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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

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

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1)

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

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

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

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

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

schuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit mit
dieser Angelegenheit befasst.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Begriffsbestimmung

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

Artikel 2

Probenahme, Durchfiihrung von Untersuchungen und
Einrichtung von Sperrgebieten

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

a) Sie nimmt Proben gemifl Anhang I Teil A;

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

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

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

Artikel 3

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

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

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

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

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

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

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

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

i) umbhiillte Viren inaktiviert oder

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

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

i) in ihrer urspriinglichen Umgebung nicht mehr iiberleben
konnen oder

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

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

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

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

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

Artikel 4

Aufhebung der in den Artikeln 2 und 3 vorgesehenen
Mafnahmen

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

Artikel 5

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

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

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

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

ii) fur Zucht- oder Umsetzungsgebiete bestimmt sind;

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 6
Informations-Website

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 7
Berichterstattung

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

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

Artikel 8
Inkrafttreten und Geltungsdauer

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

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

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

staat.

Geschehen zu Briissel am 2. Mirz 2010.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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ANHANG 1

TEIL A

Probenahme

1. Probenahme gemdfS Artikel 2

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

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

a)

=

Kep

Probenahmen gemidf Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b umfassen

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

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

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

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

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

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

Bei der Auswahl dieser Tiere werden folgende Kriterien beriicksichtigt:

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

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

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

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

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

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

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

Begriffsbestimmung

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

Ausriistung und Umgebungsbedingungen

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

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

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

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

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

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

— ein Thermocycler fiir die Amplifikation;

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

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

— ein System, das Bilder des Gels liefert.

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

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

Verfahren

Zubereitung der Proben

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

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

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

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

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

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

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

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

Die weitere Zubereitung der Probe erfolgt in der folgenden Reihenfolge:

10.

11.

12.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ahnliche Ergebnisse erzielen.

4.2 Polymerase-Kettenreaktion (PCR)

4.2.1 Reagenzien

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

— MgCl, (DNA-Polymerase) (25 mM),

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

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

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

4.2.2 Primer

Die nachstehenden Primer (1) sind zu verwenden:

CF (10 M),

CR (10 pM).

4.2.3 PCR-Gemisch

Das PCR-Gemisch fiir jedes Gefif besteht aus:

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

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

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

4.2.4 Xontrollen

Es werden zwei Arten von Kontrollen verwendet:

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

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

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

4.2.5 Amplifikation

Amplifikationszyklen werden in einem Thermocycler durchgefiihrt.

— Anfingliche Denaturierung: 2 Minuten bei 94 °C,

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

— abschliefende Elongation: 5 Minuten bei 72 °C.

4.3 Elektrophorese
4.3.1 Reagenzien

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

Trisbase (40 mM) 242 g,

Eisessig (40 mM) 57,1 ml,

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

dH,0 fiir 1 Liter,

pH 8 einstellen;

— Agarose-Gel 2,5 % in 1x-TAE-Puffer

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

— Beladung mit blauem Farbstoff:

Bromophenolblau 0,25 %,

Xylen-Zyanol FF 0,25 %,

Saccharose 40 %,

bei 4 °C aufbewahren;

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

— Molekulargewichtsmarker:

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

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

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

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

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

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

7. Das Gel wird unter UV-Licht beobachtet.

4.4 Auswertung

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

TEIL C
Festlegung des Sperrgebiets

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

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

b) Abstand und Dichte benachbarter Zuchtbetriebe oder Weichtierzuchtgebiete,

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

d) Arten im Zuchtbetrieb oder Weichtierzuchtgebiet,

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

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

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

EUROPAISCHE UNION

Bescheinigung fiir den innergemeinschaftlichen Handel

1.1. Absender
Name

Anschrift
Postleitzahl

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

1.3. Zustandige oberste Behdrde

1.4, Zustandige értliche Behdrde

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

1.18. Tierart/Erzeugnis

1.19. Erzeugnis-Code (KN-Code)
03.07

1.20. Anzahl/Menge

.21,

1.22.  Anzahl Packstlicke

1.23. Plomben- und Containernummer

1.24.  Art der Verpackung

1.25. Tiere/Erzeugnisse zertifiziert fur folgenden Zweck

(wissenschaftliche Bezeichnung)

Zucht [J Umsetzung []

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

1.28. Ausfuhr —1 1.29.

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

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

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

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

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

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

=

2

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

=

[*]

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anmerkungen

Teil I:

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

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

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

— Feld 1.25: ,Zucht‘ ankreuzen, wenn die Tiere zur Zucht bestimmt sind, ,Umsetzung“, wenn sie zur Umsetzung bestimmt sind.
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EUROPAISCHE UNION fiir das Inverkehrbringen von fiir Zucht- und Umsetzungsgebiete

bestimmten Austern der Art Crassostrea gigas

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

Teil II:

() Nichtzutreffendes streichen.

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

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

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

Datum: Unterschrift:

Stempel:
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VERORDNUNG (EU) Nr. 176/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

zur Anderung des Anhangs D der Richtlinie 92/65/EWG des Rates beziiglich Besamungsstationen

und Samendepots, Embryo-Entnahmeeinheiten und Embryo-Erzeugungseinheiten, hinsichtlich der

Anforderungen an Spenderpferde, Spenderschafe und Spenderziegen sowie der Bedingungen fiir
den Umgang mit Sperma, Eizellen und Embryonen der betreffenden Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen

Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 92/65/EWG des Rates vom 13. Juli
1992 iiber die tierseuchenrechtlichen Bedingungen fiir den Han-
del mit Tieren, Samen, Eizellen und Embryonen in der Gemein-
schaft sowie fiir ihre Einfuhr in die Gemeinschaft, soweit sie
diesbeziiglich nicht den spezifischen Gemeinschaftsregelungen
nach Anhang A Abschnitt I der Richtlinie 90/425/EWG unter-
liegen ('), insbesondere auf Artikel 22 Unterabsatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

In der Richtlinie 92/65/EWG sind die Tiergesundheitsvor-
schriften fiir den Handel mit Tieren, Samen, Eizellen und
Embryonen in der EU sowie fiir ihre Einfuhr in die EU
festgelegt, soweit fur sie nicht die Tiergesundheitsvor-
schriften der einzelnen in der Richtlinie genannten EU-
Rechtsakte gelten.

In der Richtlinie sind auch die Bedingungen fiir die Zu-
lassung und Uberwachung der Stationen fiir die Gewin-
nung des Samens von Pferden, Schafen und Ziegen (Be-
samungsstationen) festgelegt.

In einigen Besamungsstationen wird der von den betref-
fenden Arten gewonnene Samen lediglich gelagert. Daher
ist es angebracht, besondere Bedingungen fir die Zulas-
sung und Uberwachung solcher Stationen festzulegen.

Die Richtlinie 88/407/EWG des Rates vom 14. Juni 1988
zur Festlegung der tierseuchenrechtlichen Anforderungen
an den innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Sa-
men von Rindern und an dessen Einfuhr (2 enthilt eine
Definition des Begriffs des Samendepots. Im Interesse
eines einheitlichen Unionsrechts sollten Stationen zur
Lagerung des Samens von Tieren, fur die die vorliegende
Verordnung gilt, als ,Samendepots“ im Sinne der genann-
ten Definition bezeichnet werden.

Auferdem sind in der Richtlinie 88/407/EWG Bedingun-
gen fiir die Zulassung und Uberwachung von Samen-
depots fir Rindersamen festgelegt. Diese Bedingungen
sollten als Leitlinie fiir die Bedingungen dienen, die in
der vorliegenden Verordnung fiir die Zulassung und
Uberwachung von Samendepots fiir Pferde, Schafe und
Ziegen festgelegt werden. Anhang D Kapitel I
Abschnitte T und II der Richtlinie 92/65/EWG sollte ent-
sprechend gedndert werden.

() ABL L 268 vom 14.9.1992, S. 54.
() ABL L 194 vom 22.7.1988, S. 10.

(6)

Gemif$ der Richtlinie 92/65/EWG in der durch die Richt-
linie 2008/73/EG (%) gednderten Fassung werden Eizellen
und Embryonen von Schafen, Ziegen, Pferden und
Schweinen von einer Entnahmeeinheit entnommen oder
von einer Erzeugungseinheit erzeugt, die die zustindige
Behorde zugelassen hat.

Es ist daher notwendig, in Anhang D der Richtlinie
92/65/EWG die Bedingungen fiir die Zulassung solcher
Einheiten festzulegen. Der Gesundheitskodex fur Land-
tiere der Weltorganisation fiir Tiergesundheit (OIE),
18. Ausgabe 2009 (nachstehend ,Kodex®), enthalt die
aktuellen technischen internationalen Normen fiir die
Entnahme und Aufbereitung von Embryonen. Die
Kapitel 4.7, 4.8 und 4.9 des Kodex enthalten Empfeh-
lungen fur Entnahme und Aufbereitung in vivo gewon-
nener Embryonen, Entnahme und Aufbereitung in vitro
erzeugter Embryonen bzw. fur Entnahme und Aufberei-
tung mikromanipulierter Embryonen. Diese Empfehlun-
gen sollten in Anhang D Kapitel III der Richtlinie
92/65/EWG entsprechend beriicksichtigt werden. Daher
sollten die betreffenden Passagen entsprechend gedndert
werden.

