvorschriften fiir die Erzeugung, Herstel-
lung, Behandlung, Lagerung und Versendung von fiir die Gemein-
schaft bestimmten lebenden Tieren aus Aquakultur;

d) den Garantien, die die zustidndige Drittlandbehérde in Bezug auf die
Einhaltung oder Gleichwertigkeit der einschligigen Wassertier-
gesundheitsvorschriften bieten kann;

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

f) den Ergebnissen der Bewertung der Gemeinschaft und insbesondere
den Ergebnissen der Bewertung durch die zustéindigen Drittland-
behorden oder, soweit die Kommission dies verlangt, dem von den
zustdndigen Drittlandbehdrden vorgelegten Bericht iiber die durch-
geflihrten Kontrollen;

g) dem Gesundheitsstatus geziichteter und wild lebender Wassertiere in
dem betreffenden Drittland, vor allem unter dem Gesichtspunkt exo-
tischer Krankheiten und der allgemeinen Wassertiergesundheitslage
des Landes, die die Gesundheit des Wassertierbestands in der Ge-
meinschaft gefahrden konnten;

h) der RegelméBigkeit, Ziigigkeit und Genauigkeit, mit der das betref-
fende Drittland Informationen iiber das Vorkommen von Tierseuchen
in seinem Hoheitsgebiet und insbesondere von anzeigepflichtigen
Seuchen der Liste der Weltorganisation fiir Tiergesundheit (OIE)
iibermittelt,

und

i) den geltenden Drittlandvorschriften fiir die Verhiitung und Bekédmp-
fung von Wassertierseuchen und den jeweiligen Durchfiihrungsvor-
schriften, einschlieBlich der Vorschriften fiir die Einfuhr aus anderen
Léndern.

(4) Die Kommission gewdhrleistet, dass alle geméB Artikel 22 zu
erstellenden oder zu aktualisierenden Listen der Offentlichkeit zugéng-
lich gemacht werden.

(5) GemaiB Artikel 22 erstellte Listen kdnnen mit anderen Listen, die
fiir tier- und verbrauchergesundheitliche Zwecke erstellt werden, kom-
biniert werden.

Artikel 24
Dokumente
(1)  Bei der Einfuhr in die Gemeinschaft miissen alle Sendungen von

Tieren und Erzeugnissen aus Aquakultur von Dokumenten begleitet
sein, die auch eine Tiergesundheitsbescheinigung umfassen.
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(2)  In der Tiergesundheitsbescheinigung muss bestitigt sein, dass die
Sendung

a) die Anforderungen dieser Richtlinie fiir Sendungen dieser Art erfiillt,
und

b) gemélB Artikel 25 Buchstabe a festgelegte besondere Einfuhrvor-
schriften erfiillt.

(3) Das Dokument kann auch Angaben enthalten, die im Rahmen
anderer Gemeinschaftsvorschriften zur Regelung von Fragen der Tier-
gesundheit und der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich sind.

Artikel 25

Durchfiihrungsvorschriften

Erforderlichenfalls konnen nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten
Verfahren Durchfiihrungsvorschriften zu diesem Kapitel festgelegt wer-
den. Diese Vorschriften konnen insbesondere Folgendes betreffen:

a) die besonderen Einfuhrvorschriften fiir einzelne Drittlinder, Teile
von Drittlindern oder Gruppen von Drittlindern;

b) die Kriterien fiir die Klassifizierung von Drittlindern und Teilen von
Drittlindern in Bezug auf Wassertierseuchen;

¢) die Verwendung elektronischer Dokumente;

d) die Muster von Tiergesundheitsbescheinigungen und anderen Doku-
menten

und

¢) Durchfuhrverfahren und -bescheinigungen.

KAPITEL V

MELDUNG UND MINDESTVORSCHRIFTEN FUR DIE BEKAMPFUNG
VON WASSERTIERKRANKHEITEN

ABSCHNITT 1

Seuchenmeldung

Artikel 26

Innerstaatliche Seuchenmeldung

(1) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass

a) bei begriindetem Verdacht auf eine der in Anhang IV Teil II auf-
gelisteten Krankheiten oder bei Bestitigung des Vorhandenseins ei-
ner dieser Krankheiten bei Wassertieren der zustdndigen Behdrde
unverziiglich Meldung von dem Verdacht und/oder der Bestitigung
gemacht wird

und

b) bei erhohter Mortalitdt bei Tieren aus Aquakultur der zustindigen
Behorde oder einem zustdndigen Tierarzt in Hinblick auf die Durch-
fihrung weiterer Ermittlungen unverziiglich Meldung von der Mor-
talitdt gemacht wird.
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(2) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass die Meldung gemi3 Ab-
satz 1 folgenden Personen zur Auflage gemacht wird:

a) Eigentiimern und Betreuern von Wassertieren;
b) Personen, die Tiere aus Aquakultur beim Transport begleiten;

¢) Tierdrzten und anderen mit Wassertierkrankheiten befassten Per-
sonen;

d) amtlichen Tierdrzten sowie Leitern von Veterindrdmtern oder ande-
ren amtlichen oder privaten Laboratorien

und

e) Personen, die beruflich mit Wassertieren empfénglicher Arten oder
Erzeugnissen dieser Tiere zu tun haben.

Artikel 27

Meldung an andere Mitgliedstaaten, die Kommission und die
EFTA-Lénder

Die Mitgliedstaaten melden den anderen Mitgliedstaaten, der Kommis-
sion und den Léndern der Europdischen Freihandelszone (EFTA) inner-
halb von 24 Stunden die Bestdtigung folgender Krankheiten:

a) einer der in Anhang IV Teil II aufgelisteten exotischen Krankheiten;

b) einer der in Anhang IV Teil II aufgelisteten nicht exotischen Krank-
heiten, soweit die betreffenden Mitgliedstaaten, Zonen oder Kom-
partimente fiir frei von dieser Seuche erkldrt wurden.

ABSCHNITT 2

Verdacht auf eine der aufgelisteten Krankheiten — Epidemiologische
Untersuchungen

Artikel 28

Erste Bekimpfungsmafinahmen

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass bei einem Verdacht auf eine der
in Anhang IV Teil II aufgelisteten exotischen Krankheiten oder bei
Verdacht auf eine der in Anhang IV Teil II aufgelisteten nicht exo-
tischen Krankheiten in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten
mit einem Gesundheitsstatus der Kategorie I oder III im Sinne von
Anhang IIT Teil A des Artikels 12 Absatz 3 Buchstaben a und ¢ fol-
gende MafBinahmen getroffen werden:

a) Es werden geeignete Proben entnommen und in einem gemil Ar-
tikel 57 ausgewiesenen Labor untersucht;

b) bis zum Vorliegen des Ergebnisses der Untersuchung gemifl Buch-
stabe a

i) wird der Zuchtbetrieb oder das Weichtierzuchtgebiet, in dem der
Seuchenverdacht besteht, unter amtliche Uberwachung gestellt,
und werden zur Verhiitung der Ubertragung der Krankheit auf
andere Wassertiere geeignete Bekdmpfungsmafnahmen durch-
geflihrt;

ii) werden keine Tiere aus Aquakultur in betroffene bzw. aus be-
troffenen Zuchtbetriebe(n) oder Weichtierzuchtgebiete(n) ver-
bracht, es sei denn, es liegt eine Genehmigung der zustdndigen
Behorde vor;

iii) wird die epidemiologische Untersuchung nach Artikel 29 einge-
leitet.
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Artikel 29

Epidemiologische Untersuchung

(1) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass die nach Artikel 28
Buchstabe b Ziffer iii eingeleitete epidemiologische Untersuchung
durchgefiihrt wird, falls die Untersuchung gemil Artikel 28 Buchstabe
a die Présenz

a) einer exotischen Krankheit gemdB8 Anhang IV Teil II in einem Mit-
gliedstaat bestitigt

oder

b) einer nicht exotischen Krankheit gemd Anhang IV Teil II in Mit-
gliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten bestatigt, fiir die in Bezug
auf die betreffende Krankheit ein Gesundheitsstatus der Kategorie 1
oder IIT im Sinne von Anhang III Teil A gilt.

(2) Die epidemiologische Untersuchung gemi3 Absatz 1 dient

a) der Feststellung des moglichen Ursprungs der Kontamination und
etwaiger Ubertragungswege;

b) der Feststellung, ob Tiere die betreffenden Zuchtbetriebe oder
Weichtierzuchtgebiete in der maBgeblichen Zeitspanne vor der Mel-
dung des Verdachts gemill Artikel 26 Absatz 1 verlassen haben;

¢) der Feststellung, ob andere Zuchtbetriebe infiziert wurden.

(3)  Ergibt die epidemiologische Untersuchung geméfl Absatz 1, dass
der Krankheitserreger moglicherweise in einen oder mehrere Zucht-
betriebe, Weichtierzuchtgebiete oder flieBende Gewisser eingeschleppt
wurde, so gewidhrleistet der betroffene Mitgliedstaat, dass auf diese
Zuchtbetriebe, Weichtierzuchtgebiete oder flieBenden Gewdsser die in
Artikel 28 vorgesehenen Mafinahmen angewandt werden.

Sind extensive Wassereinzugsgebiete oder Kiistengebiete betroffen, so
kann die zustindige Behorde beschlieBen, die Anwendung von Arti-
kel 28 auf ein weniger extensives Gebiet im Umkreis des seuchenver-
déchtigen Zuchtbetriebs oder Weichtierzuchtgebiets zu begrenzen, wenn
sie der Auffassung ist, dass diese Begrenzung hinreichende Garantien
dafiir bietet, dass der Erreger nicht weiter verschleppt wird.

(4)  Erforderlichenfalls sind die zustindigen Behdrden benachbarter
Mitgliedstaaten oder Drittlander {iber den Seuchenverdacht zu informie-
ren.

In diesem Falle treffen die zustindigen Behorden der betroffenen Mit-
gliedstaaten alle erforderlichen Vorkehrungen, um die in diesem Artikel
vorgesehenen MaBnahmen in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet durch-
zufiihren.

Artikel 30
Aufhebungen von Beschrinkungen
Die zustindige Behorde hebt die Beschrankungen geméll Artikel 28

Buchstabe b auf, wenn bei der Untersuchung gemdfl Buchstabe a des
genannten Artikels kein Krankheitserreger nachgewiesen wird.
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ABSCHNITT 3

Mindestbekimpfungsmafinahmen bei  Bestitigung  exotischer
Krankheiten bei Tieren in Aquakultur

Artikel 31

Einleitungsbestimmung

Dieser Abschnitt gilt bei Bestdtigung einer exotischen Krankheit im
Sinne von Anhang IV Teil II bei Tieren aus Aquakultur.

Artikel 32

Allgemeine Maflnahmen

Die Mitgliedstaaten gewdéhrleisten, dass

a) die betreffenden Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete offiziell
fir verseucht erkldrt werden;

b) um die fiir verseucht erklirten Zuchtbetriebe oder Weichtierzucht-
gebiete ein fiir die betreffende Krankheit angemessenes Sperrgebiet
abgegrenzt wird, das eine Schutzzone und eine Uberwachungszone
umfasst;

c) keine Wiederaufstockung stattfindet und keine Tiere aus Aquakultur
in, innerhalb von und aus Sperrgebiete(n) verbracht werden, es sei
denn, es liegt eine Genehmigung der zustindigen Behorde vor,

und

d) erforderlichenfalls zusétzliche Malnahmen ergriffen werden, um die
weitere Ausbreitung der Krankheit zu verhindern.

Artikel 33

Ernte und Weiterverarbeitung

(1) Tiere aus Aquakultur, die eine handelsiibliche GroBe erreicht
haben und keinerlei klinische Krankheitsanzeichen zeigen, kénnen unter
der Uberwachung der zustindigen Behorde zum menschlichen Verzehr
oder fiir die Weiterverarbeitung geerntet werden.

(2) Die Ernte, die Verbringung in Versandzentren oder Reinigungs-
zentren, die Weiterverarbeitung und alle anderen Operationen, die dem
Eingang der Tiere in die Lebensmittelkette vorgelagert sind, erfolgen
unter Bedingungen, die die Ubertragung von Krankheitserregern ver-
hindern.

(3)  Versandzentren, Reinigungszentren und vergleichbare Betriebe
miissen iiber eine eigene Abwasseraufbereitungsanlage verfiigen, die
die Abtdtung von Krankheitserregern gewéhrleistet, oder die Abwésser
werden einer anderen Behandlung unterzogen, die gewéhrleistet, dass
das Risiko der Ubertragung von Erregern in natiirliche Gewisser auf ein
akzeptables Niveau reduziert wird.

(4) Die Weiterverarbeitung erfolgt in genehmigten Verarbeitungs-
betrieben.
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Artikel 34

Entfernung und unschédliche Beseitigung

(1) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass verendete Fische und
Krebstiere ebenso wie lebende Fische und Krebstiere mit klinischen
Krankheitsanzeichen unter der Uberwachung der zustindigen Behorde
gemill der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 des Europédischen Par-
laments und des Rates vom 3. Oktober 2002 mit Hygienevorschriften
fiir nicht fiir den menschlichen Verzehr bestimmte tierische Nebenpro-
dukte (') und im Einklang mit dem Krisenplan gemill Artikel 47 der
vorliegenden Richtlinie so bald wie moglich entfernt und unschédlich
beseitigt werden.

(2)  Tiere in Aquakultur, die keine handelsiibliche Grof3e erreicht ha-
ben und keine klinischen Krankheitsanzeichen zeigen, werden innerhalb
einer geeigneten Zeitspanne und unter Beriicksichtigung der Produkti-
onsrichtung und des von den Tieren ausgehenden Risikos der Uber-
tragung von Krankheitserregern unter der Uberwachung der zustindigen
Behorde gemél der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 und des Krisen-
plans gemal Artikel 47 der vorliegenden Richtlinie entfernt und un-
schédlich beseitigt.