Die International Embryo Transfer Society (IETS) ist ein
internationaler Verband mit einem Fachforum, der u. a.
die wissenschaftliche Seite der Embryonenerzeugung for-
dert und die Standardisierung des Umgangs mit Embryo-
nen und der betreffenden Aufzeichnungsverfahren inter-
national koordiniert. Die IETS hat in mehrjdhriger Arbeit
praktische und wissenschaftlich gestiitzte Protokolle aus-
gearbeitet, mit denen das Risiko einer Krankheitsiibertra-
gung beim Embryonentransfer vom Spendertier zum
Empfingertier vermieden werden soll. Diese Protokolle
basieren weitgehend auf den Hygieneverfahren zum Um-
gang mit Embryonen, die in der 3. Ausgabe des IETS-
Handbuchs dargelegt sind und auch im Kodex erschei-
nen. Die von der IETS empfohlenen Verfahren zum Um-
gang mit Embryonen konnen bei bestimmten Krankhei-
ten herkommliche Vorbeugungsmafinahmen ersetzen, so
etwa Diagnosetests an Spendertieren; bei traditionellen
Mafinahmen sollten die empfohlenen Verfahren jedoch
nur zu deren Verstirkung und Ergdnzung dienen.

In der Richtlinie 92/65/EWG ist auch festgelegt, dass der
Samen von Pferden, Schafen und Ziegen Tieren entnom-
men worden sein muss, die den Bedingungen von
Anhang D Kapitel II der genannten Richtlinie entspre-
chen. Diese Bedingungen sollten in Bezug auf Spender-
hengste und Spenderbocke unter Beriicksichtigung der
internationalen Normen berprift werden, die in
Kapitel 4.5 des Kodex festgelegt sind. Anhang D
Kapitel II Abschnitte A und B sollte entsprechend gein-
dert werden.

() ABL L 219 vom 14.8.2008, S. 40.
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(10)

(12)

(13)

Bei der Anwendung dieser Verordnung sollten im Hin-
blick auf Spenderschafe und Spenderziegen folgende
Rechtsakte beriicksichtigt werden: Verordnung (EG) Nr.
999/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22. Mai 2001 mit Vorschriften zur Verhiitung, Kon-
trolle und Tilgung bestimmter transmissibler spongifor-
mer  Enzephalopathien (!), Verordnung (EG) Nr.
546/2006 der Kommission vom 31. Mirz 2006 zur
Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des
Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich na-
tionaler Programme zur Bekdmpfung der Traberkrankheit
und zusitzlicher Garantien sowie zur Befreiung von be-
stimmten Anforderungen von Entscheidung
2003/100/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 1874/2003 (?), Verordnung (EG) Nr. 1266/2007 der
Kommission vom 26. Oktober 2007 mit Durchfiihrungs-
vorschriften zur Richtlinie 2000/75/EG des Rates hin-
sichtlich der Bekdmpfung, Uberwachung und Beobach-
tung der Blauzungenkrankheit sowie der Beschrinkun-
gen, die fur Verbringungen bestimmter Tiere von fir
die Blauzungenkrankheit empfanglichen Arten gelten (3).

Bei der Anwendung dieser Verordnung sollte im Hinblick
auf die Verwendung von Antibiotika im Samen oder in
den bei Entnahme, Einfrieren und Lagerung von Embryo-
nen verwendeten Medien die Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen  Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fur Tierarzneimittel (*) beriicksichtigt werden.

Bei der Anwendung dieser Verordnung sollte im Hinblick
auf Spendersauen die Entscheidung 2008/185/EG der
Kommission vom 21. Februar 2008 zur Festlegung zu-
sitzlicher Garantien fir den innergemeinschaftlichen
Handel mit Schweinen hinsichtlich der Aujeszky-Krank-
heit und der Kriterien fir die Informationsiibermitt-
lung (°) beriicksichtigt werden.

Gemdf der Richtlinie 92/65/[EWG dirfen nur Samen,
Eizellen und Embryonen in den Handel kommen, die
bestimmte Bedingungen gemifS der genannten Richtlinie

erfiillen. Insbesondere sieht diese vor, dass fiir die Samen-
gewinnung nur Hengste in Frage kommen, die bestimm-
ten Tests unterzogen wurden, u. a. Tests auf infektiose
Animie der Einhufer und kontagiose equine Metritis. Die
Richtlinie 92/65/EWG besagt ferner, dass Eizellen und
Embryonen nur denjenigen weiblichen Spendertieren ent-
nommen werden diirfen, die bestimmte Bedingungen er-
fillen. Derzeit gibt es jedoch keine Anforderung, weibli-
che Spendertiere auf infektiose Anamie der Einhufer bzw.
auf kontagiose equine Metritis zu untersuchen. Wissen-
schaftlich ist nicht belegt, dass eine Behandlung von Em-
bryonen die Risiken aufgrund des Transfers eines Em-
bryos ausschliefen kann, der einem infizierten Spender-
tier entnommen wurde; daher sollten die Tiergesundheits-
anforderungen, die fur den Handel mit Eizellen und Em-
bryonen von Pferden gelten, ausgeweitet werden und
Tests auf infektiose Andmie der Einhufer und kontagiose
equine Metritis bei weiblichen Spendertieren einschlieffen.
Folglich sollte Anhang D Kapitel II Abschnitt C entspre-
chend gedndert werden.

(14 Anhang D der Richtlinie 92/65/EWG sollte daher ent-
sprechend gedndert werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang D der Richtlinie 92/65/EWG wird gemidff dem Anhang
der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. September 2010.

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

Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. Mirz 2010

. L 147 vom 31.5.2001, S. 1.

. L 94 vom 1.4.2006, S. 28.

. L 283 vom 27.10.2007, S. 37.
L
L

311 vom 28.11.2001, S. 1.
59 vom 4.3.2008, S. 19.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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ANHANG

Anhang D der Richtlinie 92/65/EWG erhilt folgende Fassung:

LANHANG D

KAPITEL 1

Bedingungen fiir  Besamungsstationen, Samendepots, Embryo-Entnahmeeinheiten —und  Embryo-
Erzeugungseinheiten

I. Bedingungen fiir die Zulassung von Besamungsstationen und Samendepots

1. Um zugelassen zu werden und die Veterinirkontrollnummer gemdfl Artikel 11 Absatz 4 zu erhalten, muss eine
Besamungsstation folgende Bedingungen erfiillen:

1.1 sie wird stindig von einem Stationstierarzt iiberwacht, den die zustindige Behorde dazu ermichtigt hat;
1.2 sie umfasst zumindest Folgendes:

a) abschlieRbare Stallungen und erforderlichenfalls fir Equiden einen Auslaufbereich, die rdumlich von
Sprungraum, Samenlabor und Samendepot getrennt sind;

b) Quarantineeinrichtungen ohne direkte Verbindung zu den normalen Stallungen;

¢) Sprungrdume fiir die Samengewinnung, die im Freien sein diirfen, aber vor ungiinstiger Witterung ge-
schiitzt sein miissen, mit rutschsicheren Boden, die bei Stiirzen an dem und um den Ort der Samen-
gewinnung vor schweren Verletzungen schiitzen, unbeschadet der Anforderungen gemif Nummer 1.4;

d) einen gesonderten Raum zum Reinigen und Desinfizieren oder Sterilisieren von Geréten;

e) ein Samenlabor zur Samenaufbereitung, das vom Bereich der Samengewinnung und dem unter Buchstabe d
genannten Raum zum Reinigen getrennt sein muss; das Samenlabor muss nicht unbedingt an demselben
Betriebsgelinde liegen;

f) ein Samendepot zur Samenlagerung, das nicht unbedingt an demselben Betriebsgeldnde liegen muss;
1.3 ihre Bauweise gewihrleistet, dass ein Kontakt zu Viehbestinden auflerhalb der Station ausgeschlossen ist;

1.4 ihre Bauweise gewihrleistet, dass die gesamte Station, aufler den Biirordumen und im Fall von Equiden aufSer
dem Auslaufbereich, leicht gereinigt und desinfiziert werden kann.

2. Um zugelassen zu werden, muss ein Samendepot folgende Bedingungen erfiillen:

a) Fir jede der Tierarten, deren Samen im Depot gelagert wird, muss eine eindeutige Veterinirkontrollnummer
gemdfl Artikel 11 Absatz 4 erteilt werden, wenn die Lagerung nicht auf den Samen einer einzelnen Art
beschrankt ist, der in gemdf dieser Richtlinie zugelassenen Besamungsstationen gewonnen wird, bzw. wenn
im Depot Embryonen im Einklang mit dieser Richtlinie gelagert werden;

b) sie wird stindig von einem Stationstierarzt iiberwacht, den die zustindige Behorde dazu ermichtigt hat;

c) sie verfiigt iiber einen Samenlagerraum, der mit den erforderlichen Einrichtungen zur Lagerung des Samens
und/oder der Embryonen ausgestattet und so ausgelegt ist, dass diese Erzeugnisse und Einrichtungen vor
ungiinstigen Witterungs- und Umweltbedingungen geschiitzt sind;

d) ihre Bauweise gewahrleistet, dass ein Kontakt zu Vichbestinden aufferhalb der Station oder zu sonstigen Tieren
ausgeschlossen ist;

¢) ihre Bauweise gewihrleistet, dass das gesamte Depot, aufler den Biirordumen und im Fall von Equiden aufler
dem Auslaufbereich, leicht gereinigt und desinfiziert werden kann;

f) ihre Bauweise gewihrleistet, dass der Zutritt Unbefugter ausgeschlossen wird.
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1. Bedingungen fiir die Uberwachung von Besamungsstationen und Samendepots

1. Besamungsstationen erfiillen folgende Bedingungen:

1.1 Sie miissen dahin gehend tiberwacht werden, dass

a)

=

1.2 sie

R

=

R

h)

in ihnen lediglich Tiere von Arten gehalten werden, die fir die Samengewinnung vorgeschen sind;

es diirfen jedoch auch andere Haustiere in die Station eingestallt werden, sofern sie fir die Arten in der
Station kein Infektionsrisiko darstellen und die vom Stationstierarzt festgelegten Bedingungen erfiillen;

liegt die Besamungsstation im Fall von Equiden auf dem gleichen Betriebsgelinde wie eine Station zur
kiinstlichen Besamung oder eine Deckstation, so diirfen weibliche Equiden (Stuten) bzw. unkastrierte
mannliche Equiden (Hengste) als Probierhengste oder fiir den Natursprung vorgesehene Hengste eingestallt
werden, sofern sie die Bedingungen gemif$ Kapitel II Abschnitt I Nummern 1.1, 1.2, 1.3 und 1.4 erfiillen;

der Zutritt Unbefugter ausgeschlossen wird und zugelassene Besucher verpflichtet werden, den Anweisun-
gen des Stationstierarztes Folge zu leisten;

ausschlieRlich Fachpersonal beschiftigt wird, das zur Verhiitung der Ubertragung vom Krankheiten in
Fragen der Desinfektion und Hygiene angemessen geschult wurde;

miissen dahin gehend iiberwacht werden, dass

Buch gefithrt wird tiber

i) Art, Rasse, Geburtsdatum und Kennzeichnung der Tiere in der Station,
i) jede Einstallung und Ausstallung von Tieren,

i) die gesundheitliche Entwicklung, alle Diagnosetests und entsprechende Ergebnisse, Behandlungen und
Impfungen der Tiere in der Station,

iv) das Datum der Samengewinnung und Samenaufbereitung,
v) die Bestimmung des Samens,
vi) die Lagerung des Samens;

keines der Tiere in der Station in den letzten 30 Tagen vor der ersten Samengewinnung und wihrend des
Gewinnungszeitraums zur natiirlichen Paarung eingesetzt wird;

die Gewinnung, Aufbereitung und Lagerung des Samens ausschlieflich in den hierfiir vorgesehenen Réu-
men erfolgt;

alle Instrumente, die wahrend der Samengewinnung oder Samenaufbereitung mit dem Samen oder dem
Spendertier in Berithrung kommen, entweder vor der nichsten Verwendung ordnungsgemif$ desinfiziert
bzw. sterilisiert oder neue Einweg-Materialien benutzt werden, die nach der Verwendung entsorgt werden;

befindet sich die Besamungsstation im Fall von Equiden auf dem gleichen Betriebsgelinde wie eine Station
zur kiinstlichen Besamung oder eine Deckstation, so diirfen der Samen sowie die Instrumente und Gerite
fur die kiinstliche Besamung oder den Natursprung auf keinen Fall mit Instrumenten und Gerdten in
Berithrung kommen, die fiir Spendertiere oder andere Tiere in der Besamungsstation bestimmt sind;

bei der Samenaufbereitung lediglich Erzeugnisse tierischen Ursprungs (z. B. Samenverdiinner, Zusatzstoffe
oder Streckmittel) von Quellen verwendet werden, die kein Tiergesundheitsrisiko bergen oder vor Gebrauch
so behandelt werden, dass ein solches Risiko vermieden wird;

kryogene Stoffe, die zur Samenkonservierung oder Samenlagerung verwendet werden, vorher nicht fiir
andere Erzeugnisse tierischen Ursprungs eingesetzt wurden;

die Behilter zur Lagerung und Beforderung vor dem Abfiillen ordnungsgemif desinfiziert bzw. sterilisiert
werden — aufSer im Fall neuer Einwegbehilter, die nach Gebrauch entsorgt werden;

jede einzelne Samenportion oder jedes Ejakulat frischen Samens fiir die weitere Aufbereitung deutlich so
gekennzeichnet ist, dass das Datum der Samengewinnung, die Tierart, die Rasse, die Kennnummer des
Spendertieres und die Zulassungsnummer der Besamungsstation leicht festgestellt werden konnen;
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1.3

sie werden im Fall von Tieren mit saisonalem Reproduktionszyklus wihrend der Decksaison mindestens
einmal jahrlich und im Fall der saisonunabhingigen Reproduktion zweimal jihrlich von einem amtlichen
Tierarzt kontrolliert, der sich — erforderlichenfalls anhand von Unterlagen, Standardbetriebsverfahren und
internen Priifungen — vergewissert, dass die Zulassungs- und Uberwachungsbedingungen eingehalten werden.

2. Samendepots erfiillen folgende Bedingungen:

2.1

2.2

23

2.4

Sie miissen iiberwacht werden, damit sichergestellt ist, dass

a) der Status der Spendertiere, deren Samen im Depot gelagert wird, den Anforderungen dieser Richtlinie
entspricht;

b) die Anforderungen gemifl Nummer 1.1 Buchstaben b und ¢ eingehalten werden;
¢) alle Verbringungen von Samen in das Depot und aus dem Depot aufgezeichnet werden;
sie werden dahin gehend iiberwacht, dass

a) in ein zugelassenes Samendepot nur Samen verbracht wird, der in zugelassenen Besamungsstationen oder
Samendepots gewonnen wurde, von dort kommt und unter Bedingungen befordert wurde, die alle mog-
lichen Gesundheitsgarantien bieten, und der nicht mit Samen in Berithrung gekommen ist, der dieser
Richtlinie nicht entspricht;

b) der Samen nur in den hierfiir vorgesehenen Rdumen und unter strengen Hygienebedingungen gelagert
wird;

¢) alle mit dem Samen in Berithrung kommenden Instrumente — aufSer Einweg-Materialien — vor Gebrauch
ordnungsgemifl desinfiziert bzw. sterilisiert werden;

d) die Behilter zur Lagerung und Beforderung — aufler Einwegbehiltern — vor dem Abfillen ordnungs-
gemif desinfiziert bzw. sterilisiert werden;

¢) kryogene Stoffe, die zur Samenkonservierung oder Samenlagerung verwendet werden, vorher nicht fiir
andere Erzeugnisse tierischen Ursprungs eingesetzt wurden;

f) jede einzelne Samenportion deutlich so gekennzeichnet ist, dass das Datum der Samengewinnung, die
Tierart, die Rasse, die Kennnummer des Spendertieres und die Zulassungsnummer der Besamungsstation
leicht festgestellt werden konnen; jeder Mitgliedstaat informiert die Kommission und die anderen Mitglied-
staaten tiber Art und Form der in seinem Hoheitsgebiet praktizierten Kennzeichnung;

abweichend von Nummer 2.2 Buchstabe a wird die Lagerung von Embryonen in zugelassenen Samendepots
genehmigt, sofern die Embryonen die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen und in separaten Lagerbehiltern
gelagert werden;

sie werden mindestens zweimal pro Kalenderjahr von einem amtlichen Tierarzt kontrolliert, der sich —
erforderlichenfalls anhand von Aufzeichnungen, Standardbetriebsverfahren und internen Prifungen — ver-
gewissert, dass die Zulassungs- und Uberwachungsbedingungen eingehalten werden.

NI Bedingungen fiir die Zulassung und Uberwachung von Embryo-Entnahmeeinheiten und Embryo-Erzeugungseinheiten

1. Um zugelassen zu werden, muss eine Embryo-Entnahmeeinheit folgende Bedingungen erfiillen:

1.1

1.2

Entnahme, Aufbereitung und Lagerung von Embryonen sind von einem fiir die Einheit verantwortlichen
Tierarzt oder unter seiner Verantwortung von einem oder mehreren Technikern vorzunehmen, die hierzu
befahigt sind und vom Tierarzt der Einheit in Hygieneverfahren, Hygienetechnik sowie den Grundsitzen und
Verfahren der Seuchenbekimpfung ausgebildet wurden;

der Tierarzt der Einheit ist fur jede Tatigkeit der Einheit verantwortlich, unter anderem fiir

a) die Feststellung der Identitit und des Gesundheitsstatus des Spendertiers,

b) den hygienischen Umgang und chirurgische Behandlung der Spendertiere;

¢) Desinfektion- und Hygieneverfahren;

d) Aufzeichnungen, aus denen Folgendes hervorgeht:

i) Art, Rasse, Geburtsdatum und Kennnummer jedes Spendertiers,

ii) die gesundheitliche Entwicklung, alle Diagnosetests und entsprechende Ergebnisse, Behandlungen und
Impfungen der Spendertiere,
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