Artikel 35
Stilllegung

Soweit mdglich miissen verseuchte Zuchtbetriebe oder verseuchte
Weichtierzuchtgebiete nach ihrer R&umung und gegebenenfalls Rei-
nigung und Desinfektion fiir einen angemessenen Zeitraum still gelegt
werden.

Im Falle von Zuchtbetricben oder Weichtierzuchtgebieten, in denen
Tiere von nicht fiir die betreffende Krankheit empfianglichen Arten in
Aquakultur aufgezogen werden, wird die Entscheidung iiber das Still-
legen der Anlage auf der Grundlage einer Risikobewertung getroffen.

Artikel 36

Schutz von Wassertieren

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Vorkehrungen, um die
Ubertragung von Krankheitserregern auf andere Wassertiere zu ver-
hiiten.

Artikel 37

Aufhebung von Mafinahmen

Die in diesem Abschnitt vorgesehenen Mainahmen werden beibehalten,
bis

a) die in diesem Abschnitt vorgesehenen TilgungsmaBnahmen durch-
gefiihrt wurden;

b) unter Beriicksichtigung der betreffenden Krankheit und der Art der
betroffenen Aquakulturbetriebe innerhalb des Sperrgebiets angemes-
sene Stichprobenuntersuchungen und UberwachungsmaBnahmen mit
negativen Ergebnissen durchgefiihrt wurden.

() ABL L 273 vom 10.10.2002, S. 1.



200610088 — DE — 06.03.2014 — 003.001 — 29

ABSCHNITT 4

Mindestbekimpfungsmafinahmen bei Bestitigung nicht exotischer
Krankheiten bei Tieren aus Aquakultur

Artikel 38

Allgemeine Vorschriften

(1) P C1 Bei Bestitigung einer nicht exotischen Krankheit im Sinne
von Anhang IV Teil II in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten,
die fiir frei von der betreffenden Krankheit erklart wurden, <

a) wendet der betreffende Mitgliedstaat zur Wiederanlangung seines
Seuchenfreiheitsstatus entweder die MaBnahmen gemdBl Abschnitt
3 an

oder
b) erstellt ein Tilgungsprogramm nach Artikel 44 Absatz 2.

(2)  Beschliefit ein Mitgliedstaat abweichend von Artikel 34 Absatz 2,
die in Abschnitt 3 genannten Malnahmen anzuwenden, so kann er
gestatten, dass klinisch gesunde Tiere bis zur Vermarktungsgrofe auf-
gezogen werden, bevor sie zum Zwecke des menschlichen Verzehrs
getotet werden, oder dass sie in eine andere verseuchte Zone oder ein
anderes verseuchtes Kompartiment verbracht werden. In diesem Fall
werden MafBnahmen ergriffen, um eine weitere Ausbreitung der Krank-
heit einzuddmmen und moglichst zu verhindern.

(3)  Verzichtet der betreffende Mitgliedstaat auf die Wiederherstellung
seines Seuchenfreiheitsstatus, so gilt Artikel 39.

Artikel 39

Sperrmafinahmen

Bei Bestitigung einer nicht exotischen Krankheit im Sinne von Anhang
IV Teil II in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die fiir nicht
frei von der betreffenden Krankheit erklart wurden, trifft der betroffene
Mitgliedstaat alle erforderlichen Vorkehrungen, um die Seuche ein-
zuddmmen.

Diese Vorkehrungen umfassen zumindest Folgendes:

a) die Erklarung, dass der betreffenden Zuchtbetriebe bzw. das betref-
fende Weichtierzuchtgebiet verseucht ist;

b) die Abgrenzung eines fiir die betreffende Krankheit angemessenen
Sperrgebiets — einschlieBlich einer Schutz- und Uberwachungszone
— um die fiir verseucht erkldrten Zuchtbetriebe oder Weichtierzucht-
gebiete;

¢) die Beschrinkung der Verbringung von Tieren aus Aquakultur aus
dem Sperrgebiet dahin gehend, dass diese Tiere nur

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

oder

ii) gemal Artikel 33 Absatz 1 zum menschlichen Verzehr geerntet
und getdtet werden diirfen;
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d) Entfernung und Beseitigung verendeter Fische und Krebstiere unter
der Uberwachung der zustindigen Behorde gemiB der Verordnung
(EG) Nr. 1774/2002 innerhalb einer angemessenen Zeitspanne und
unter Beriicksichtigung der Produktionsrichtung und des von ver-
endeten Tieren ausgehenden Risikos der weiteren Ubertragung der
Krankheitserreger.

ABSCHNITT 5

Mindestbekimpfungsmafinahmen bei Bestitigung von Krankheiten im
Sinne von Anhang IV Teil Il bei wild lebenden Wassertieren

Artikel 40

Bekimpfung von Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil II bei
wild lebenden Wassertieren

(1)  Sind wild lebende Wassertiere an exotischen Seuchen im Sinne
von Anhang IV Teil II erkrankt oder besteht Seuchenverdacht, so iiber-
wacht der betreffende Mitgliedstaat die Lage und trifft Vorkehrungen,
um die weitere Ubertragung des betreffenden Krankheitserregers ein-
zuddmmen und so weit wie moglich zu verhindern.

(2) Sind in Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimenten, die fiir frei
von bestimmten nicht exotischen Krankheiten im Sinne von Anhang IV
Teil II erklart wurden, wild lebende Wassertiere an einer dieser Seuchen
erkrankt oder besteht Seuchenverdacht, so iiberwacht der betreffende
Mitgliedstaat auch in diesem Fall die Lage und trifft Vorkehrungen,
um die weitere Ubertragung des betreffenden Krankheitserregers ein-
zuddmmen und so weit wie moglich zu verhindern.

(3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mit-
gliedstaaten in dem in Artikel 62 Absatz 1 genannten Ausschuss mit,
welche MaBnahmen sie in Anwendung der Absédtze 1 und 2 getroffen
haben.

ABSCHNITT 6

Bekimpfungsmafinahmen 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 Uber-
tragung von Erregern zu verhindern, wenn die betreffende Krankheit die
Gesundheit des Wassertierbestands moglicherweise gefahrdet.

(2) Im Falle einer neu auftretenden Krankheit unterrichtet der betref-
fende Mitgliedstaat die anderen Mitgliedstaaten, die Kommission und
die Mitgliedstaaten der EFTA unverziiglich davon, wenn die Unter-
suchungsergebnisse fiir andere Mitgliedstaaten von epidemiologischer
Bedeutung sind.

(3) Innerhalb von vier Wochen nach der geméfl Absatz 2 erforderli-
chen Unterrichtung der anderen Mitgliedstaaten, der Kommission und
der EFTA-Mitgliedstaaten wird der in Artikel 62 Absatz 1 genannte
Ausschuss mit der Frage befasst. Die Maflnahmen, die der betroffene
Mitgliedstaat gemaB Absatz 1 dieses Artikels getroffen hat, konnen nach
dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren verléngert, gedndert
oder aufgehoben werden.
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(4)  Gegebenenfalls wird die Liste gemdB Anhang IV Teil II nach
dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren gedndert, um die
betreffende neu auftretende Krankheit oder eine fiir eine bereits in die-
sem Anhang aufgefiihrte Krankheit empfiangliche neue Wirtsart auf-
zunehmen.

ABSCHNITT 7

Alternative Mafinahmen und nationale Vorschriften

Artikel 42

Verfahren fiir die Festlegung von Ad-hoc-Mafinahmen zur
Bekimpfung von Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil 11

Nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren konnen fiir einen
begrenzten Zeitraum und unter der Seuchenlage angemessenen Bedin-
gungen Ad-hoc-Mafinahmen beschlossen werden, wenn sich heraus-
stellt, dass

a) die in diesem Kapitel vorgesehenen MaBnahmen der Seuchenlage
nicht gerecht werden

oder

b) sich die Krankheit trotz aller nach Mafigabe dieses Kapitels getrof-
fenen MaBinahmen ausbreitet.

Artikel 43

Vorschriften zur Begrenzung der Auswirkungen von nicht in
Anhang IV Teil II aufgelisteten Krankheiten

(1)  Stellt eine nicht in Anhang IV Teil II aufgelistete Krankheit ein
erhebliches Risiko fiir die Gesundheit des Tierbestands in Aquakultur-
anlagen oder von wild lebenden Wassertieren in einem Mitgliedstaat
dar, so kann der betreffende Mitgliedstaat Maflnahmen zur Verhiitung
der Einschleppung oder zur Bekdmpfung der Krankheit erlassen.

Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass diese Mafinahmen nicht iiber
das zur Verhiitung der Einschleppung oder zur Bekdmpfung der Krank-
heit angemessene und notwendige Mal} hinausgehen.

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission iiber die nach
Absatz 1 ergriffenen MaBnahmen, die den Handel zwischen den Mit-
gliedstaaten beriihren konnten. Diese Maflnahmen miissen nach dem in
Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren genehmigt werden.

(3) Die Genehmigung nach Absatz 2 wird nur dann erteilt, wenn die
Einfiihrung innergemeinschaftlicher Handelsbeschrinkungen fiir die
Verhiitung der Einschleppung oder die Bekdmpfung der Krankheit unter
Beriicksichtigung der Bestimmungen der Kapitel II, III, IV und V er-
forderlich ist.
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KAPITEL VI
BEKAMPFUNGSPROGRAMME UND IMPFUNG

ABSCHNITT 1

Uberwachungs- und Tilgungsprogramme

Artikel 44

Erstellung und Genehmigung von  Uberwachungs- und
Tilgungsprogrammen

(1)  Mitgliedstaaten, in denen keine Infektionen bekannt sind, die aber
nicht fiir frei (Kategorie III nach Anhang III Teil A) von einer oder
mehreren der nicht exotischen Krankheiten im Sinne von Anhang IV
Teil IT erklart wurden, erstellen zur Erlangung des Seuchenfreiheitsstatus
fiir eine oder mehrere dieser Krankheiten ein Uberwachungsprogramm
und legen dieses nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren
zur Genehmigung vor.

Diese Programme konnen nach demselben Verfahren auch geéndert
oder beendet werden.

Fiir die Uberwachung, Stichprobenuntersuchung und Diagnosestellung
gelten die spezifischen Anforderungen gemi Artikel 49 Absatz 3.

Betrifft ein Programm im Sinne dieses Absatzes jedoch einzelne Kom-
partimente oder Zonen, die weniger als 75 % des Hoheitsgebiets des
betreffenden Mitgliedstaats ausmachen, und besteht die Zone oder das
Kompartiment aus einem Wassereinzugsgebiet, das nicht mit anderen
Mitgliedstaaten oder Drittldndern geteilt wird, so werden die Programme
nach dem in Artikel 50 Absatz 2 genannten Verfahren genehmigt, ge-
andert oder beendet.

(2)  Erstellt ein Mitgliedstaat, in dem bekanntermafen eine Infektion
(Kategorie V nach Anhang III Teil A) mit einer oder mehreren der in
Anhang IV Teil II aufgelisteten nicht exotischen Krankheiten vorliegt,
ein Tilgungsprogramm fiir eine oder mehrere dieser Krankheiten, so legt
er dieses Programm nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Ver-
fahren zur Genehmigung vor.

Diese Programme konnen nach demselben Verfahren auch geéndert
oder beendet werden.

(3) Eine Ubersicht iiber die gemidB den Absitzen 1 und 2 dieses
Artikels genehmigten Programme wird nach den Verfahren des Artikels
51 auf Gemeinschaftsebene zuginglich gemacht.

(4) Ab dem Tag der Genehmigung der in diesem Artikel genannten
Programme finden die Vorschriften und Mafnahmen, die in Artikel 14,
Kapitel IIT Abschnitte 2, 3, 4 und 5, Kapitel V Abschnitt 2 sowie
Artikel 38 Absatz 1 fiir seuchenfrei erklidrte Gebiete vorgesehen sind,
auch auf die unter die Programme fallenden Gebiete Anwendung.

Artikel 45

Inhalt der Programme

Die Programme werden nur genchmigt, sofern sie zumindest Folgendes
umfassen:

a) eine Beschreibung der Seuchenlage in Bezug auf die Krankheit vor
Programmbeginn;
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b) eine Analyse der geschétzten Kosten und des voraussichtlichen Nut-
zens des Programms;

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

und

d) die Beschreibung und Abgrenzung des unter das Programm fallen-
den geografischen und Verwaltungsgebiets.

Artikel 46

Laufzeit der Programme
(1) Die Programme laufen, bis

a) die Anforderungen geméll Anhang V erfiillt sind und der betreffende
Mitgliedstaat, die betreffende Zone oder das betreffende Kompar-
timent fiir seuchenfrei erklart wurden

oder

b) das Programm von der zustindigen Behorde des betreffenden Mit-
gliedstaats oder von der Kommission abgebrochen wird, namentlich
wenn es seinen Zweck nicht ldnger erfiillt.

(2)  Wird ein Programm im Sinne von Absatz 1 Buchstabe b abge-
brochen, so trifft der betreffende Mitgliedstaat ab dem Tag der Beendi-
gung des Programms die Sperrmafinahmen gemdf3 Artikel 39.

ABSCHNITT 2

Krisenpliine fiir neu auftretende und exotische Krankheiten

Artikel 47

Krisenpliine fiir neu auftretende und exotische Krankheiten

(1) Die Mitgliedstaaten erstellen Krisenpldne mit den nationalen
MaBnahmen, die zur Erhaltung eines hohen Grads an Sensibilisierung
fiir die Krankheit, zur Vorbereitung auf den Seuchenfall und zur Ge-
wihrleistung eines angemessenen Umweltschutzes erforderlich sind.

(2) Krisenpldne erfiillen folgende Anforderungen:

a) Sie ilibertragen der zustdndigen Behorde die zur raschen und effizien-
ten Tilgung eines Seuchenausbruchs erforderlichen Befugnisse und
Mittel fiir den Zugang zu Einrichtungen, Ausriistungen, Personal und
anderen geeigneten Materialien;

b) sie gewihrleisten die Koordinierung und Vereinbarkeit zwischen be-
nachbarten Mitgliedstaaten und férdern die Zusammenarbeit mit be-
nachbarten Drittlandern,

und

¢) sie enthalten gegebenenfalls genaue Angaben iiber den Impfstoff-
bedarf und die Impfbedingungen, die im Falle der Notimpfung fiir
notwendig erachtet werden.



200610088 — DE — 06.03.2014 — 003.001 — 34

(3) Bei der Erstellung von Krisenplidnen tragen die Mitgliedstaaten
den Kriterien und Anforderungen von Anhang VII Rechnung.

(4) Die Mitgliedstaaten legen die Krisenpldne nach dem in Artikel 62
Absatz 2 genannten Verfahren zur Genehmigung vor.

Jeder Mitgliedstaat aktualisiert seinen Krisenplan alle fiinf Jahre und
legt ihn anschlieBend nach demselben Verfahren zur Genehmigung vor.

(5) Der Krisenplan findet Anwendung bei Ausbruch einer neu auf-
tretenden Krankheit und bei Ausbruch exotischer Krankheiten im Sinne
von Anhang IV Teil II.

ABSCHNITT 3

Impfung

Artikel 48
Impfung

(1) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass die Impfung gegen exo-
tische Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil II verboten ist, es sei
denn, sie wird gemal Artikel 41, 42 oder 47 genehmigt.

(2) Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass die Impfung gegen nicht
exotische Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil II gemal Artikel 49
oder Artikel 50 fiir seuchenfrei erklédrten oder unter ein gemaf3 Artikel 44
Absatz 1 genehmigtes Uberwachungsprogramm fallenden Teilen ihres
Hoheitsgebiets verboten ist.

Die Mitgliedstaaten konnen die Impfung in nicht fiir seuchenfrei erklér-
ten Teilen ihres Hoheitsgebiets oder in dem Fall genehmigen, in dem
die Impfung Teil eines gemil Artikel 44 Absatz 2 genehmigten Til-
gungsprogramms ist.

(3) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass die verwendeten Impf-
stoffe gemdl der Richtlinie 2001/82/EG und der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 zugelassen sind.

(4) Die Vorschriften der Absédtze 1 und 2 gelten nicht fiir wissen-
schaftliche Studien zum Zwecke der Entwicklung und Testung von
Impfstoffen unter kontrollierten Bedingungen.

Im Rahmen dieser Studien gewihrleisten die Mitgliedstaaten, dass alle
geeigneten Vorkehrungen getroffen werden, um andere Wassertiere vor
etwaigen negativen Auswirkungen der im Rahmen der Studien durch-
geflihrten Impfungen zu schiitzen.
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KAPITEL VII
SEUCHENFREIHEITSSTATUS

Artikel 49

Seuchenfreie Mitgliedstaaten

(1)  Ein Mitgliedstaat wird nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genann-
ten Verfahren fiir frei von einer oder mehreren der nicht exotischen
Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil II erklért, wenn die Bedin-
gungen gemdl Absatz 2 dieses Artikels erfiillt sind und

a) in seinem Hoheitsgebiet keine fiir die fraglichen Krankheiten emp-
fanglichen Arten vorkommen

oder

b) der Krankheitserreger in dem betreffenden Mitgliedstaat und in sei-
nen Wasserquellen bekanntermafen nicht iiberleben kann

oder
c) der Mitgliedstaat die Bedingungen gemi Anhang V Teil 1 erfiillt.

(2)  Soweit benachbarte Mitgliedstaaten oder Wassereinzugsgebiete,
die mit benachbarten Mitgliedstaaten geteilt werden, nicht fiir seuchen-
frei erkldrt wurden, grenzt der betreffende Mitgliedstaat in seinem Ho-
heitsgebiet angemessene Pufferzonen ab. Dabei muss gewdhrleistet sein,
dass der seuchenfreie Mitgliedstaat vor einer passiven Erregereinschlep-
pung geschiitzt ist.

(3) Nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren werden
besondere Vorschriften fiir die Uberwachung, Pufferzonen, Stichproben-
untersuchung und Diagnosestellung festgelegt, die den Mitgliedstaaten
im Hinblick auf die Erkldrung des Seuchenfreiheitsstatus zur Auflage
gemacht werden.

Artikel 50
Seuchenfreie Zonen oder Kompartimente
(1)  Ein Mitgliedstaat kann eine Zone oder ein Kompartiment inner-

halb seines Hoheitsgebiets fiir frei von einer oder mehreren der nicht
exotischen Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil II erkldren, wenn

a) in der Zone oder dem Kompartiment und gegebenenfalls in den
Wasserquellen keine fiir die fraglichen Krankheiten empfanglichen
Arten vorkommen

oder

b) der Krankheitserreger in der Zone oder dem Kompartiment und ge-
gebenenfalls in den Wasserquellen bekanntermaflen nicht {iberleben
kann

oder

c) die Zone oder das Kompartiment die Bedingungen gemifl Anhang V
Teil 1I erfiillt.
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(2) Die Mitgliedstaaten legt die Erklarung nach Absatz 1 dem Stén-
digen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit vor, wo-
bei folgendes Verfahren gilt:

a) Der Erkliarung werden Nachweise in einer Form beigefiigt, die ge-
mifl dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren festzulegen
ist; diese Erklarung ist der Kommission und den Mitgliedstaaten
gemil den Bestimmungen des Artikels 59 in elektronischer Form
zugénglich.

b) Die Kommission nimmt die Mitteilung iiber die Erkldrung als Infor-
mationspunkt in die Tagesordnung fiir die nédchste Tagung des in
Artikel 62 Absatz 1 genannten Ausschusses auf. Die Erkldrung wird
60 Tage nach dem Termin der Tagung wirksam.

¢) Innerhalb dieses Zeitraums konnen die Kommission oder die Mit-
gliedstaaten den Mitgliedstaat, der die Erklarung abgibt, um ndhere
Erlduterungen oder zusitzliche Informationen zu den Nachweisen
ersuchen.

d) Macht mindestens ein Mitgliedstaat oder die Kommission innerhalb
des unter Buchstabe b genannten Zeitraums schriftliche Bemerkun-
gen mit erheblichen objektiven Bedenken im Zusammenhang mit
den Nachweisen geltend, so priifen die Kommission und die betref-
fenden Mitgliedstaaten zusammen die vorgelegten Nachweise, um
die Bedenken auszurdumen. In diesem Fall kann der unter Buchstabe
b angegebene Zeitraum um 30 Tage verlangert werden. Diese schrift-
lichen Bemerkungen werden dem Mitgliedstaat, der die Erkldrung
abgegeben hat, und der Kommission vorgelegt.

e) Fiihrt die Schlichtung nach Absatz 2 Buchstabe d zu keinem Ergeb-
nis, so kann die Kommission beschlielen, eine Vor-Ort-Kontrolle
gemiB Artikel 58 durchzufiihren, um die Ubereinstimmung der vor-
gelegten Erkldrung mit den in Absatz 1 aufgefiihrten Kriterien zu
priifen, es sei denn, der Mitgliedstaat, der die Erkldrung abgegeben
hat, zieht diese zuriick.

f) Erweist es sich aufgrund der Ergebnisse der Kontrolle als erforder-
lich, so wird gemal} dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren
eine Entscheidung zur AuBerkraftsetzung der Eigenerkldrung iiber
den seuchenfreien Status der betreffenden Zone oder des betreffen-
den Kompartiments getroffen.

(3) Umfasst eine oder mehrere 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 einem Drittland geteilten Wassereinzugsgebiet, so
wird das in Absatz 2 genannte Verfahren durch das in Artikel 62 Absatz
2 genannte Verfahren ersetzt.

(4) Nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren werden
besondere Vorschriften fiir die Uberwachung, Stichprobeuntersuchungen
und Diagnosestellung festgelegt, die von den Mitgliedstaaten im Hin-
blick auf die Erlangung des Seuchenfreiheitsstatus gemafl diesem Arti-
kel verwendet werden.

Artikel 51

Listen seuchenfreier Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimente

(1) Die Mitgliedstaaten erstellen Listen von Zonen und Kompar-
timenten, die gemél Artikel 50 Absatz 2 filir seuchenfrei erklart wurden,
und halten diese stets auf dem neuesten Stand. Diese Listen werden der
Offentlichkeit zugéinglich gemacht.
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(2) Die Kommission erstellt eine Liste von Mitgliedstaaten, Zonen
oder Kompartimenten, die gemdlB Artikel 49 oder gemill Artikel 50
Absatz 3 fiir seuchenfrei erkldart wurden, und hélt diese Liste stets auf
dem neuesten Stand; sie macht die Liste der Offentlichkeit zugénglich.

Artikel 52

Erhaltung des Seuchenfreiheitsstatus

Mitgliedstaaten, die gemdB Artikel 49 fiir frei von einer oder mehreren
der nicht exotischen Krankheiten geméf Anhang IV Teil II erkldrt
wurden, konnen die gezielte Seucheniiberwachung einstellen und ihren
Seuchenfreiheitsstatus erhalten, sofern die Bedingungen, die den kli-
nischen Verlauf der betreffenden Krankheit begiinstigen, gegeben und
die einschldgigen Vorschriften dieser Richtlinie erfiillt sind.

Fir seuchenfreie Zonen oder Kompartimente in Mitgliedstaaten, die
nicht fiir 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 in Artikel 49 Absatz 3 bzw. Artikel 50 Absatz 4 vorgesehenen
Methoden weitergefiihrt werden, jedoch auf einem dem Grad des Risi-
kos angemessenen Niveau.

Artikel 53

Aussetzung und Wiederherstellung des Seuchenfreiheitsstatus

(1) Hat ein Mitgliedstaat Grund zur Annahme, dass gegen die Vor-
schriften fiir die Erhaltung seines Status als seuchenfreier Mitgliedstaat
oder des Seuchenfreiheitsstatus einer seiner Zonen oder Kompartimente
verstoBen wurde, so setzt er den Handel mit empfanglichen Arten und
Ubertrégerarten mit anderen Mitgliedstaaten, Zonen oder Kompartimen-
ten mit einem hoheren Gesundheitsstatus in Bezug auf die betreffende
Krankheit im Sinne von Anhang III Teil A unverziiglich aus und wen-
det die Vorschriften geméfl Kapitel V Abschnitte 2 und 4 an.

(2) Wird im Zuge der epidemiologischen Untersuchung geméifl Ar-
tikel 29 Absatz 1 bestitigt, dass der mutmaBliche Verstof nicht statt-
gefunden hat, so wird der Seuchenfreiheitsstatus des Mitgliedstaats, der
Zone oder des Kompartiments wieder hergestellt.

(3) Bestitigt die epidemiologische Untersuchung, dass es mit grofe-
rer Wahrscheinlichkeit zur Infektion gekommen ist, so wird der Seu-
chenfreiheitsstatus des Mitgliedstaats, der Zone oder des Kompartiments
nach demselben Verfahren, nach dem der Status erkldrt wurde, entzo-
gen. Bevor der Seuchenfreiheitsstatus wieder hergestellt werden kann,
miissen die Bedingungen gemifl Anhang V erfiillt sein.

KAPITEL VIII
ZUSTANDIGE BEHORDEN UND LABORATORIEN

Artikel 54
Allgemeine Verpflichtungen

(1) Die Mitgliedstaaten benennen die zum Zwecke dieser Richtlinie
zustdndigen Behorden und unterrichten die Kommission hiervon.
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Die zustidndigen Behorden nehmen ihre Aufgaben und Funktionen ge-
mifl der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 wabhr.

(2) Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass die von ihnen zum Zwe-
cke dieser Richtlinie benannten zustdndigen Behorden und andere mit
der Regelung von Fragen im Zusammenhang mit der Aquakultur, mit
Wassertieren sowie Lebens- und Futtermitteln aus der Aquakultur be-
fasste Stellen auf der Grundlage des freien Austauschs von Informatio-
nen, die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie ma3geblich sind, wirksam
und kontinuierlich zusammenarbeiten.

Informationen werden auch, soweit dies erforderlich ist, zwischen den
zustdndigen Behorden unterschiedlicher Mitgliedstaaten ausgetauscht.

(3) Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass die zustindigen Behorden
Zugang zu Laboratorien und wissenschaftlichen Informationen in den
Bereichen Risikoanalyse und Epidemiologie haben und dass ein freier
Austausch von Informationen, die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie
erforderlich sind, zwischen den zustindigen Behdrden und Laboratorien
gewidhrleistet ist.

Artikel 55

Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien

(1) Nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren werden
fiir einen nach demselben Verfahren festzusetzenden Zeitraum gemein-
schaftliche Referenzlaboratorien fiir die unter diese Richtlinie fallenden
Wassertierkrankheiten benannt.

(2)  Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien fiir Wassertierkrankheiten
nehmen die Funktionen und Aufgaben gemifl Anhang VI Teil I wahr.

(3) Die Kommission iiberpriift spitestens bis Ende des Zeitraums
gemdfl Absatz 1 die Benennung der gemeinschaftlichen Referenzlabo-
ratorien im Hinblick darauf, ob diese die Funktionen und Aufgaben
gemdll Absatz 2 wahrgenommen haben.