2.1

i) Ort und Datum der Entnahme, Aufbereitung und Lagerung von Oozyten, Eizellen und Embryonen,
iv) Identitit und Bestimmung der Embryonen, falls bekannt;

die Einheit wird von einem amtlichen Tierarzt tiberwacht, der sie mindestens einmal pro Kalenderjahr kon-
trolliert und der sich — erforderlichenfalls anhand von Aufzeichnungen, Standardbetriebsverfahren und in-
ternen Priifungen — vergewissert, dass sowohl die Hygienebedingungen bei Gewinnung, Aufbereitung und
Lagerung von Embryonen als auch die Zulassungs- und Uberwachungsbedingungen eingehalten werden;

die Einheit verfiigt iiber ein stationdres oder mobiles Labor, in dem Embryonen untersucht, aufbereitet und
verpackt werden konnen; das Labor umfasst mindestens eine Arbeitsplatte, ein optisches bzw. Stereomikro-
skop und erforderlichenfalls eine kryotechnische Ausriistung;

im Fall eines stationdren Labors umfasst dieses Folgendes:

a) einen Raum, in dem die Embryonen aufbereitet werden konnen und der getrennt von dem Bereich liegt, in
dem sich die Spendertiere wihrend der Samengewinnung aufhalten;

b) einen Raum oder Bereich fiir die Reinigung und Sterilisierung der Instrumente, aufSer bei Gebrauch von
Einweg-Materialien;

¢) einen Raum zur Lagerung der Embryonen;
Im Fall eines mobilen Labors

a) muss dieses im Fahrzeug tiber einen besonders ausgeriisteten Raum verfiigen, der aus zwei Abteilungen
besteht:

i) einer sauber zu haltenden Abteilung fiir Untersuchung und Aufbereitung der Embryonen, und

i) einer Abteilung fir die Aufbewahrung der Gerdte und der Materialien, die in Berithrung mit den
Spendertieren kommen;

b) diirfen nur Einweggerite verwendet werden, es sei denn, die Sterilisierung der Gerite und die Versorgung
mit Fliissigkeiten und anderen Erzeugnissen fiir die Entnahme und Aufbereitung von Embryonen ist durch
die Verbindung zu einem stationdren Labor gewihrleistet;

Aufbau und Auslegung der Gebdude und Labors sowie die Arbeitsverfahren der Einheit gewihrleisten, dass
eine Kreuzkontamination der Embryonen verhindert wird;

die Einheit verfugt tiber Lagereinrichtungen,
a) die aus mindestens einem abschlieBbaren Raum fiir die Lagerung von Eizellen und Embryonen bestechen;
b) die leicht zu siubern und zu desinfizieren sind;

¢) in denen laufend alle Verbringungen von Eizellen und Embryonen aus den und in die Lagereinrichtungen
aufgezeichnet werden;

d) die Lagerbehilter fiir Eizellen und Embryonenumfassen, die an einem Ort gelagert werden, der unter der
Aufsicht des Tierarztes der Einheit steht und regelmiflig von einem amtlichen Tierarzt kontrolliert wird;

Die zustindige Behorde kann die Lagerung von Samen in Lagereinrichtungen gemdff Nummer 1.8 genehmi-
gen, wenn der Samen

a) bei Schafen, Ziegen oder Pferden dieser Richtlinie entspricht bzw. bei Schweinen der Richtlinie
90/429/EWG vom 26. Juni 1990 zur Festlegung der tierseuchenrechtlichen Anforderungen an den inner-
gemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Samen von Schweinen und an dessen Einfuhr (1) geniigt;

b) fur die Tatigkeit der Einheit in getrennten Lagerbehdltern in den Rdumen zur Lagerung zugelassener
Embryonen gelagert wird.

2. Um zugelassen zu werden, muss eine Embryo-Erzeugungseinheit folgende Bedingungen erfiillen:

Die Mitglieder der Einheit wurden in Seuchenbekimpfung und einschligigen Labortechniken, insbesondere in
Verfahren fiir steriles Arbeiten, angemessen geschult;

() ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 62.
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2.2

2.3

die Einheit verfiigt tiber ein stationdres Labor, das

a) geeignete Gerdte und Einrichtungen umfasst, einschlieflich getrennter Rdume fiir
— die Entnahme von Oozyten aus Eierstocken,
— die Aufbereitung von Oozyten, Eizellen und Embryonen,
— die Lagerung von Embryonen;

b) eine Laminar-Flow-Box oder andere geeignete Einrichtungen umfasst, in denen alle technischen Tatigkeiten
unter besonderen sterilen Bedingungen (Aufbereitung von Eizellen, Embryonen und Samen) durchgefiihrt
werden;

Die Zentrifugierung von Samen kann jedoch aufSerhalb der Laminar-Flow-Box bzw. anderen Einrichtung
stattfinden, sofern dies unter hygienisch einwandfreien Bedingungen geschieht;

werden Eizellen und sonstige Gewebe aus einem Schlachthof bezogen, so muss dieser angemessen ausgeriistet
sein, damit eine hygienisch einwandfreie und sichere Entnahme und Beférderung der Eierstocke und sonstigen
Gewebe zum Aufbereitungslabor gewihrleistet ist.

KAPITEL 1I

Anforderungen an Spendertiere

L. Anforderungen an Spenderhengste

1. Um zur Samengewinnung eingesetzt zu werden, muss ein Spenderhengst nachstehende, vom Stationstierarzt
tiberpriifte Bedingungen erfiillen:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Er darf bei der Einstallung in die Besamungsstation und am Tag der Samengewinnung keine klinischen
Anzeichen einer Infektionskrankheit aufweisen;

er stammt aus dem Gebiet oder — im Falle der Regionalisierung — aus einem Teil des Gebiets eines
Mitgliedstaats oder eines Drittlands und aus einem tierdrztlich iberwachten Betrieb, das bzw. der der Richtlinie
90[426/EWG geniigt;

er wurde in den letzten 30 Tagen vor der Samengewinnung in Betrieben gehalten, in denen wiahrend dieser
Zeit keine Equiden klinische Anzeichen der infektiosen Arteriitis der Pferde oder der kontagiosen equinen
Metritis aufwies;

er darf in den letzten 30 Tagen vor der ersten Samengewinnung und wihrend des Gewinnungszeitraums nicht
im Natursprung eingesetzt werden;

er wurde nachstehenden Tests unterzogen, die ein von der zustindigen Behérde amtlich anerkanntes Labor
gemdfl dem Programm unter Nummer 1.6 durchgefithrt und bescheinigt hat:

a) einem Agargel-Immundiffusionstest (Coggins-Test) oder ELISA auf infektiose Andmie der Einhufer, wobei
das Ergebnis negativ war;

b) einer Untersuchung auf infektiose Arteriitis der Pferde mittels Virusisolierung anhand einer Aliquote des
gesamten Samens des Spenderhengstes, mit negativem Ergebnis, sofern ein Serumneutralisationstest auf
infektiose Arteriitis der Pferde bei einer Serumverdiinnung von 1:4 kein negatives Ergebnis gebracht hat;

¢) einer Untersuchung auf kontagiose equine Metritis, die in zwei Tests im Abstand von sieben Tagen an
Proben des Spenderhengstes durchgefithrt wird, indem der Erreger Taylorella equigenitalis aus dem Vorsekret
oder einer Samenprobe und aus Genitalabstrichen isoliert wird, die zumindest an Penisschaft, Harnrohre
und Fossa glandis zu entnehmen sind und jeweils ein negatives Ergebnis bringen;

er wurde einer der folgenden Testreihen unterzogen:

a) Wird der Spenderhengst seit mindestens 30 Tagen vor der ersten Samengewinnung und wihrend des
Gewinnungszeitraums kontinuierlich in der Besamungsstation gehalten, und kommen keine Equiden in der
Besamungsstation in Kontakt mit Equiden mit niedrigerem Gesundheitsstatus als dem des Spenderhengstes,
so werden die Tests gemdfl Nummer 1.5 an Proben durchgefithrt, die dem Spenderhengst vor der ersten
Samengewinnung und frithestens 14 Tage nach Beginn der Haltungsdauer von mindestens 30 Tagen
entnommen wurden;
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1.7

1.8

1.1

1.2

b) wird der Spenderhengst seit mindestens 30 Tagen vor dem Datum der ersten Samengewinnung und
wahrend des Gewinnungszeitraums in der Besamungsstation gehalten, darf aber die Station gelegentlich
unter der Verantwortung des Stationstierarztes fiir eine ununterbrochene Zeit von weniger als 14 Tagen
verlassen, und/oder kommen Equiden der Besamungsstation in direkten Kontakt mit Equiden mit nied-
rigerem Gesundheitsstatus, so werden die Tests geméfs Nummer 1.5 an Proben durchgefithrt, die dem
Spenderhengst wie folgt entnommen wurden:

i) mindestens einmal pro Jahr zu Beginn der Reproduktionssaison oder vor der ersten Samengewinnung
und frithestens 14 Tage nach Beginn der Haltungsdauer von mindestens 30 Tagen; und

ii) wihrend des Zeitraums der Samengewinnung in folgender Weise:
— im Fall des Tests gemdf8 Nummer 1.5 Buchstabe a mindestens alle 90 Tage;