Artikel 56

Nationale Referenzlaboratorien

(1) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass fiir jedes der gemein-
schaftlichen Referenzlaboratorien gemél Artikel 55 ein nationales Re-
ferenzlaboratorium benannt wird.

Die Mitgliedstaaten kdnnen ein in einem anderen Mitgliedstaat oder in
einem EFTA-Mitgliedstaat ansdssiges Labor benennen; ein einzelnes
Labor kann auch nationales Referenzlabor fiir mehrere Mitgliedstaaten
sein.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission, dem jeweiligen ge-
meinschaftlichen Referenzlabor und den anderen Mitgliedstaaten Namen
und Anschriften der einzelnen nationalen Referenzlaboratorien mit, ein-
schlieBlich etwaiger Anderungen dieser Daten.

(3) Die nationalen Referenzlaboratorien arbeiten als Verbindungs-
stelle zum jeweiligen gemeinschaftlichen Referenzlabor gemidfl Arti-
kel 55.

(4) Im Interesse effizienter Diagnosestellungen im gesamten Hoheits-
gebiet eines Mitgliedstaats und in Einklang mit den Vorschriften dieser
Richtlinie arbeitet das nationale Referenzlabor mit jedem geméal Arti-
kel 57 benannten und im Hoheitsgebiet desselben Mitgliedstaats ansis-
sigen Labor zusammen.
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(5) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass die in ihrem Hoheits-
gebiet ansdssigen nationalen Referenzlaboratorien angemessen aus-
gestattet sind und iiber geniigend Personal verfiigen, um die in dieser
Richtlinie vorgesehenen Laboruntersuchungen durchfiihren und die
Funktionen und Aufgaben gemill Anhang VI Teil II wahrnehmen zu
konnen.

Artikel 57

Diagnosestellung und Diagnosemethoden

Die Mitgliedstaaten gewdéhrleisten, dass

a) Laboruntersuchungen zum Zwecke dieser Richtlinie in von der zu-
stindigen Behorde zu diesem Zweck benannten Laboratorien durch-
geflihrt werden;

b) Laboruntersuchungen in Verdachtsfillen und zur Bestétigung der
Priasenz der Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil II nach
Diagnosemethoden erfolgen, die nach dem in Artikel 62 Absatz 2
genannten Verfahren festzulegen sind,

und

¢) Laboratorien, die mit der Diagnosestellung im Sinne dieses Artikels
betraut sind, die Funktionen und Aufgaben gemdB Anhang VI Teil
IIT wahrnehmen.

KAPITEL IX

KONTROLLEN, ELEKTRONISCHE DATENUBERMITTLUNG UND
SANKTIONEN

Artikel 58

Kontrollen und Priifungen der Buchfiihrung durch die
Gemeinschaft

(1)  Sachverstidndige der Kommission konnen in Zusammenarbeit mit
den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten Vor-Ort-Kontrollen, ein-
schlieBlich Priifungen der Buchfiihrung, durchfiihren, soweit dies fiir die
einheitliche Anwendung dieser Richtlinie erforderlich ist.

Die Mitgliedstaaten, in deren Hoheitsgebiet Kontrollen und Priifungen
der Buchfiihrung stattfinden, leisten den Sachverstindigen bei der
Durchfiihrung ihrer Aufgabe jede erforderliche Unterstiitzung.

Die Kommission teilt der zustdndigen Behorde die Ergebnisse der Kon-
trollen und Priifungen der Buchfiihrung mit.

(2)  Sachverstdndige der Kommission konnen in Zusammenarbeit mit
zustindigen Drittlandbehdrden auch Vor-Ort-Kontrollen, einschlieBlich
Priifungen der Buchfiihrung, in Drittlindern durchfiihren, um die Ver-
einbarkeit oder Gleichwertigkeit mit gemeinschaftlichen Wassertier-
gesundheitsvorschriften zu iiberpriifen.

(3)  Wird bei einer Gemeinschaftskontrolle ein hohes Tiergesundheits-
risiko festgestellt, so trifft der betroffene Mitgliedstaat unverziiglich alle
erforderlichen MaBinahmen, um die Tiergesundheit zu schiitzen.
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Werden derartige Vorkehrungen nicht getroffen oder fiir unzulénglich
gehalten, so werden die zum Schutz der Tiergesundheit erforderlichen
MaBnahmen nach dem in Artikel 62 Absatz 3 genannten Verfahren
getroffen, und der betreffende Mitgliedstaat wird dariiber informiert.

Artikel 59

Elektronische Dateniibermittlung

(1) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass bis spitestens 1. August
2008 alle Verfahren und Formalitdten fiir die elektronische Dateniiber-
mittlung geméf Artikel 6, Artikel 50 Absatz 2, Artikel 51 Absatz 1 und
Artikel 56 Absatz 2 eingerichtet sind.

(2) Nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren erldsst die
Kommission Durchfiihrungsvorschriften zu Absatz 1, um die Interope-
rabilitit von Informationssystemen und von Systemen der elektronischen
Dateniibermittlung zwischen den Mitgliedstaaten zu vereinfachen.

Artikel 60

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fiir den Fall von VerstoBen gegen gemiR
dieser Richtlinie erlassene nationale Vorschriften Sanktionen fest, und
treffen alle erforderlichen Vorkehrungen, um sicherzustellen, dass sie
angewendet werden. Die Sanktionen miissen wirksam, abschreckend
und verhiltnismiBig sein. Die Mitgliedstaaten tibermitteln der Kommis-
sion diese Vorschriften spétestens bis zu dem Datum gemaB Artikel 65
Absatz 1 und unterrichten sie unverziiglich iiber etwaige spitere Ande-
rungen.

KAPITEL X

ANDERUNGEN, DURCHFUHRUNGSVORSCHRIFTEN UND
AUSSCHUSSVERFAHREN

Artikel 61

Anderungen und Durchfiihrungsvorschriften

(1)  Artikel 50 Absatz 2 kann nach dem in Artikel 62 Absatz 2
genannten Verfahren gedndert werden.

(2) Die Anhdnge dieser Richtlinie konnen nach dem in Artikel 62
Absatz 2 genannten Verfahren gedndert werden.

(3) Die zur Durchfithrung dieser Richtlinie erforderlichen MaBnah-
men werden nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren
festgelegt.

Artikel 62
Ausschussverfahren
(1) Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss flir die

Lebensmittelkette und Tiergesundheit (im Folgenden ,,Ausschuss® ge-
nannt) unterstiitzt.
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(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG.

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

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

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

(4) Der Ausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung.

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. August 2008 aufgehoben.

(2)  Verweise auf die aufgehobenen Richtlinien gelten als Verweise
auf die vorliegende Richtlinie und sind nach der Entsprechungstabelle in
Anhang VIII zu lesen.

(3) Die Entscheidung 2004/453/EG findet fiir die Zwecke der vor-
liegenden Richtlinie jedoch weiterhin Anwendung, bis die notwendigen
Vorschriften nach Artikel 43 der vorliegenden Richtlinie spétestens 3
Jahre nach dem Inkrafttreten der vorliegenden Richtlinie erlassen sind.

Artikel 64

Ubergangsvorschriften

Nach dem in Artikel 62 Absatz 2 genannten Verfahren konnen fiir einen
Zeitraum von vier Jahren ab dem 14. Dezember 2006 Ubergangsvor-
schriften festgelegt werden.

Artikel 65

Umsetzung

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis spétestens
1. Mai 2008 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften,
um dieser Richtlinie vor dem 14. Dezember 2008 nachzukommen. Sie
setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Sie wenden diese Vorschriften ab 1. August 2008 an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in
den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln
die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten einzelstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
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Artikel 66
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 67

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1

DEFINITIONEN

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

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

i)

K

m

Z

~Kompartiment*: ein oder mehrere Zuchtbetriebe, die nach einem gemein-
samen Biosicherheitssystem arbeiten und eine Wassertierpopulation mit ei-
nem in Bezug auf eine bestimmte Krankheit eindeutigen Gesundheitsstatus
halten.

»Gemeinsames Biosicherheitssystem™: Anwendung ein und desselben Ver-
fahrens zur Uberwachung der Wassertiergesundheit, der Seuchenverhiitung
und der Seuchenbekdmpfung.

»Sperrgebiet”: ein Gebiet in einem bestimmten Umkreis um einen verseuch-
ten Zuchtbetrieb oder ein verseuchtes Weichtierzuchtgebiet, in dem zur Ver-
hiitung der Erregeriibertragung Bekdmpfungsmafinahmen durchgefiihrt wer-
den.

.Krankheit/Seuche*: eine klinische oder nicht klinische Infektion von Was-
sertieren mit einem oder mehreren dtiologischen Erregern.

,»Seuchenfreie Zonen oder Kompartimente*: Zonen oder Kompartimente, die
im Sinne von Artikel 49 oder Artikel 50 fiir seuchenfrei erklart wurden.

»Neu auftretende Krankheit/Seuche*: eine neu identifizierte ernst zu neh-
mende Krankheit, deren Ursache bekannt oder unbekannt sein kann und
die sich innerhalb einer Population und zwischen Populationen, beispiels-
weise durch den Handel mit Wassertieren und/oder Wassertiererzeugnissen,
ausbreiten kann. Unter diesen Begriff fallt auch eine in einer neuen Wirtsart
identifizierte aufgelistete Krankheit, die noch nicht als empfingliche Art in
Anhang IV Teil II aufgefiihrt ist.

,Epidemiologische Einheit*: eine Gruppe von Wassertieren mit ungefahr
gleichem Expositionsrisiko gegeniiber einem Krankheitserreger an einem be-
stimmten Standort. Das Risiko kann entstehen, weil die Tiere in einem ge-
meinsamen Wasserumfeld leben oder weil die Bewirtschaftungspraxis die
Ubertragung eines Erregers von einer Gruppe von Tieren auf eine andere
Tiergruppe wahrscheinlich macht.

,HStilllegung®: die Rdumung zu Seuchenmanagementzwecken eines Aquakul-
turbetriebs von Tieren, die fiir die betreffende Seuche empfinglich sind oder
die bekanntermaflen in der Lage sind, den Seuchenerreger zu iibertragen und
— soweit moglich — die Trockenlegung.

,Weiterverarbeitung®: Verarbeitung von Tieren aus Aquakultur vor dem
menschlichen Verzehr durch MaBnahmen und Techniken, bei denen Abfall-
stoffe oder Nebenprodukte anfallen, die einer das Risiko der Verschleppung
von Krankheitserregern verursachen konnten, d. h. Verfahren, die die ana-
tomische Unversehrtheit der Tiere beeintrichtigen (beispielsweise Entbluten,
Ausnehmen, Kopfen, in Scheiben zerlegen, Filetieren).

,,Erhohte Mortalitit*: unerklarliche Todesfdlle, die deutlich iiber dem fiir den
betreffenden Zuchtbetrieb oder das betreffende Weichtierzuchtgebiet unter
den vorherrschenden Zuchtbedingungen normalen Niveau liegen Was als
erh6hte Mortalitit anzusehen sind, wird in Zusammenarbeit zwischen Ziichter
und zustidndiger Behorde entschieden.

,Infektion: die Prdsenz eines sich vermehrenden, sich anderweitig ent-
wickelnden oder latenten Erregers in oder auf einem Wirt.

,Verseuchte Zone bzw. verseuchtes Kompartiment“: Zone oder Kompar-
timent, die bzw. das bekanntermallen verseucht ist.

,»Quarantdne*: Absonderung einer Gruppe von Wassertieren unter Vermei-
dung jedes direkten oder indirekten Kontakts mit anderen Wassertieren zur
Beobachtung wihrend eines bestimmten Zeitraums und gegebenenfalls Tes-
tung und Behandlung, einschlieSlich Aufbereitung der Abwésser.
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n)

0)

p)

~Empfangliche Art“: jede Art, bei der eine Infektion durch einen Erreger
nachgewiesen wurde, die entweder auf natiirlichem Wege oder experimentell
durch Simulation der natiirlichen Infektionswege erfolgte.

,Ubertriigerart: eine Art, die fiir die Krankheit nicht empfinglich ist, die
Infektion aber durch Ubertragung der Erreger von einem Wirt auf einen
anderen verbreiten kann.

,»Zone“: ein genau abgegrenztes geografisches Gebiet mit einem homogenen
System von Wasserressourcen, bestehend aus einem Teil eines Wasserein-
zugsgebiets von der (den) Quelle(n) der Wasserldufe bis zu einem natiirlichen
oder kiinstlichen Hindernis, das die Aufwirtswanderung von Wassertieren
aus den unteren Wasserldufen verhindert, aus einem gesamten Wasserein-
zugsgebiet von der (den) Quelle(n) bis zur Miindung oder — bedingt durch
die epidemiologische Verbindung zwischen den Einzugsgebieten iiber die
Miindung — mehreren Wassereinzugsgebieten, einschlieflich der Miindun-
gen.
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ANHANG 11

Verbindliche Eintrige im amtlichen Register fiir Aquakulturbetriebe und
genehmigte Verarbeitungsbetriebe

TEIL 1
Genehmigte Aquakulturbetriebe

1. Die folgenden Mindestangaben iiber einzelne Aquakulturbetriebe werden ge-
maf Artikel 6 von der zustindigen Behdrde in ein Register eingetragen:

a) Name und Anschrift des Aquakulturbetriebs, einschlieSlich Kontaktnum-
mern (Telefonnummer, Fax, E-Mail);

b) Registrierungsnummer und Einzelheiten der Genehmigung (d. h. Daten
spezieller Genehmigungen, Kenncodes bzw. Kennnummern, besondere
Produktionsbedingungen sowie andere fiir die Genehmigung(en) mafgeb-
liche Daten);

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

d) Zweck, Art (d. h. Art des Kultursystems oder Art der Installation, bei-
spielsweise Landanlage, Meereskdfige, natiirliche Teichanlage) und
Hochstmenge der Produktion, soweit dies geregelt ist;

e) fir Landbetriebe, Versandzentren und Reinigungszentren: Angaben zur
Wasserversorgung und Wasserableitung;

f) Art der in Aquakultur aufgezogenen Tiere (fiir Zuchtbetriebe, die mehrere
Arten in Aquakultur halten, oder fiir Zierfischbetriebe muss zumindest
eingetragen werden, ob die gehaltenen Arten bekanntermaBen fiir die in
Anhang IV Teil II aufgelisteten Krankheiten empféanglich sind oder ob es
sich um Ubertréger dieser Krankheiten handelt);

~

aktuelle Informationen iiber den Gesundheitsstatus (d. h. ob der Zucht-
betrieb seuchenfrei ist (bezogen auf den Mitgliedstaat, die Zone oder das
Kompartiment), ob der Zuchtbetrieb unter ein Programm zur Erlangung
des Seuchenfreiheitsstatus fillt oder ob der Betrieb flir mit einer der
Krankheiten gemifl Anhang IV infiziert erklirt wurde).

g

2. Wird fiir ein Weichtierzuchtgebiet im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 Unter-
absatz 2 eine Genehmigung erteilt, so sind die unter Nummer 1 Buchstabe a
vorgesehenen Angaben fiir alle Aquakulturbetriebe einzutragen, die innerhalb
dieses Zuchtgebiets operieren. Die Angaben gemifl Nummer 1 Buchstaben b
bis g sind auf Ebene des Zuchtgebiets einzutragen.

TEIL II
Genehmigte Verarbeitungsbetriebe

Die zustindige Behorde trigt gemdBl Artikel 6 dafiir Sorge, dass fiir jeden ge-
nehmigten Verarbeitungsbetrieb folgende Mindestangaben in ein Register einge-
tragen werden:

a) Name und Anschrift des genehmigten Verarbeitungsbetriebs sowie Kontakt-
nummern (Telefon, Fax, E-Mail);

b) Registrierungsnummer und Einzelheiten der Genehmigung (d. h. Daten spe-
zieller Genehmigungen, Kenncodes bzw. Kennnummern, besondere Produk-
tionsbedingungen sowie andere fiir die Genehmigung(en) maBgebliche Da-
ten);
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c) geografischer Standort des Verarbeitungsbetriebs, ermittelt nach einem geeig-
neten Koordinatensystem (moglichst GIS-Koordinaten);

d) Angaben iiber die Wasseraufbereitungsanlage des genehmigten Verarbeitungs-
betriebs;

e) Art der im genehmigten Verarbeitungsbetrieb bearbeiteten Tiere aus Aquakul-
tur.



ANHANG 111

TEIL A

Der bei der Anwendung von Artikel 12 zu beriicksichtigende Gesundheitsstatus von Aquakulturzonen oder -kompartimenten

Tiere aus Aquakultur fiir Zucht und Wiederaufstockung

Gesundheitsbescheinigung
Kategorie Gesundheitsstatus Darf Tiere einfiihren aus Darf Tiere versenden nach
Einfuhr Versand
I Seuchenfrei Nur Kategorie I JA NEIN bei Versand nach Ka- | Alle Kategorien
(Art. 49 oder Art. 50) tegorie 11l oder V
JA bei Versand nach Kate-
gorie I, II oder IV
I Uberwachungsprogramm Nur Kategorie I JA NEIN Kategorien III und V
(Art. 44 Abs. 1)
I Unbestimmt Kategorien I, I oder III NEIN NEIN Kategorien III und V
(keine Infektion bekannt, fallt
aber nicht unter ein Programm
zur Erreichung des Seuchen-
freiheitsstatus)
v Tilgungsprogramm Nur Kategorie I JA JA Nur Kategorie V
(Art. 44 Abs. 2)
\% Infiziert Alle Kategorien NEIN JA Nur Kategorie V
(Art. 39)

710T°€0'90 — dd — 88001900C

100°€00
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TEIL B

Empfohlene Uberwachung und Kontrolle von Zuchtbetrieben und Weichtierzuchtgebieten

Risikoni-

Empfohlene Haufigkeit der

Empfohlene Haufigkeit
der Kontrollen durch mit

Besondere Anforde-
rungen an die zur Er-
haltung des Gesund-
heitsstatus erforderli-

Vorhandene Arten Gesundheitsstatus nach Teil A ca Uberwachung Kontrollen durch die zustdn- | der Gesundheit von Was- chen Kontrollen und Anmerkungen
veau dige Behorde (Artikel 7) sertieren befasste qualifi- Sti Y
. . . tichprobenuntersu-
zierte Dienste (Artikel 10) . .
chungen sowie an die
Uberwachung
Keine fiir die in | Kategorie I Gering Passiv Einmal alle vier Jahre Einmal alle vier Jahre | Besondere Anfor- [ Die empfohlene Hiufigkeit
Anhang IV auf- . derungen fiir die | der Kontrollen gilt unbescha-
gelisteten Krank- Nach Artikel 4,9 Absatz 1 Buchstaben a Erhaltung der Seu- | det der besonderen Anforde-
heiten empfing- oder b Odelj Artikel 50 Absat% 1 Buchstabe chenfreiheit geméB | rungen, die fiir den jeweili-
lichen Arten a oder b fiir seuchenfrei erklrt Artikel 52 gen Gesundheitsstatus  ge-
nannt werden.
Fir eine oder | Kategorie I Hoch Aktiv, gezielt oder | Einmal jahrlich Einmal jahrlich i .
mehrere der in passiv Allerdings sollten diese Kon-
Anhang 1V auf- | Nach Artikel 49 Absatz 1 Buchstabe ¢ oder | fite] Einmal alle zwei Jahre | Einmal alle  zwei trollen und Stichprobenunter-
gelisteten Krank- Artikel 50 Absatz 1 Buchstabe c fiir seu- Jahre suchungen moglichst mit den
heiten empfing- | chenfrei erklart nach den Artikeln 7 und 10
liche Arten Gering Einmal alle vier Jahre Einmal alle zwei vorgeschriebenen Kontrollen
Jahre verkniipft werden.
Kategorie 11 Hoch Gezielt Einmal jahrlich Einmal jahrlich Besondere Anfor- Ziel"der. Kontrol!.e n du.r ch d@e
derungen  gemiiB zustédndige Behorde. ist die
Nicht fiir seuchenfrei erklért, fallt aber un- | pitte] Einmal alle zwei Jahre Einmal alle zwei | Artikel 44 Absatz Uberprufur_lg der Emhal_tung
ter ein genehmigtes Uberwachungspro- Jahre 1 der Bestimmungen dieser
gramm nach Artikel 44 Absatz 1 Richtlinie gemél Artikel 7.
Gering Einmal alle vier Jahre }Eiﬁrmal alle zwei Ziel der Kontrollen durch mit
ahre der Gesundheit von Wasser-
. . . ey 1 . o tieren befasste qualifizierte
Kategorie III Hoch Aktiv Einmal jahrlich Dreimal jahrlich Dienste ist dic Uberpriifung
Keine Infektion bekannt, fillt aber nicht | \fige] Einmal jahrlich Zweimal jihrlich des Gesundheitsstatus - der
unter ein Uberwachungsprogramm zur Er- Tiere, die Beratung des
reichung des Seuchenfreiheitsstatus Gering Einmal alle zwei Jahre | Einmal jéhrlich Aquakulturbetreibers in Fra-
gen der Wassertiergesundheit
Kategorie IV Hoch Gezielt Einmal jahrlich Einmal jahrlich Besondere Anfor- | Und  gegebenenfalls  die

Infektion bekannt, fdllt aber unter ein ge-
nehmigtes Tilgungsprogramm nach Arti-
kel 44 Absatz 2

derungen  gemil
Artikel 44 Absatz
2

Durchfithrung der erforderli-
chen VeterindrmaBnahmen.
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Empfohlene Haufigkeit der

Empfohlene Haufigkeit
der Kontrollen durch mit

Besondere Anforde-
rungen an die zur Er-
haltung des Gesund-

Vorhandene Arten Gesundheitsstatus nach Teil A Risikoni- Uberwachung Kontrollen durch die zustdn- | der Gesundheit von Was- heitsstatus erforderli- Anmerkungen
veau . . . . . chen Kontrollen und
dige Behorde (Artikel 7) sertieren befasste qualifi- Stichnrobenuntersu-
zierte Dienste (Artikel 10) P . .
chungen sowie an die
Uberwachung
Mittel Einmal alle zwei Jahre Einmal alle zwei
Jahre
Gering Einmal alle vier Jahre Einmal alle zwei
Jahre
Kategorie V Hoch Passiv Einmal alle vier Jahre Einmal jahrlich Besondere Anfor-
. . . . derungen  gemaf
Infektion bekannt. Fa.llt unter die m Kapitel | witte] Einmal alle vier Jahre Einmal alle zwei | Kapitel V
V vorgesehenen Mindestvorschriften fiir Jahre
die Bekdmpfung von Wassertierkrankheiten
Gering Einmal alle vier Jahre Einmal alle vier Jahre
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Risikoniveau

Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete mit hohem Risiko sind Betriebe oder
Gebiete,

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

b) die unter Zuchtbedingungen arbeiten, die das Risiko von Krankheitsausbrii-
chen unter Beriicksichtigung der vorhandenen Arten begiinstigen konnten
(viel Biomasse, schlechte Wasserqualitit);

c) die lebende Wassertiere zur Weiterzucht oder zur Wiederaufstockung von
Gewissern verkaufen.

Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete mit mittlerem Risiko sind Betriebe
oder Gebiete,

a) bei denen ein mittleres Risiko besteht, dass Krankheiten in andere Betriebe
oder Wildbestinde verschleppt oder aus diesen eingeschleppt werden;

b) die unter Zuchtbedingungen arbeiten, die das Risiko von Seuchenausbriichen
unter Beriicksichtigung der vorhandenen Arten nicht unbedingt begiinstigen
(mittlere Biomasse und Wasserqualitit);

c) die lebende Wassertiere hauptsdchlich zum menschlichen Verzehr verkaufen.

Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete mit geringem Risiko sind Betriebe oder
Gebiete,

a) bei denen ein geringes Risiko besteht, dass Krankheiten in andere Zucht-
betriebe oder Wildbesténde verschleppt oder aus diesen eingeschleppt werden;

b) die unter Zuchtbedingungen arbeiten, die das Risiko von Seuchenausbriichen
unter Beriicksichtigung der vorhandenen Arten nicht begiinstigen (geringe
Biomasse, gute Wasserqualitit);

c) die lebende Wassertiere ausschlieflich zum menschlichen Verzehr verkaufen.
Arten der Gesundheitsiiberwachung

Passive Uberwachung bedeutet verbindliche unverziigliche Meldung des Auftre-
tens von bestimmten Krankheiten oder einer erhéhten Mortalitdt bzw. eines ent-
sprechenden Verdachts. In diesem Falle miissen Untersuchungen im Sinne von
Kapitel V Abschnitt 2 eingeleitet werden.

Aktive Uberwachung bedeutet:

a) Routinekontrollen der zustindigen Behorden oder anderer von den zustindi-
gen Behorden beauftragter qualifizierter Gesundheitsdienste;

b) Untersuchung der Tierpopulation in der Aquakulturanlage oder im Weichtier-
zuchtgebiet auf klinische Krankheitssymptome;

c) bei Verdacht auf eine aufgelistete Krankheit oder bei Feststellung erhohter
Mortalitit im Rahmen einer Kontrolle Entnahme von Proben zu Diagnose-
zwecken;

d) verbindliche unverziigliche Mitteilung des Auftretens von bestimmen Krank-
heiten oder einer erhdhten Mortalitdt bzw. eines entsprechenden Verdachts.

Gezielte Uberwachung bedeutet:

a) Routinekontrollen durch die zustindigen Behorden oder anderer von den zu-
stindigen Behorden beauftragter qualifizierter Gesundheitsdienste;

b) verbindliche Entnahme von Proben von Tieren in Aquakultur und Unter-
suchung dieser Proben auf spezifische Krankheitserreger nach vorgegebenen
Methoden;

c) verbindliche unverziigliche Mitteilung des Auftretens von bestimmten Krank-
heiten oder einer erhohten Mortalitdt bzw. eines entsprechenden Verdachts.
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ANHANG 1V

Liste der Krankheiten

TEIL 1
Kriterien fiir die Auflistung von Krankheiten

A. Fiir exotische Krankheiten miissen die Kriterien gemdB Nummer 1 sowie
entweder Nummer 2 oder Nummer 3 erfiillt sein.

1. Die Krankheit gilt als exotisch fiir die Gemeinschaft, da sie in Aquakul-
turanlagen in der Gemeinschaft nicht etabliert ist und der Erreger, soweit
bekannt, in Gemeinschaftsgewéssern nicht vorkommt.

2. Sie kann bei Einschleppung in die Gemeinschaft bedeutende wirtschaftli-
che Auswirkungen bedingen, entweder in Form von Produktionsverlusten
fiir Aquakulturanlagen in der Gemeinschaft oder durch Beeintrichtigung
des Handels mit Tieren und Erzeugnissen aus Aquakultur.

3. Sie kann bei Einschleppung in die Gemeinschaft verheerende Umweltaus-
wirkungen haben, die wild lebende Wassertierpopulationen von Arten
betreffen, die es wert sind, durch Gemeinschaftsrecht oder internationalen
Regelungen geschiitzt zu werden.