— im Fall des Tests gemdfl Nummer 1.5 Buchstabe b mindestens alle 30 Tage, es sei denn, der Status
des serologisch positiv auf den Erreger der infektiosen Arteriitis der Pferde reagierenden Hengstes als
Nichtausscheider wird durch eine alle zwei Jahre durchzufithrende Untersuchung mittels Virusiso-
lierung bestatigt;

— im Fall des Tests gemdf Nummer 1.5 Buchstabe ¢ mindestens alle 60 Tage;

¢) erfiillt der Spenderhengst nicht die Bedingungen der Buchstaben a und b und/oder wird der Samen fiir den
Handel mit gefrorenem Samen gewonnen, so werden die Tests gemdf Nummer 1.5 an Proben durch-
gefithrt, die dem Spenderhengst wie folgt entnommen wurden:

i) mindestens einmal pro Jahr zu Beginn der Reproduktionssaison;

ii) wihrend der Lagerzeit gemdfd Kapitel IIl Abschnitt I Nummer 1.3 Buchstabe b und bevor der Samen
aus der Station verbracht oder verwendet wird, an Proben, die nicht frither als 14 Tage und nicht spiter
als 90 Tage nach dem Tag der Samengewinnung entnommen wurden;

abweichend von Ziffer ii sind die Probenahme nach der Samengewinnung und der Test auf infektiose
Arteriitis der Pferde gemafl Nummer 1.5 Buchstabe b nicht erforderlich, sofern der Status des serologisch
positiv auf den Erreger der infektiosen Arteriitis des Pferdes reagierenden Hengstes als Nichtausscheider
durch eine alle zwei Jahre durchzufithrende Untersuchung mittels Virusisolierung bestitigt wird;

bringt einer der unter Nummer 1.5 vorgeschenen Tests ein positives Ergebnis, so wird der Spenderhengst
abgesondert und der seit dem Datum des letzten negativen Tests gewonnene Samen darf nicht fir den Handel
freigegeben werden, aufler — in Bezug auf die infektiose Arteriitis der Pferde — dem Samen aus jedem
Ejakulat, das mittels Virusisolierung auf die infektiose Arteriitis der Pferde unterzogen wurde, wobei das
Ergebnis negativ war;

Samen, der von allen anderen Hengsten der Besamungsstation seit dem Datum der letzten Entnahme einer
Probe gewonnen wurde, die im Test gemafs Nummer 1.5 ein negatives Ergebnis lieferte, wird getrennt gelagert
und darf nicht fir den Handel freigegeben werden, bis der Gesundheitsstatus der Besamungsstation wieder-
hergestellt ist und der gelagerte Samen den entsprechenden amtlichen Untersuchungen unterzogen wurde, mit
denen das Vorhandensein von Erregern der unter Nummer 1.5 genannten Krankheiten im Samen ausgeschlos-
sen werden kann;

Samen, der von Hengsten in einer Besamungsstation gewonnen wurde, die einer Sperrmaffnahme gemifS
Artikel 4 oder 5 der Richtlinie 90/426/EWG unterliegt, wird getrennt gelagert und darf nicht fiirr den Handel
freigegeben werden, bis der amtliche Tierarzt den Gesundheitsstatus der Besamungsstation gemifS der Richt-
linie 90/426/EWG wiederhergestellt hat und der gelagerte Samen den entsprechenden amtlichen Untersuchun-
gen unterzogen wurde, mit denen das Vorhandensein der Erreger der Krankheiten gemif3
Anhang A der Richtlinie 90/426/EWG ausgeschlossen werden kann;

II. Anforderungen an Spenderschafbicke- und Spenderziegenbicke

1. Alle in eine Besamungsstation eingestallten Schafe und Ziegen erfiillen folgende Anforderungen:

Sie waren mindestens 28 Tage lang in eigens von der zustindigen Behorde zugelassenen Rdumen unter
Quarantine gestellt, in denen sich nur Tiere mit zumindest demselben Gesundheitsstatus befinden (Quaran-
taneeinrichtung);

vor ihrer Einstallung in die Quarantdneeinrichtung gehorten sie zu einem amitlich als brucellosefrei anerkann-
ten Schaf- oder Ziegenhaltungsbetrieb gemafl Artikel 2 der Richtlinie 91/68/EWG des Rates vom 28. Januar
1991 zur Regelung tierseuchenrechtlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Schafen
und Ziegen, und sie wurden zuvor nicht in einem Betrieb mit einem hinsichtlich Brucellose niedrigeren
Gesundheitsstatus gehalten;
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1.3 Sie stammen aus einem Betrieb, in dem sie in den letzten 60 Tagen vor ihrer Einstallung in die Quaranti-
neeinrichtung einem serologischen Test auf die infektidse Epididymitis des Schafbocks (Brucella ovis) gemafy
Anhang D der Richtlinie 91/68/EWG oder einem anderen Test mit nachweislich vergleichbarer Empfindlich-
keit und Spezifitit unterzogen wurden;

1.4 sie wurden — mit Ausnahme des Tests auf enzootische Zitterkrankheit gemaff Buchstabe ¢ Ziffer ii — den
nachstehenden Tests unterzogen, die an einer in den letzten 28 Tagen vor Beginn der Quarantine gemif3
Nummer 1.1 genommenen Blutprobe durchgefithrt wurden und jeweils ein negatives Ergebnis lieferten:

a) einem serologischen Test auf Brucellose (Brucella melitensis) gemdff Anhang C der Richtlinie 91/68/EWG,

b) einem serologischen Test auf die infektiose Epididymitis des Schafbocks (Brucella ovis) gemaff Anhang D der
Richtlinie 91/68/EWG oder einem andere Test mit nachweislich gleichwertiger Empfindlichkeit und Spe-
zifitat,

¢) in Bezug auf die enzootische Zitterkrankheit:
i) einer Untersuchung mittels Virusisolierung oder einem Test auf Virusantigen und
i) einem serologischen Test auf Antikorper (Antikorpertest);

die zustindige Behorde kann genehmigen, dass die hier beschriebenen Tests an Proben durchgefithrt werden,
die in der Quarantineeinrichtung entnommen wurden. In diesem Fall darf die Quarantine gemdf8 Nummer
1.1 nicht vor dem Tag der Probenahme beginnen. Fallt jedoch einer der hier genannten Tests positiv aus, so
wird das betreffende Tier unverziiglich aus der Quarantineeinrichtung ausgestallt. Bei Gruppenquarantine darf
die Quarantinegemdff Nummer 1.1 fiir die verbliebenen Tiere erst nach Ausstallung des positiven Tieres
beginnen;

1.5 Sie wurden den nachstehenden Tests unterzogen, die an Proben durchgefithrt wurden, die wihrend der
Quarantine gemdfl Nummer 1.1 und mindestens 21 Tage nach Einstallung in die Quarantineeinrichtung
entnommen wurden, und ein negatives Ergebnis lieferten:

a) einem serologischen Test auf Brucellose (Brucella melitensis) gemafl Anhang C der Richtlinie 91/68/EWG,

b) einem serologischen Test auf die infektiose Epididymitis des Schafbocks (Brucella ovis) gemaff Anhang D der
Richtlinie 91/68/EWG oder einem anderen Test mit nachweislich gleichwertiger Empfindlichkeit und
Spezifitit;

1.6 sie wurden den Tests auf enzootische Zitterkrankheit gemdfl Nummer 1.4 Buchstabe ¢ Ziffern i und ii
unterzogen, die an Blutproben vorgenommen wurden, die wihrend der Quarantine gemifs Nummer 1.1
und mindestens 21 Tage nach Einstallung in die Quarantineeinrichtung entnommen wurden;

ein (seronegatives oder seropositives) Tier darf nur dann in die Besamungsstation eingestallt werden, wenn es
bei den Tieren, die vor dem Tag der Einstallung in die Quarantidneeinrichtung serologisch negativ reagiert
haben, nicht zur Serokonversion kommt;

Kommt es zur Serokonversion, so sind alle weiterhin seronegativen Tiere tiber lingere Zeit in Quarantine zu
halten, d. h. bis in der Gruppe nach dem Datum der Serokonversion drei Wochen lang keine Serokonversion
auftritt;

seropositive Tiere diirfen in die Besamungsstation eingestallt werden, wenn ein Test gemifs Nummer 1.4
Buchstabe ¢ Ziffer i ein negatives Ergebnis liefert.

2. Tiere diirfen nur mit ausdriicklicher Genehmigung des Stationstierarztes in die Besamungsstation eingestallt wer-

den. Jede Einstallung und Ausstallung wird aufgezeichnet.

. Die Tiere diirfen am Tag ihrer Einstallung in die Besamungsstation keine klinischen Anzeichen einer Krankheit

aufweisen.

Unbeschadet der Nummer 4 stammen alle Tiere aus einer Quarantineeinrichtung, die am Tag der Versendung der
Tiere zur Besamungsstation folgende Bedingungen erfiillt:

a) Sie liegt in einem Gebiet, in dem im Umkreis von 10 km in den letzten 30 Tagen kein Ausbruch von Maul-
und Klauenseuche zu verzeichnen war;

b) sie war in den letzten drei Monaten frei von Maul- und Klauenseuche und Brucellose;

¢) sie war in den letzten 30 Tagen frei von anzeigepflichtigen Krankheiten im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b
Nummer 6 der Richtlinie 91/68/EWG.
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4. Sofern die Bedingungen gemif Nummer 3 erfiillt sind und die Routineuntersuchungen gemif Nummer 5 in den

vergangenen zwoOlf Monaten vor der Verbringung durchgefithrt wurden, konnen Tiere von einer zugelassenen
Besamungsstation in eine andere zugelassene Besamungsstation mit gleichem Gesundheitsstatus verbracht werden,
ohne unter Quarantine gestellt oder getestet zu werden, sofern die Beférderung auf direktem Weg erfolgt. Die
betreffenden Tiere diirfen weder direkt noch indirekt mit Klauentieren mit niedrigerem Gesundheitsstatus in
Berithrung kommen, und die Transportmittel miissen vor Gebrauch desinfiziert werden. Wird ein Tier aus einer
Besamungsstation in eine Besamungsstation in einem anderen Mitgliedstaat verbracht, so wird diese Verbringung
gemif$ Richtlinie 91/68/EWG durchgefiihrt.

. Alle Schafe und Ziegen in einer zugelassenen Besamungsstation werden mindestens einmal pro Kalenderjahr

folgenden Tests unterzogen werden, wobei die Ergebnisse negativ sind:
a) einem serologischen Test auf Brucellose (Brucella melitensis) gemdf Anhang C der Richtlinie 91/68/EWG,

b) einem serologischen Test zum auf die infektiose Epididymitis des Schafbocks (Brucella ovis) gemédfs Anhang D
der Richtlinie 91/68/EWG oder einem anderen Test mit nachweislich gleichwertiger Empfindlichkeit und
Spezifitit,

¢) dem Antikorpertest zum Nachweis der enzootischen Zitterkrankheit gemaf Nummer 1.4 Buchstabe ¢ Ziffer ii,
und zwar ausschlieflich bei seronegativen Tieren.

. Alle in diesem Abschnitt genannten Tests werden von einem zugelassenen Labor durchgefiihrt.

. Liefert einer der Tests gemdfl Nummer 5 ein positives Ergebnis, so wird das Tier abgesondert und der seit dem

letzten Test mit negativem Ergebnis entnommene Samen darf nicht fiir den Handel freigegeben werden;

Ein Tier gemifl Absatz 1 wird aus der Station ausgestallt, auler bei der enzootischen Zitterkrankheit; in diesem Fall
wird das Tier einem Test gemdff Nummer 1.4 Buchstabe ¢ Ziffer i unterzogen, wobei das Ergebnis negativ sein
muss;

Samen, der von allen anderen Tieren der Besamungsstation seit dem Datum der letzten Entnahme einer Probe
gewonnen wurde, die in einem der Tests gemaff Nummer 5 ein negatives Ergebnis lieferte, wird getrennt gelagert
und darf nicht fir den Handel freigegeben werden, bis der Gesundheitsstatus der Besamungsstation wiederher-
gestellt ist und der gelagerte Samen den entsprechenden amtlichen Untersuchungen unterzogen wurde, mit denen
das Vorhandensein von Erregern der unter Nummer 5 genannten Krankheiten im Samen ausgeschlossen werden
kann.

. Der Samen wird Tieren entnommen, die folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie wurden am Tag der Samengewinnung fir frei von klinischen Anzeichen einer Krankheit befunden;
b) sie wurden in den letzten zwolf Monaten vor der Samengewinnung
i) entweder nicht gegen Maul- und Klauenseuche geimpft; oder

ii) mindestens 30 Tage vor der Samengewinnung gegen Maul- und Klauenseuche geimpft; in diesem Fall sind
5% (mindestens funf Pailletten) des jeweils entnommenen Samens mittels Virusisolierung auf Maul- und
Klauenseuche zu untersuchen. wobei das Ergebnis negativ sein muss;

¢) im Fall von Frischsamen wurden sie zumindest in den letzten 30 Tagen vor der Samengewinnung ununter-
brochen in einer zugelassenen Besamungsstation gehalten;

d) sie entsprechen den Artikeln 4, 5 und 6 der Richtlinie 91/68/EWG;

e) befanden sie sich in Betrieben gemdfl Artikel 11 Absatz 2 erster Gedankenstrich, so wurden sie in den letzten
30 Tagen vor dem Datum der Samengewinnung folgenden Tests unterzogen, wobei das Ergebnis jeweils negativ
war:

i) einem serologischen Test auf Brucellose (Brucella melitensis) gemaf Anhang C der Richtlinie 91/68/EWG,

ii) einem serologischen Test auf die infektiose Epididymitis des Schafbocks (Brucella ovis) gemiff Anhang D der
Richtlinie 91/68/EWG oder einem anderen Test mit nachweislich gleichwertiger Empfindlichkeit und Spe-
zifitit,

iii) einem Test auf das Virus der enzootischen Zitterkrankheit;

f) sie diirfen zumindest in den letzten 30 Tagen vor dem Datum der ersten Samengewinnung und zwischen dem
Datum der ersten Probenahme gemify den Nummern 1.5 und 1.6 oder gemdfl Buchstabe ¢ und dem Ende des
Gewinnungszeitraums nicht im Natursprung eingesetzt werden.
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9.

Samen, der von Spenderschafbocken bzw. Spenderziegenbocken einer Besamungsstation oder eines Betriebs gemifs
Artikel 11 Absatz 2 erster Gedankenstrich gewonnen wurde, die/der aus tiergesundheitlichen Griinden einer
Sperrmafinahme gemdf Artikel 4 der Richtlinie 91/68/EWG unterliegt, wird getrennt gelagert und darf nicht
fir den Handel freigegeben werden, bis der amtliche Tierarzt den Gesundheitsstatus der Besamungsstation oder
des Betriebs gemdfl der Richtlinie 91/68/EWG wiederhergestellt hat und der gelagerte Samen den entsprechenden
amtlichen Untersuchungen unterzogen wurde, mit denen das Vorhandensein von Erregern der in Anhang B
Nummer [ der Richtlinie 91/68/EWG genannten Krankheiten ausgeschlossen werden kann.

KAPITEL III

Anforderungen an Samen, Eizellen und Embryonen

L. Bedingungen fiir Gewinnung, Aufbereitung, Konservierung, Lagerung und Transport von Samen

1.1

1.2

1.3

Falls unbeschadet der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (!) Antibiotika oder eine
Antibiotika-Mischung zugesetzt werden, deren bakterizide Aktivitit je ml Samen derjenigen der nachstehenden
Mischungen zumindest gleichwertig ist, werden die zugesetzten Antibiotika und ihre Konzentration in der
Gesundheitsbescheinigung gemafl Artikel 11 Absatz 2 vierter Gedankenstrich angegeben: Gentamicin (250 pg),
Tylosin (50 pg), Lincomycin-Spectinomycin (150/300 pg); Penicillin (500 IE), Streptomycin (500 pg), Lincomy-
cin-Spectinomycin (150/300 pg); oder Amikacin (75 pg), Divekacin (25 pg).

Alle Instrumente, die bei Gewinnung, Aufbereitung, Konservierung oder Einfrieren von Samen zum Einsatz
kommen, werden vor Gebrauch entweder desinfiziert oder sterilisiert, oder es werden Einweg-Materialien ver-
wendet.

Gefrorener Samen wird

a) in Behiltern gelagert,

i) die vor Gebrauch gereinigt und desinfiziert bzw. sterilisiert wurden oder Einwegbehilter sind;

i) fir die ein kryogener Stoff verwendet wird, der vorher nicht fiir andere Erzeugnisse tierischen Ursprungs
verwendet wurde;

b) vor dem Versand oder vor Gebrauch ab dem Datum der Samengewinnung mindestens 30 Tage lang unter
zugelassenen Bedingungen gelagert.

1.4 Samen, der fiur den Handel freigegeben werden soll,

1.

a) wird in Transportbehdltern in den Bestimmungsmitgliedstaat befordert, die vor Gebrauch gereinigt und
desinfiziert oder sterilisiert wurden oder Einwegbehalter sind, und die vor dem Versand aus den zugelassenen
Besamungsstationen oder Samendepots verplombt und nummeriert wurden;

b) wird so gekennzeichnet, dass die Nummer auf den Pailletten oder sonstigen Packungseinheiten mit der
Nummer auf der Gesundheitsbescheinigung gemdfl Artikel 11 Absatz 2 vierter Gedankenstrich iibereinstimmt
und dem Behilter entspricht, in dem die Pailletten gelagert und befordert werden.