B. Fiir nicht exotische Krankheiten sollten die Kriterien gema den Nummern 1,
4,5, 6, 7 sowie 2 oder 3 erfiillt sein.

1. Mehrere Mitgliedstaaten oder Regionen mehrerer Mitgliedstaaten sind frei
von der spezifischen Krankheit.

2. Die Krankheit kann bei Einschleppung in einen seuchenfreien Mitglied-
staat bedeutende wirtschaftliche Auswirkungen bedingen, entweder in
Form von Produktionsverlusten mit entsprechenden jahrlichen Kosten,
auch fiir die Seuchenbekdmpfung, die iiber 5 % des Wertes der Produktion
seuchenempfanglicher Arten aus Aquakultur in der Region hinausgehen,
oder durch Beeintrachtigung des internationalen Handels mit Tieren und
Erzeugnissen aus Aquakultur.

3. Bei Einschleppung in einen seuchenfreien Mitgliedstaat hat die Krankheit
nachweislich negative Umweltauswirkungen fiir wild lebende Wassertier-
populationen von Arten, die die es wert sind, durch Gemeinschaftsrecht
oder internationalen Regelungen geschiitzt zu werden.

4. Auf Betriebsebene oder im Weichtierzuchtgebiet ist die Krankheit ohne
strikte Bekdmpfungsmafinahmen und Handelsbeschrankungen nur schwer
unter Kontrolle zu bringen und einzuddmmen.

5. Die Krankheit kénnte auf Ebene des Mitgliedstaats unter Kontrolle ge-
bracht werden, da erfahrungsgemifl seuchenfreie Zonen oder Kompar-
timente geschaffen und erhalten werden konnen und die Erhaltungskosten
giinstig sind.

6. Es besteht das Risiko, dass die Krankheit beim Inverkehrbringen der Tiere
aus Aquakultur in einem zuvor unverseuchten Gebiet Fufl fassen wird.

7. Zur Untersuchung infizierter Wassertiere stehen verldssliche und einfache
Testmethoden zur Verfligung. Die Tests miissen spezifisch und empfind-
lich sein und nach gemeinschaftlich einheitlichen Testmethoden durch-
gefiihrt werden.



200610088 — DE — 06.03.2014 — 003.001 — 52

TEIL 11

Liste der Krankheiten

Exotische Krankheiten

Krankheit Empféngliche Arten

Fische Epizootische himatopoetische Ne- | Regenbogenforelle (Oncorhynchus mykiss) und Flussbarsch

krose (Perca fluviatilis)

Weichtiere Infektion mit Bonamia exitiosa Australische Flachauster (Ostrea angasi) und Chilenische
Flachauster (O. chilensis)

Infektion mit Perkinsus marinus | Pazifische Auster (Crassostrea gigas) und Amerikanische Aus-
ter (C. virginica)

Infektion mit Microcytos mackini | Pazifische Auster (Crassostrea gigas), Amerikanische Auster
(C. virginica), Westamerikanische Auster (Ostrea conchaphila)
und Europdische Auster (O. edulis)

Krebstiere Taurasyndrom Gulf white shrimp (Penaeus setiferus), Pacific blue shrimp (P.
stylirostris) und Pacific white shrimp (P. vannamei)

Yellowhead disease Gulf brown shrimp (Penaeus aztecus), Gulf pink shrimp (P.
duorarum), Kuruma prawn (P. japonicus), Black tiger shrimp
(P. monodon), Gulf white shrimp (Penaeus setiferus), Pacific
blue shrimp (P. stylirostris) und Pacific white shrimp (P. van-
namei)

Nicht exotische Krankheiten

Fische Virale himorrhagische Septikdmie | Hering (Clupea spp.), Fellchen (Coregonus sp.), Hecht (Esox

(VHS) lucius), Schellfisch (Gadus aeglefinus), Pazifischer Kabeljau
(G. macrocephalus), Dorsch (G. morhua), Pazifischer Lachs
(Oncorhynchus spp.), Regenbogenforelle (O. mykiss), See-
quappe (Onos mustelus), Forelle (Salmo trutta), Steinbutt
(Scophthalmus maximus), Sprotte (Sprattussprattus), Asche
(Thymallus thymallus) und Japanische Flunder (Paralichthys
olivaceus)

Infektiose hématopoetische Ne- | Keta-Lachs (Oncorhynchus keta), Silberlachs (O. kisutch), Ja-

krose (IHN) pan-Lachs (O. masou), Regenbogenforelle (O. mykiss), Rot-
lachs (O. nerka), Biwa-Forelle (O. rhodurus), Konigslachs
(O. tshawytscha) und Atlantischer Lachs (Salmo salar)

Koi-Herpes-Viruserkrankung Karpfen (Cyprinus carpio)

(KHV)

Infektiose Andmie der Lachse | Regenbogenforelle (Oncorhynchus mykiss), Atlantischer Lachs

(ISA): Infektion mit Genotyp | (Salmo salar) und Forelle (S. trutta)

HPR-deletiert der Art Isavirus

(ISAV)

Weichtiere Infektion mit Marteilia refringens | Australische Flachauster (Ostrea angasi), Chilenische Flach-
auster (O. chilensis), Europédische Auster (O. edulis), Argenti-
nische Auster (O. puelchana), Miesmuschel (Mytilus edulis)
und Mittelmeermiesmuschel (M. galloprovincialis)

Infektion mit Bonamia ostreae Australische Flachauster (Ostrea angasi), Chilenische Flach-
auster (O. chilensis), Westamerikanische Auster (O. concha-
phila), Asiatische Auster (O. denselammellosa), Europidische
Auster (O. edulis) und Argentinische Auster (O. puelchana)

Krebstiere Weillpiinktchenkrankheit Alle zehnfiilfigen Krebstiere (Ordnung der Dekapoden)




200610088 — DE — 06.03.2014 — 003.001 — 53

ANHANG V

Bedingungen fiir die Erklirung der Seuchenfreiheit eines Mitgliedstaats,

einer Zone oder eines Kompartiments

TEIL 1

Seuchenfreie Mitgliedstaaten

1. Erklarung der Seuchenfreiheit aus historischen Griinden:

1.1.

1.2.

1.3.

Mitgliedstaaten, in denen empfingliche Arten gehalten werden, in denen
jedoch vor der Beantragung des Seuchenfreiheitsstatus mindestens 10
Jahre lang trotz Vorliegens von Bedingungen, die den klinischen Verlauf
von Krankheiten begiinstigen, keine Krankheiten festgestellt wurden, kon-
nen als seuchenfrei angesehen werden, sofern folgende Bedingungen ge-
geben sind:

a) Vor der Beantragung des Seuchenfreiheitsstatus wurden mindestens 10
Jahre lang, vom Tag des Inkrafttretens an gerechnet, kontinuierlich
grundlegende Biosicherheitsmafinahmen durchgefiihrt,

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

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

Mitgliedstaaten, die den Seuchenfreiheitsstatus erlangen mochten, miissen
spitestens bis zum 1. November 2008 einen Antrag im Sinne von Ar-
tikel 49 stellen. Nach diesem Zeitpunkt kann der Seuchenfreiheitsstatus
nur nach Maflgabe von Teil I Nummer 2 gewéhrt werden.

Die grundlegenden Biosicherheitsmafnahmen im Sinne von Nummer 1.1
Buchstabe a umfassen mindestens Folgendes:

a) Die Krankheit, einschlieBlich des Krankheitsverdachts, ist der zustin-
digen Behorde verbindlich zu melden;

b) der gesamte Mitgliedstaat verfiigt tiber ein Frilhwarnsystem, das es der
zustandigen Behorde ermdglicht, Krankheitsfélle gezielt zu unter-
suchen und zu melden, und das insbesondere Folgendes gewihrleistet:

i) die Fritherkennung etwaiger klinischer Krankheitsanzeichen, die
einen Verdacht erhérten, die Fritherkennung einer neu auftretenden
Krankheit oder unerkldrlicher Mortalitdt in Zuchtbetrieben oder
Weichtierzuchtgebieten sowie in Wildbesténden;

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

Das Friihwarnsystem gemdf Nummer 1.2 Buchstabe b muss zumindest
Folgendes gewihrleisten:

a) eine hohe Sensibilisierung der in Aquakulturbetrieben arbeitenden oder
mit der Verarbeitung von Tieren aus Aquakultur befassten Personen
fir Symptome, die auf das Vorliegen einer Krankheit schlieen lassen,
sowie die Ausbildung von Tierdrzten oder Spezialisten fiir Wassertier-
gesundheit im Hinblick auf die Feststellung und Meldung ungewdhn-
licher Krankheitsfille;

b) die Mitwirkung von Tierédrzten oder Spezialisten fiir Wassertiergesund-
heit, die fiir die Erkennung und Meldung von Krankheitsverdachts-
fallen geschult sind;

c¢) den Zugang der zustindigen Behorde zu Laboratorien mit Einrichtun-
gen zur Diagnose- und Differenzialdiagnosestellung in Bezug auf auf-
gelistete und neu auftretende Krankheiten.
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2. Erklirung der Seuchenfreiheit auf der Grundlage der gezielten Uberwachung:

Mitgliedstaaten, in denen der letzte bekannte klinische Krankheitsfall in den
10 Jahren vor der Beantragung des Seuchenfreiheitsstatus aufgetreten ist oder
deren Seuchenstatus vor der gezielten Uberwachung unbekannt war, weil bei-
spielsweise keine Bedingungen gegeben waren, die den klinischen Verlauf
von Krankheiten begiinstigen, konnen als frei von der spezifischen Krankheit
angesehen werden, sofern folgende Bedingungen gegeben sind:

a) Der Mitgliedstaat fiihrt die grundlegenden Seuchenbekdmpfungsmafinah-
men gemil Nummer 1.2 durch,

und

b) seit mindestens zwei Jahren wird nach den gemiB Artikel 49 Absatz 3
festgelegten Methoden gezielt iberwacht, ohne dass jedoch in Zuchtbetrie-
ben oder Weichtierzuchtgebieten, in denen empfingliche 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 keine ausreichenden epidemiologischen Daten, kommen in diesen
Landesteilen jedoch Wildpopulationen empfénglicher Arten vor, so miissen
diese Wildpopulationen in die gezielte Uberwachung einbezogen werden.

TEIL 11
Seuchenfreie Zonen bzw. Kompartimente

1. Zonen:
1.1. Eine Zone kann bestehen aus
a) einem ganzen Wassereinzugsgebiet von der Quelle bis zur Miindung
oder

b) einem Teil eines Wassereinzugsgebiets von der (den) Quelle(n) bis zu
einem natiirlichen oder kiinstlichen Hindernis, das die Aufwértswan-
derung von Wassertieren aus den unteren Laufen des Wassereinzugs-
gebiets verhindert,

oder

¢) mehreren Wassereinzugsgebieten, einschlieBlich ihrer Miindungen, bei
denen infolge der gemeinsamen Miindung ein epidemiologischer Zu-
sammenhang besteht.

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

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

1.3. Zonen, in denen empfingliche Arten vorkommen, in denen jedoch vor der
Beantragung des Seuchenfreiheitsstatus zumindest 10 Jahre lang trotz
Bedingungen, die den klinischen Verlauf einer Krankheit begiinstigen,
kein Krankheitsfall aufgetreten ist, konnen als seuchenfrei angesehen wer-
den, wenn sie die Bedingungen gemaf3 Teil I Nummer 1 entsprechend
erfiillen.

Mitgliedstaaten, die den Seuchenfreiheitsstatus im Sinne dieser Nummer
erlangen mochten, miissen ihre Absicht im Sinne von Artikel 50 Absatz 2
spatestens bis zum 1. November 2008 mitteilen. Nach diesem Zeitpunkt
kann der Seuchenfreiheitsstatus nur nach Maflgabe von Teil I Nummer 2
gewihrt werden.
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1.4. Zonen, in denen der letzte bekannte klinische Krankheitsfall in den 10
Jahren vor Beantragung des Seuchenfreiheitsstatus aufgetreten ist oder
deren Seuchenstatus vor der gezielten Uberwachung unbekannt war,
weil beispielsweise keine Bedingungen gegeben waren, die den klinischen
Verlauf von Krankheiten begiinstigen, konnen als seuchenfrei angesehen
werden, wenn sie die Bedingungen gemaf Teil I Nummer 2 entsprechend
erfiillen.

1.5. Gegebenenfalls sind Pufferzonen einzurichten, in denen Monitoring-Pro-
gramme durchgefithrt werden. Die Abgrenzung von Pufferzonen muss so
erfolgen, dass die seuchenfreie Zone vor der passiven Einschleppung von
Krankheitserregern geschiitzt ist.

2. Aus mehreren Zuchtbetrieben oder Weichtierzuchtgebieten bestehende Kom-
partimente, deren Seuchenstatus in Bezug auf eine spezifische Krankheit vom
Seuchenstatus angrenzender natiirlicher Gewésser in Bezug auf diese spezi-
fische Krankheit abhéngt:

2.1. Ein Kompartiment kann aus einem oder mehreren Zuchtbetrieben, einer
Gruppe oder einem Cluster von Zuchtbetrieben oder einem Weichtier-
zuchtgebiet 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 zum Kompartiment gehorenden Zuchtbetriebe nach
einem gemeinsamen Biosicherheitssystem arbeiten. Die geografischen
Grenzen eines Kompartiments sind auf einer Landkarte deutlich ein-
zuzeichnen.

2.2. Kompartimente, in denen empfingliche Arten gehalten werden, in denen
jedoch vor Beantragung des Seuchenfreiheitsstatus zumindest 10 Jahre
lang trotz Bedingungen, die den klinischen Verlauf von Krankheiten be-
giinstigen, kein Krankheitsfall aufgetreten ist, konnen als seuchenfrei an-
gesehen werden, wenn sie die Bedingungen gemdB Teil I Nummer 1
dieses Anhangs entsprechend erfiillen.

Mitgliedstaaten, die diese Regelung in Anspruch nehmen mochten, miis-
sen ihre Absicht gemifl Artikel 50 Absatz 2 vor dem 1. November 2008
mitteilen. Nach diesem Zeitpunkt kann der Seuchenfreiheitsstatus nur
nach Mafgabe von Teil I Nummer 2 gewihrt werden.

2.3. Kompartimente, in denen der letzte bekannte klinische Krankheitsfall
innerhalb von 10 Jahren vor Beantragung des Seuchenfreiheitsstatus auf-
getreten ist oder deren Seuchenstatus in dem Kompartiment oder in den
an das Kompartiment angrenzenden Gewissern vor der gezielten Uber-
wachung unbekannt war, weil beispielsweise keine Bedingungen gegeben
waren, die den klinischen Verlauf von Krankheiten begiinstigen, kénnen
als seuchenfrei angesehen werden, wenn sie die Bedingungen gemil3 Teil
I Nummer 2 entsprechend erfiillen.

2.4. Fiir alle Zuchtbetriebe bzw. Weichtierzuchtgebiete innerhalb eines Kom-
partiments gelten zusdtzliche Mafnahmen, die die zustindige Behorde
veranlasst, wenn sie dies zur Verhiitung der Einschleppung von Krank-
heitserregern fiir erforderlich hélt. Diese Maflnahmen kénnen die Abgren-
zung einer Pufferzone um das Kompartiment, in dem ein Monitoring-
Programm durchgefiihrt wird sowie die Durchfiihrung zusétzlicher MaB-
nahmen zum Schutz gegen die Einschleppung etwaiger Tridger von
Krankheitserregern oder Vektoren umfassen.

3. Aus mehreren einzelnen Zuchtbetrieben bestehende Kompartimente, deren
Gesundheitsstatus in Bezug auf eine spezifische Krankheit vom Gesundheits-
status angrenzender natiirlicher Gewdsser in Bezug auf diese spezifische
Krankheit unabhéngig ist:

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 Gesundheits-
status der in angrenzenden Gewissern lebenden Tiere beeinflusst wird,

oder
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b) mehreren Zuchtbetrieben, soweit jeder Betrieb innerhalb des Kompar-
timents die Kriterien gemd Nummer 3.1 Buchstabe a und gemifl den
Nummern 3.2 bis 3.6 erfiillt, wobei das Kompartiment jedoch auf-
grund der extensiven Verbringung von Tieren zwischen Zuchtbetrie-
ben als eine einzelne epidemiologische Einheit anzusehen ist, sofern
alle Zuchtbetriebe nach einem gemeinsamen Biosicherheitssystem ar-
beiten.

3.2. Die Wasserversorgung des Kompartiments ist sicherzustellen

a) Uber eine Wasseraufbereitungsanlage, die die Abtdtung des betreffen-
den Krankheitserregers gewihrleistet, um das Risiko der Einschlep-
pung des Krankheitserregers auf ein akzeptables Niveau zu reduzieren,

oder

b) iiber einen Brunnen, ein Bohrloch oder eine Quelle. Liegen diese
Wasserquellen auflerhalb des Betriebsgeldndes, so muss die Wasser-
speisung direkt iiber eine Rohrleitung erfolgen.

3.3. Es muss natiirliche oder kiinstliche Hindernisse geben, die verhindern,
dass Wassertiere aus umliegenden Wasserldufen in die Zuchtbetriebe ei-
nes Kompartiments gelangen.

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

3.5. Das Kompartiment muss die Bedingungen von Teil I Nummer 2 ent-
sprechend erfiillen.

3.6. Das Kompartiment wird zusétzlichen Maflnahmen unterzogen, wenn die
zustiandige Behorde dies zur Verhiitung der Einschleppung von Krank-
heitserregern fiir erforderlich hélt. Diese Mafinahmen konnen zusitzliche
Vorkehrungen zum Schutz gegen die Einschleppung etwaiger Triger von
Krankheitserregern oder Vektoren umfassen.

3.7. Durchfithrungsmafinahmen betreffend Nummer 3.2 Buchstabe a werden
nach dem Verfahren im Sinne des Artikels 62 Absatz 2 festgelegt.

. Sondervorschriften fiir einzelne Zuchtbetriebe, die ihre Zuchttitigkeit aufneh-

men bzw. wieder aufnehmen:

4.1. Neue Zuchtbetriebe, die die Bedingungen der Nummer 3.1 Buchstabe a
sowie der Nummern 3.2 bis 3.6 erfiillen, ihre Aquakulturtitigkeit jedoch
mit Tieren aus einem fiir seuchenfrei erklarten Kompartiment beginnen,
konnen ohne die fiir die Zulassung erforderlichen Stichprobenunter-
suchungen als seuchenfrei angesehen werden.

4.2. Zuchtbetriebe, die ihre Aquakulturtitigkeit nach einer Unterbrechung mit
Tieren aus einem fiir seuchenfrei erklarten Kompartiment wieder aufneh-
men und die Bedingungen der Nummer 3.1 Buchstabe a sowie der Num-
mern 3.2 bis 3.6 erfiillen, konnen ohne die fiir die Zulassung erforderli-
chen Stichprobenuntersuchungen als seuchenfrei angesehen werden, so-
fern folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) Die gesundheitliche Entwicklung des Tierbestands dieses Zucht-
betriebs in den letzten vier Jahren seiner Zuchttétigkeit ist der zustén-
digen Behorde bekannt; ist der betreffende Zuchtbetrieb jedoch seit
weniger als vier Jahren tdtig, so ist der tatsdchliche Tatigkeitszeitraum
zu berlicksichtigen;

b) der Zuchtbetrieb war in Bezug auf die Krankheiten im Sinne von
Anhang IV Teil II nicht Gegenstand tierseuchenrechtlicher Mafinah-
men, und die genannten Krankheiten sind zu keiner Zeit in diesem
Betrieb vorgekommen;

c) vor dem Einbringen von Tieren, Eiern oder Gameten in den Zucht-
betrieb wurde dieser gereinigt und desinfiziert und danach erforderli-
chenfalls fiir einen bestimmten Zeitraum stillgelegt.
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ANHANG VI

Funktionen und Aufgaben von Laboratorien

TEIL 1
Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien

1. Um gemaB Artikel 55 als gemeinschaftliches Referenzlabor benannt zu wer-
den, miissen die infrage kommenden Laboratorien folgende Anforderungen
erfiillen:

a) Sie verfligen liber geeignetes Fachpersonal, das in den fiir ihren Zustandig-
keitsbereich maBgeblichen Diagnose- und Analyseverfahren geschult ist,
einschlieBlich Fachpersonal fiir Notfille innerhalb der Gemeinschaft;

b) sie verfligen liber die zur Durchfiihrung ihrer Aufgaben erforderlichen
Ausriistungen und Préparate;

c) sie verfiigen iiber eine angemessene Verwaltungsstruktur;

d) sie gewihrleisten, dass ihr Personal die Vertraulichkeit bestimmter Auf-
trige, Befunde oder Mitteilungen wahrt;

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

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

g) sie tragen nationalen und gemeinschaftlichen Forschungstitigkeiten Rech-
nung.

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

a) EN ISO/IEC 17025 ,,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Priif- und Kalibrierlaboratorien®;

b) EN 45002 ,,Allgemeine Anforderungen zum Begutachten von Priiflabora-
torien®;

¢) EN 45003 ,,Akkreditierungssysteme fiir Kalibrier- und Priiflaboratorien —
allgemeine Anforderungen fiir Betrieb und Anerkennung*.

3. Die Akkreditierung und Begutachtung von Priiflaboratorien gema3 Nummer 2
kann sich auf einzelne Tests oder Testgruppen beziehen.

4. Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien konnen fiir eine oder mehrere der in
ihre Zustindigkeit fallenden Krankheiten das Fachwissen und die Kapazitit
von Laboratorien in anderen Mitgliedstaaten oder EFTA-Mitgliedstaaten in
Anspruch nehmen, sofern die betreffenden Laboratorien die Bedingungen
der Nummern 1, 2 und 3 erfiillen. Die Absicht, von einer derartigen Zusam-
menarbeit Gebrauch zu machen, muss im Rahmen der als Grundlage fiir die
Benennung gemif Artikel 55 Absatz 1 zu iibermittelnden Informationen mit-
geteilt werden. Das gemeinschaftliche Referenzlabor bleibt jedoch die Ver-
bindungsstelle zu den nationalen Referenzlaboratorien der Mitgliedstaaten und
zur Kommission.

5. Gemeinschaftliche Referenzlaboratorien haben folgende Aufgaben:

a) Koordinierung — nach Konsultation der Kommission — der in den Mit-
gliedstaaten zur Diagnose der betreffenden Krankheit angewandten Metho-
den, insbesondere durch

i) Typisierung, Vorrdtighaltung und gegebenenfalls Bereitstellung von
Stimmen des Erregers der betreffenden Krankheit, um die Diagnose-
stellung in der Gemeinschaft zu erleichtern;
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ii) Bereitstellung von Standardseren und anderen Referenzreagenzien an
nationale Referenzlaboratorien, um die in den einzelnen Mitgliedstaa-
ten verwendeten Tests und Reagenzien zu standardisieren, soweit se-
rologische Untersuchungen erforderlich sind;

iii) Durchfilhrung — auf Gemeinschaftsebene — von regelméfigen Ver-
gleichstests (Ringtests) mit den nationalen Referenzlaboratorien der
Mitgliedstaaten, um Informationen iiber die angewandten Diagnose-
methoden und die Ergebnisse der in der Gemeinschaft durchgefiihrten
Tests weitergeben zu konnen;

iv) Erarbeitung von Fachwissen tiber den betreffenden Krankheitserreger
und andere mafgebliche Erreger, um schnelle Differenzialdiagnosen
stellen zu konnen;

b) aktive Mitwirkung an der Diagnostizierung von Ausbriichen der betreffen-
den Krankheit in den Mitgliedstaaten durch Entgegennahme von Erreger-
isolaten zum Zwecke der Bestdtigung der Diagnose, der Charakterisierung
und der epidemiologischen Untersuchung;

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

d) Zusammenarbeit in Fragen der Methodik zur Diagnostizierung von Tier-
seuchen innerhalb ihres Zustdndigkeitsbereichs mit den zustindigen Labo-
ratorien in Drittldndern, in denen die betreffenden Krankheiten préavalent
sind;

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

f) Zusammentragung und Ubermittlung von Informationen iiber exotische
und endemische Krankheiten, die in den Aquakulturanlagen in der Ge-
meinschaft potenziell neu auftreten.

TEIL 1I

Nationale Referenzlaboratorien

. Die gemiB Artikel 56 benannten nationalen Referenzlaboratorien sind zustin-

dig fiir die Koordinierung — in dem betreffenden Mitgliedstaat — der in ihre
Zustandigkeit fallenden Diagnosestandards und -methoden. Sie haben ins-
besondere folgende Funktionen:

a) unverziigliche Unterrichtung der zustindigen Behorde, sobald im Labor der
Verdacht auf eine der Krankheiten gemdfl Anhang IV entsteht;

b) Koordinierung nach Anhorung des betreffenden gemeinschaftlichen Refe-
renzlabors der in den Mitgliedstaaten angewandten Methoden zur Diagnos-
tizierung der in ihren Zustdndigkeitsbereich fallenden Krankheiten;

¢) aktive Mitwirkung an der Diagnostizierung von Ausbriichen der betreffen-
den Krankheit durch Entgegennahme von Erregerisolaten zur Diagnose-
bestétigung, der Charakterisierung und epidemiologischer Untersuchungen;

d

=

Erleichterung der Aus- bzw. Weiterbildung von Labortechnikern zur ge-
meinschaftsweiten Harmonisierung von Diagnosetechniken;

e) Bestitigung von Positivbefunden fiir alle Ausbriiche exotischer Krankhei-
ten im Sinne von Anhang IV Teil II und von Primérausbriichen nicht
exotischer Krankheiten im Sinne des genannten Anhangs;
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f) Durchfiihrung — auf nationaler Ebene — von regelméBigen Vergleichs-
tests (Ringtests) mit den von den Mitgliedstaaten gemaB Artikel 57 be-
nannten Laboratorien, um Informationen iiber die angewandten Diagnose-
methoden und die Befunde der in den Mitgliedstaaten durchgefiihrten Tests
weitergeben zu konnen;

g) Zusammenarbeit mit dem gemeinschaftlichen Referenzlabor gemal Arti-
kel 55 und Teilnahme an den von den gemeinschaftlichen Referenzlabo-
ratorien durchgefiihrten Vergleichtests;

h) Fiihrung eines regelmédfigen und offenen Dialogs mit den zustdndigen
nationalen Behorden;

i) Durchfiihrung der Laboruntersuchungen sowie Begutachtung und Akkre-
ditierung nach folgenden européischen Normen, wobei den in dieser Richt-
linie festgelegten Kriterien fiir die verschiedenen Testmethoden Rechnung
zu tragen ist:

i) EN ISO/IEC 17025 ,,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz
von Priif- und Kalibrierlaboratorien®;

ii) EN 45002 ,,Allgemeine Anforderungen zum Begutachten von Priif-
laboratorien®;

iii) EN 45003 ,,Akkreditierungssysteme fiir Kalibrier- und Priiflaboratorien
— allgemeine Anforderungen fiir Betrieb und Anerkennung*.

. Die Akkreditierung und Begutachtung von Priiflaboratorien gemafl Nummer 1

Buchstabe i kann einzelne Tests oder Testgruppen betreffen.