1. Anforderungen an Eizellen und Embryonen

Gewinnung und Aufbereitung in vivo gewonnener Embryonen

In vivo gewonnene Embryonen gelten als Ergebnis einer kiinstlichen Besamung mit Samen, der die Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillt, und werden gemif nachstehenden Bestimmungen gewonnen, aufbereitet und konserviert:

1.1 Die Embryonen werden durch eine zugelassene Embryo-Entnahmeeinheit entnommen und aufbereitet, ohne
mit Chargen von Embryonen in Berithrung zu kommen, die nicht dieser Richtlinie entsprechen;

1.2 die Embryonen werden an einem Ort gewonnen, der getrennt ist von anderen Teilen des Betriebsgeldndes
oder Betriebs, in denen Embryonen gewonnen werden; dieser Ort muss in gutem Zustand und so konstruiert
sein, dass er sich wirksam und leicht reinigen und desinfizieren lasst;

1.3 die Embryonen werden entweder in einem stationdren oder in einem mobilen Labor aufbereitet (untersucht,
gewaschen, behandelt und in gekennzeichnete und sterile Pailletten, Ampullen oder sonstige Packungsein-
heiten verpackt), das sich im Hinblick auf empfingliche Tierarten in einem Gebiet befindet, in dem in den
letzten 30 Tagen im Umkreis von 10 Kilometern kein Ausbruch von Maul- und Klauenseuche zu verzeich-
nen war;

1.4 alle Gerite fir Gewinnung, Handhabung, Waschen, Einfrieren und Lagerung der Embryonen sind Einweg-
gerdte oder werden vor Gebrauch gemifs dem IETS-Handbuch () sterilisiert oder ordnungsgemafd gereinigt
und desinfiziert;

() ABL L 311 vom 28.11.2001. S. 1.
() Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer

technology emphasising sanitary procedures’, veroffentlicht von der International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap
Avenue, Savoy, Illinois 61874, USA (http:/[www.iets.org/).
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1.5 biologische Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die in Medien und Losungen fiir Gewinnung, Aufbereitung,
Waschen oder Lagerung von Embryonen verwendet werden, sind frei von pathogenen Mikroorganismen; fiir
Gewinnung, FEinfrieren und Lagerung von Embryonen verwendete Medien und Losungen werden nach
zugelassenen Verfahren gemifs dem IETS-Handbuch sterilisiert und so gehandhabt, dass die Sterilitdt erhalten
bleibt; den Medien fiir Gewinnung, Aufbereitung, Waschen und Lagerung diirfen gegebenenfalls gemifs dem
[ETS-Handbuch Antibiotika zugesetzt werden;

1.6  kryogene Stoffe, die zur Samenkonservierung oder Samenlagerung dienen, wurden vorher nicht fiir andere
Erzeugnisse tierischen Ursprungs eingesetzt;

1.7 jede Paillette, Ampulle oder sonstige Packungseinheit mit Embryonen wird mit Etiketten nach dem stan-
dardisierten System gemifd dem IETS-Handbuch deutlich gekennzeichnet;

1.8 die Embryonen werden gemiff dem IETS-Handbuch gewaschen, und ihre Zona pellucida muss vor und
unmittelbar nach dem Waschen unbeschidigt sein; das Standardwaschverfahren wird dahin gehend abge-
andert, dass zusitzliche Waschginge mit dem Enzym Trypsin gemdf dem IETS-Handbuch vorgenommen
werden, wenn die Inaktivierung oder Beseitigung bestimmter Viren erforderlich ist;

1.9 Embryonen verschiedener Spendertiere diirfen nicht zusammen gewaschen werden;

1.10 Die Zona pellucida jedes Embryos wird auf der gesamten Oberfliche mit mindestens 40 facher Vergroferung
untersucht und als unbeschddigt und frei von anhaftendem Material bescheinigt;

1.11 Embryonen einer Charge, die die Untersuchung gemifs Nummer 1.11 erfolgreich absolviert hat, werden in
eine sterile Paillette, Ampulle oder anderen Packungseinheit gegeben, die gemdfl Nummer 1.7 gekennzeichnet
wurde und unverziiglich verplombt wird;

1.12 jeder Embryo wird gegebenenfalls so bald wie moglich eingefroren und an einem Ort gelagert, den der
Tierarzt der Einheit beaufsichtigt;

1.13 jede Embryo-Entnahmeeinheit legt Standardproben nicht lebensfihiger Embryonen oder Eizellen sowie der
Spiil- oder Waschfliissigkeiten, die sich aus ihrer Tatigkeit ergeben, gemiff dem IETS-Handbuch zur amtli-
chen Uberpriifung auf bakterielle und virale Kontamination vor;

1.14 jede Embryo-Entnahmeeinheit bewahrt fiir eine Dauer von zwei Jahren, nachdem die Embryonen fiir den
Handel oder die Einfuhr freigegeben wurden, Aufzeichnungen iiber ihre Tatigkeit zur Embryonenentnahme,
und zwar mit folgenden Angaben:

a) Rasse, Alter und Kennnummer der einzelnen Spendertiere;
b) Ort der Entnahme, Aufbereitung und Lagerung der von der Einheit entnommenen Embryonen;
¢) Identitdt der Embryonen und Angaben zum Empfinger der Sendung.

2. Gewinnung und Aufbereitung von Eizellen, Eierstocken und anderen Geweben zur In-vitro-Erzeugung von Em-
bryonen

Die Anforderungen gemifS den Nummern 1.1 bis 1.14 gelten entsprechend auch fir die Gewinnung und Auf-
bereitung von Eizellen, Eierstocken und anderen Geweben zur Verwendung in der In-vitro-Befruchtung und/oder
In-vitro-Kultur. Zusdtzlich gilt Folgendes:

2.1 Die zustindige Behorde muss iiber den/die Herkunftsbetrieb(e) der Spendertiere informiert und dafiir zustindig
sein;

2.2 Werden Eierstocke und andere Gewebe in einem Schlachthof entweder Einzeltieren oder mehreren Spender-
tieren (Sammelentnahme’) entnommen, so ist der Schlachthof gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit besonderen Verfahrensvorschriften fir die
amtliche Uberwachung von zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnissen tierischen Ursprungs (%)
amtlich zugelassen und untersteht der Aufsicht eines Tierarztes, dessen Aufgabe es ist sicherzustellen, dass
Schlachttier- und Fleischuntersuchungen an potenziellen Spendertieren durchgefithrt werden, und zu beschei-
nigen, dass diese frei von Anzeichen der einschligigen, auf Tiere iibertragbaren Infektionskrankheiten sind; der
Schlachthof liegt in der Mitte eines Gebiets, um die im Umkreis von 10 km in den letzten 30 Tagen kein
Ausbruch von Maul- und Klauenseuche zu verzeichnen war;

2.3 Chargen von Eierstocken diirfen nicht in das Aufbereitungslabor gebracht werden, bevor die Fleischunter-
suchung an den Spendertieren abgeschlossen ist;

2.4 Ausriistung fur die Entfernung und den Transport von Eierstocken und anderem Gewebe ist vor der Ver-
wendung zu reinigen und zu desinfizieren oder sterilisieren sowie ausschlieflich fir diese Zwecke zu ver-
wenden.

(") ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 206.
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3. Aufbereitung in vitro erzeugter Embryonen

Die Anforderungen gemifl den Nummern 1.1 bis 1.14 gelten entsprechend auch fiir die Aufbereitung in vitro
erzeugter Embryonen. Zusitzlich gilt Folgendes:

3.1 In vitro erzeugte Embryonen gelten als Ergebnis einer In-vitro-Befruchtung mit Samen, der die Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillt;

3.2 nach der In-vitro-Kultur, aber vor Einfrieren, Lagerung und Beférderung der Embryonen werden diese gewa-
schen und gemifl den Nummern 1.8, 1.10 und 1.11 behandelt;

3.3 Embryonen verschiedener Spendertiere (bei Entnahme von Einzeltieren) bzw. Embryonen verschiedener Char-
gen (bei Sammelentnahme) werden nicht zusammen gewaschen;

3.4 Embryonen verschiedener Spendertiere (bei Entnahme von Einzeltieren) bzw. Embryonen verschiedener Char-
gen (bei Sammelentnahme) diirfen nicht in derselben Paillette, Ampulle oder sonstigen Packungseinheit
gelagert werden.

4. Aufbereitung mikromanipulierter Embryonen

Vor jeder Mikromanipulation, bei der die Integritit der Zona pellucida verletzt wird, werden alle Embryonen oder
Eizellen nach den Hygienevorschriften der Nummern 1, 2 und 3 entnommen und aufbereitet. Zusitzlich gilt
Folgendes:

4.1 Bei der Embryo-Mikromanipulation mit Penetration der Zona pellucida kommen geeignete Laboreinrichtungen
zum Einsatz, die unter der Aufsicht eines zugelassenen Team-Tierarztes stehen;

4.2 jede Embryo-Entnahmeeinheit fithrt Aufzeichnungen tiber ihre Tatigkeit gemdff Nummer 1.14, einschlieflich
Angaben zu Mikromanipulationstechniken an den Embryonen, die eine Penetration der Zona pellucida um-
fassen; werden Embryonen durch In-vitro-Befruchtung erzeugt, so kann die Kennzeichnung der Embryonen
anhand der Charge erfolgen, muss jedoch Angaben iiber Datum und Ort der Entnahme der Eierstocke
und/oder Eizellen umfassen; dariiber hinaus muss sich der Herkunftsbetrieb der Spendertiere identifizieren
lassen.

5. Lagerung von Embryonen

5.1 Jede Embryo-Entnahmeeinheit- und Embryo-Erzeugungseinheit stellt sicher, dass die Embryonen bei geeigneter
Temperatur in Lagereinrichtungen im Sinne von Kapitel I Abschnitt III Nummer 1.8 gelagert werden;

5.2 gefrorene Embryonen werden vor dem Versand ab dem Datum der Entnahme bzw. Erzeugung mindestens
30 Tage lang unter zugelassenen Bedingungen gelagert.