. Die Mitgliedstaaten kénnen nationale Referenzlaboratorien benennen, die die

Bedingungen gemd Nummer 1 Buchstabe i Ziffer i dieses Teils nicht erfiil-
len, wenn sich die Erfiillung der Norm EN ISO/IEC 17025 in der Praxis als
schwierig erweist, vorausgesetzt, das Labor arbeitet nach einem Qualitéts-
sicherungssystem, das den Leitlinien der ISO-Norm 9001 entspricht.

. Die Mitgliedstaaten kénnen genehmigen, dass ein nationales Referenzlabor in

ihrem Hoheitsgebiet fiir eine oder mehrere der Krankheiten, fiir die es zu-
stindig ist, das Fachwissen und die Kapazitit anderer gemaf3 Artikel 57 be-
nannter Laboratorien in Anspruch nimmt, sofern diese Laboratorien die ein-
schlagigen Bedingungen dieses Teils erfiillen. Das nationale Referenzlabor
bleibt jedoch die Verbindungsstelle zur zustindigen Zentralbehorde des be-
treffenden Mitgliedstaats und zum gemeinschaftlichen Referenzlabor.

TEIL III

Laboratorien in anderen Mitgliedstaaten

. Die zustdndige Behorde eines Mitgliedstaats ernennt zu Diagnoselaboratorien

im Sinne von Artikel 57 nur solche, die die folgenden Bedingungen erfiillen:

a) Sie verpflichten sich, die zustdndige Behérde unverziiglich zu unterrichten,
wenn im Labor der Verdacht auf eine der Krankheiten gemifl Anhang IV
entsteht;

b) sie verpflichten sich, sich an Vergleichstests (Ringtests) zu beteiligen die
das nationale Referenzlabor in Bezug auf die Diagnoseverfahren organi-
siert;

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

i) EN ISO/IEC 17025 ,,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz
von Priif- und Kalibrierlaboratorien®;

ii) EN 45002 ,,Allgemeine Anforderungen zum Begutachten von Priif-
laboratorien®;

iii) EN 45003 ,,Akkreditierungssysteme fiir Kalibrier- und Priiflaboratorien
— allgemeine Anforderungen fiir Betrieb und Anerkennung®.
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. Die Akkreditierung und Begutachtung von Priiflaboratorien im Sinne von

Absatz 1 Buchstabe ¢ kann einzelne Tests oder Testgruppen betreffen.

. Die Mitgliedstaaten konnen Laboratorien benennen, die die Bedingungen ge-

méal Nummer 1 Buchstabe ¢ Ziffer i dieses Teils nicht erfiillen, wenn die
Arbeit im Rahmen der Norm EN ISO/IEC 17025 sich in der Praxis als
schwierig erweist, sofern das Labor nach einem Qualititssicherungssystem
arbeitet, das den Leitlinien der ISO-Norm 9001 entspricht.

. Die zustdndige Behorde widerruft die Benennung, wenn die Bedingungen

dieses Anhangs nicht langer erfiillt sind.
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ANHANG VII

KRITERIEN UND BEDINGUNGEN FUR DIE ERSTELLUNG VON

KRISENPLANEN

Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass Krisenpldne zumindest die folgenden
Bedingungen erfiillen:

1.

10.

11.

12.

Sie regeln die Ubertragung der notwendigen rechtlichen Befugnisse zur ra-
schen und erfolgreichen Durchfithrung der Krisenpldne und der Tilgungs-
kampagne.

Sie regeln den Zugang zu Dringlichkeitsfonds, Haushaltsmitteln und Finanz-
mitteln zur Deckung aller bei der Bekdmpfung exotischer Krankheiten im
Sinne von Anhang IV Teil II anfallenden Kosten.

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

Die Mitgliedstaaten halten ausfiihrliche Plane bereit, um bei Ausbruch exo-
tischer Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil II oder neu auftretender
Krankheiten unverziiglich lokale Seuchenbekdmpfungszentren zur Durchfiih-
rung der Bekdmpfungs- und UmweltschutzmaBnahmen einrichten zu konnen.

Die Mitgliedstaaten miissen die Zusammenarbeit zwischen zustdndigen Be-
horden und zustiandigen Umweltbehdrden und -organisationen gewahrleisten,
um sicherzustellen, dass die Bekdmpfungs- und UmweltschutzmaBZnahmen
ordnungsgemdfl koordiniert werden.

Es sind angemessene Ressourcen (Personal, Ausriistungen und Laborkapazi-
titen) bereitzustellen, um eine ziigige und wirksame Bekdmpfungskampagne
zu gewihrleisten.

Es muss ein Verfahrenshandbuch zur Verfiigung stehen, das stets auf dem
neuesten Stand zu halten ist und in dem alle Einzelheiten sowie in umfas-
sender und praktischer Form alle Verfahrensvorschriften, Weisungen und
Bekdmpfungsmafinahmen im Zusammenhang mit Ausbriichen exotischer
Krankheiten im Sinne von Anhang IV Teil II oder neu auftretender Krank-
heiten beschrieben sind.

Es miissen ausfiihrliche Pléne fiir gegebenenfalls notwendig werdende Not-
impfungen verfiigbar sein.

Das Personal muss regelmiflig teilnehmen an Schulungen zur Erkennung
klinischer Symptome, zur Durchfithrung epidemiologischer Untersuchungen
und zur Bekdmpfung von Tierseuchen, an Echtzeitiibungen sowie Kommuni-
kationsseminaren zur stindigen Sensibilisierung von Behorden, Landwirten
und Tierdrzten fiir Tierkrankheiten.

Krisenpldne sind unter Beriicksichtigung der zur Bekdmpfung einer groBen
Anzahl von Krankheitsausbriichen innerhalb einer kurzen Zeitspanne erfor-
derlichen Mittel zu erstellen.

Unbeschadet der in der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 festgelegten Vete-
rindrvorschriften miissen die Krisenpldne gewéhrleisten, dass bei Ausbruch
von Tierkrankheiten Massenbeseitigungen von Wassertierkdrpern und Abfal-
len von Wassertieren nach Verfahrensprozessen oder Methoden erfolgen, die
die Gesundheit von Mensch und Tier und die Umwelt nicht gefahrden, ins-
besondere

i) durch Begrenzung des Risikos fiir Boden, Luft, Oberflichen- und Grund-
wasser sowie fiir Pflanzen und Tiere auf ein Minimum;

il) mit minimaler Ldrm- und Geruchsbelastigung;

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

In den Krisenplédnen miissen angemessene Orte und Anlagen fiir die im Falle
eines Ausbruchs gemdB der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 erforderlich
werdende Behandlung bzw. Beseitigung von Tierkorpern und tierischen Ab-
féllen angegeben sein.
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ANHANG VIII

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Diese Richtlinie

Aufgehobene Richtlinien

91/67/EWG 93/53/EWG 95/70/EG
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe a Artikel 1 — —
Unterabsatz 1
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b — — —
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe ¢ — Artikel 1 Artikel 1
Artikel 1 Absatz 2 — Artikel 20 Absatz | Artikel 12 Absatz
2 2
Artikel 2 Absatz 1 — — —
Artikel 2 Absatz 2 — — —
Artikel 2 Absatz 3 Artikel 1 — —
Unterabsatz 2
Artikel 3 Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2
Artikel 4 — — —
Artikel 5 — — _
Artikel 6 — — —
Artikel 7 — — _

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 3 Absatz
2

Artikel 3 Absatz 2

Artikel 8 Absatz 2

Artikel 8 Absatz 3

Artikel 8 Absatz 4

Artikel 9 — — —
Artikel 10 — — Artikel 4
Artikel 11 — — —
Artikel 12 — — —
Artikel 13 Absatz 1 Artikel 4 Absatz | — —
1
Artikel 13 Absatz 2 Artikel 4 Absatz | — —
2
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a Artikel 7  Ab- [ — —
satz 1
Artikel 8  Ab-
satz 1

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b
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Diese Richtlinie Aufgehobene Richtlinien
91/67/EWG 93/53/EWG 95/70/EG
Artikel 14 Absatz 2 Artikel 16 Absatz | — —
1
Artikel 14 Absatz 3 Artikel 16 Absatz | — —

1

Artikel 14 Absatz 4 — — _

Artikel 15 Absatz 1 Artikel 3 Absatz 1 | — —
Buchstabe a und
Absatz 2

Artikel 15 Absatz 2 — — _

Artikel 15 Absatz 3 Artikel 3 Absatz 1 | — —
Buchstabe b und
Absatz 2

Artikel 15 Absatz 4 — — _

Artikel 16 Absatz 1 Artikel 7 Absatz 1 | — —
Buchstabe a
Satz 1

Artikel 7 Absatz 1
Buchstabe b

Artikel 8 Absatz 1
Buchstabe a

Artikel 8 Absatz 1
Buchstabe b

Artikel 16 Absatz 2 — — _

Artikel 17 — — —

Artikel 18 Absatz 1 Artikel 9 — —

Artikel 18 Absatz 2 — — _

Artikel 19 Absatz 1 — — _

Artikel 19 Absatz 2 Artikel 9 Absatz [ — —
2

Artikel 20 Artikel 14 Absatz | — —
3

Artikel 21 — — —

Artikel 22 Artikel 19 Absatz | — —

1

Artikel 23 Absatz 1 — — _

Artikel 23 Absatz 2 Artikel 22 — —

Artikel 23 Absatz 3 Artikel 19 Absatz | — —
2
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Diese Richtlinie

Aufgehobene Richtlinien

91/67/EWG 93/53/EWG 95/70/EG

Artikel 23 Absatz 4 Artikel 19 Absatz | —

3
Artikel 23 Absatz 5 — —
Artikel 24 Artikel 21 —
Artikel 25 Buchstabe a Artikel 20 — —
Artikel 25 Buchstabe b — —
Artikel 25 Buchstabe ¢ — — —
Artikel 25 Buchstabe d Artikel 21 Absatz | —

2
Artikel 25 Buchstabe e — —
Artikel 26 — Artikel 4 Artikel 5 Absatz 1
Artikel 27 — — Artikel 5 Absatz 5

Artikel 28 Buchstabe a

Artikel 5  Ab-
satz 1

Artikel 10 Absatz
1 Buchstabe a

Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe a

Artikel 28 Buchstabe b

Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe b

Artikel 10 Absatz
1 Buchstabe ¢

Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe b

Artikel 29 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe h

Artikel 6 Buch-
stabe a siebter
Gedankenstrich

Artikel 8  Ab-
satz 1

Artikel 9 Absatz
1, Satz 1

Artikel 10 Absatz
1 Buchstabe b

Artikel 4 Absatz 1
Unterabsatz 3 drit-
ter Gedankenstrich

Artikel 5 Absatz 4
Unterabsétze 1
und 4

Artikel 29 Absatz 2

Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe i

Artikel 5 Absatz 4
Unterabsétze 2 und
4




200610088 — DE — 06.03.2014 — 003.001 — 65

Diese Richtlinie

Aufgehobene Richtlinien

91/67/EWG

93/53/EWG

95/70/EG

Artikel 29 Absatz 3

Artikel 6 Buch-
stabe b

Artikel 6 Buch-
stabe d

Artikel 8  Ab-
satz 2

Artikel 8  Ab-
satz 3

Artikel 9 Ab-
satz 2

Artikel 29 Absatz 4

Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe i zwei-

ter Gedanken-
strich

Artikel 30 — Artikel 5 Absatz | Artikel 5 Absatz 3
4

Artikel 31 — — —

Artikel 32 — Artikel 5 Absatz | Artikel 4 Absatz 1

2, Artikel 6

Unterabsatz 3
zweiter Gedanken-
strich Artikel 5 Ab-
satz 2 Buchstabe b
Artikel 5 Absatz 4
Unterabsétze 3 und
4

Artikel 33 Absatz 1

Artikel 3 Absatz
3

Artikel 6 Buch-
stabe a vierter Ge-
dankenstrich

Artikel 33 Absatz 2

Artikel 6 Buch-
stabe a vierter Ge-
dankenstrich

Artikel 33 Absatz 3

Artikel 33 Absatz 4

Artikel 34 Absatz 1

Artikel 5Absatz 2
Buchstabe ¢

Artikel 6 Buch-
stabe a erster und
dritter Gedanken-
strich

Artikel 34 Absatz 2

Artikel 6 Buch-
stabe a vierter Ge-
dankenstrich

Artikel 35

Artikel 6 Buch-
stabe a zweiter,
flinfter und sechs-
ter Gedanken-
strich

Artikel 36

Artikel 37 Buchstabe a
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Diese Richtlinie

Aufgehobene Richtlinien

91/67/EWG 93/53/EWG 95/70/EG
Artikel 37 Buchstabe b — — Artikel 5 Absatz 3
Artikel 38 Absatz 1 — Artikel 9 Absatz 1 | —
Satz 2
Artikel 38 Absatz 2 — Artikel 9 Absatz | —
3
Artikel 38 Absatz 3 — — —
Artikel 39 Buchstabe a — Artikel 10 Absatz | Artikel 4 Absatz 1
1 Buchstabe ¢ Absatz 3 erster Ge-
dankenstrich
Artikel 39 Buchstabe b — — —
Artikel 39 Buchstabe ¢ — Artikel 10 Absatz | —
1 Buchstabe ¢
Artikel 39 Buchstabe d — — —
Artikel 40 — Artikel 7 —
Artikel 41 — — —
Artikel 42 — — _
Artikel 43 — — —
Artikel 44 Absatz 1 Artikel 10 Artikel 10 Absatz | —
2
Artikel 44 Absatz 2 Artikel 10 Artikel 10 Absatz | —

2

Artikel 45

Artikel 10 Absatz
1

Artikel 46

Artikel 47

Artikel 6 Buch-
stabe a erster Ge-
dankenstrich

Artikel 15

Artikel 48 Absatz 1

Artikel 14 Absatz
1

Artikel 48 Absatz 2
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