6. Beforderung von Embryonen

6.1 Embryonen, die fir den Handel freigegeben werden sollen, werden in Behaltern in den Bestimmungsmitglied-
staat befordert, die vor Gebrauch gereinigt und desinfiziert oder sterilisiert wurden oder Einwegbehilter sind,
und die vor dem Versand aus den zugelassenen Lagereinrichtungen verplombt und nummeriert wurden;

6.2 die Pailletten, Ampullen oder sonstigen Packungseinheiten werden so gekennzeichnet, dass die Nummer auf
den Pailletten, Ampullen oder sonstigen Packungseinheiten mit der Nummer auf der Gesundheitsbescheini-
gung gemifS Artikel 11 Absatz 3 dritter Gedankenstrich tibereinstimmt und dem Behilter entspricht, in dem
sie gelagert und befordert werden.

KAPITEL IV
Anforderungen an weibliche Spendertiere
1. Embryonen und Eizellen diirfen weiblichen Spendertieren nur dann entnommen werden, wenn diese und die Betriebe,

aus denen sie stammen, nach Feststellung des amtlichen Tierarztes in Bezug auf die jeweiligen Tierarten den ein-
schldgigen Richtlinien iiber den Handel mit lebenden Zucht- und Nutztieren innerhalb der Union geniigen.

2. Zusitzlich zu den Anforderungen der Richtlinie 64/432/EWG miissen Spendersauen — aufer bei in vivo erzeugten
Embryonen, die einer Trypsin-Behandlung zu unterziehen sind — den Anforderungen gemafl Artikel 9 oder 10 der
genannten Richtlinie in Bezug auf die Aujeszky-Krankheit entsprechen.

3. Fur Spenderzibben gilt die Richtlinie 91/68/EWG.
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4. Zusitzlich zu den Anforderungen der Richtlinie 90/426/EWG gilt fir Spenderstuten Folgendes:

4.1

4.2

4.3

Sie diirfen mindestens 30 Tage vor dem Datum der Entnahme von Eizellen oder Embryonen sowie zwischen dem
Datum der ersten Probenahme gemiff den Nummern 4.2 und 4.3 und dem Datum der Entnahme der Eizellen
bzw. Embryonen nicht im Natursprung eingesetzt werden;

sie werden einem Agargel-Immundiffusionstest (Coggins-Test) oder einem ELISA auf infektiose Andmie der Ein-
hufer anhand von Blutproben unterzogen, die erstmals in den letzten 30 Tagen vor der ersten Entnahme von
Eizellen oder Embryonen und danach wihrend des Entnahmezeitraums alle 90 Tage entnommen wird;

sie werden einem Test auf kontagiose equine Metritis durch Isolierung des Erregers Taylorella equigenitalis unter-
zogen, und zwar anhand von Proben, die von den Schleimhiuten der Fossa clitoridis und des Sinus clitoridis in
zwei aufeinanderfolgenden Ostrusperioden entnommen werden, sowie anhand einer zusitzlichen Kulturprobe, die
an der Zervikalschleimhaut wihrend einer Ostrusperiode enthommen wird, wobei bei allen das Ergebnis nach
Kultivierung zwischen 7 und 14 Tagen negativ sein muss.”
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VERORDNUNG (EU) Nr. 177/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 mit Durchfiilhrungsvorschriften zu der
Verordnung (EWG) Nr. 291392 des Rates zur Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des Rates vom
12. Oktober 1992 zur Festlegung des Zollkodex der Gemein-
schaften ('), insbesondere auf Artikel 247,

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1) Aus Griinden der Klarheit sollte die Struktur des
Artikel 313 der Verordnung (EWG) Nr. 245493 (3), in
dem festgelegt ist, unter welchen Umstinden Waren als
Waren mit Gemeinschaftscharakter gelten, gedndert wer-
den.

(2)  Zur Errichtung eines europiischen Seeverkehrsraums
ohne Grenzen im Sinne der Mitteilung und des Aktions-
plans der Kommission zur Errichtung eines europdischen
Seeverkehrsraums ohne Grenzen (?) sollten die Aufgaben
der Wirtschaftsbeteiligten und der Zollverwaltungen im
Zusammenhang mit Waren, die auf dem Seeweg zwi-
schen Hifen im Zollgebiet der Gemeinschaft befordert
werden, vereinfacht werden.

(3)  Insbesondere sollte ein Verfahren fiir die Zulassung zur
Einrichtung eines Linienverkehrs und fiir die Registrie-
rung der Schiffe vorgesehen werden; dabei sollte von
dem elektronischen Informations- und Kommunikations-
system fir die Ausstellung von AEO-Zertifikaten gemafd
Artikel 14x der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 Ge-
brauch gemacht werden.

4  Um die Verwendung von Papierdokumenten zu verrin-
gern, sollte der in Artikel 324e der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93 genannte Ausdruck des im Wege des elek-
tronischen Datenaustauschs tibermittelten Manifests nicht
vorgelegt werden miissen, wenn die Zollbehorden an das
elektronische Informations- und Kommunikationssystem,
in dem das Datenaustauschmanifest registriert ist, ange-
schlossen sind.

(5)  Artikel 324c Absatz 1 sollte gedndert werden, damit er
den korrekten Verweis auf die Sicherheitsmaffnahmen im
Hinblick auf die Stempel enthalt. Der falsche Verweis auf
Anhang 37c¢ der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 in den
Bemerkungen zu den einzelnen Daten der Versandanmel-
dung in Anhang 37a der Verordnung (EWG) Nr.
2454/93 in der Fassung der Verordnung (EG) Nr.
1192/2008 (%) sollte gedndert werden.

ABL. L 302 vom 19.10.1992, S. 1.
ABL L 253 vom 11.10.1993, S. 1.
KOM(2009) 10 endgiiltig.

ABL. L 329 vom 6.12.2008, S. 1.

(6)  Die Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 sollte daher entspre-
chend gedndert werden.

(7)  Im Interesse der berechtigten Erwartungen der Wirt-
schaftsbeteiligten sollte eine vor dem Zeitpunkt der An-
wendung dieser Verordnung erteilte Zulassung zur Ein-
richtung eines Linienverkehrs als im Einklang mit dieser
Verordnung erteilte Zulassung gelten. Um sicherzustellen,
dass alle Zulassungen in demselben elektronischen Sys-
tem verfugbar sind, sollten frithere Zulassungen in dem
elektronischen Informations- und Kommunikationssys-
tem fur die Ausstellung von AEO-Zertifikaten gespeichert
werden.

(8)  Mitgliedstaaten und Zollbehorden sollte ausreichend Zeit
eingerdumt werden, ein voll funktionierendes elektro-
nisches Informations- und Kommunikationssystem ein-
zurichten.

(9)  Da die Vorschriften tiber die Bemerkungen zu den ein-
zelnen Daten der Versandanmeldung in Anhang 37a der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 in der Fassung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1192/2008 ab 1. Juli 2008 anwendbar
sind, sollten die Anderungen dieser Vorschriften ebenfalls
ab diesem Zeitpunkt anwendbar sein.

(10)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Ausschusses fir den
Zollkodex —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 313 erhalt folgende Fassung:

JArtikel 313

(1)  Unbeschadet Artikel 180 des Zollkodex und der in
Absatz 2 des vorliegenden Artikels aufgefithrten Ausnahmen
gelten alle im Zollgebiet der Gemeinschaft befindlichen Wa-
ren als Gemeinschaftswaren, es sei denn, es wird der Nach-
weis erbracht, dass sie nicht Gemeinschaftscharakter besitzen.

(2)  Folgende Waren gelten nicht als Gemeinschaftswaren,
es sei denn, der Nachweis fur ihren Gemeinschaftscharakter
wird nach den Artikeln 314 bis 323 dieser Verordnung ord-
nungsgemdf erbracht:

a) Waren, die gemdfl Artikel 37 des Zollkodex in das Zoll-
gebiet der Gemeinschaft verbracht werden;
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b) Waren, die voriibergehend verwahrt werden oder in eine
Freizone des Kontrolltyps I im Sinne von Artikel 799
dieser Verordnung oder in ein Freilager verbracht wurden;

¢) Waren, die in ein Nichterhebungsverfahren oder eine Frei-
zone des Kontrolltyps II im Sinne von Artikel 799 dieser
Verordnung iibergefihrt wurden.

(3)  Abweichend von Absatz 2 Buchstabe a gelten in das
Zollgebiet der Gemeinschaft verbrachte Waren als Gemein-
schaftswaren, wenn sie:

a) auf dem Luftweg befordert und auf einem Flughafen der
Gemeinschaft mit Bestimmung nach einem anderen Flug-
hafen der Gemeinschaft verladen oder umgeladen werden,
sofern die Beférderung mit einem einzigen, in einem Mit-
gliedstaat ausgestellten Beforderungspapier erfolgt; oder

b) auf dem Seeweg in einem gemidfl Artikel 313b zugelas-
senen Linienverkehr zwischen zwei Hifen im Zollgebiet
der Gemeinschaft befordert werden, es sei denn, es wird
der Nachweis erbracht, dass sie nicht Gemeinschaftscha-
rakter besitzen.“

. Artikel 313a und 313b erhalten folgende Fassung:

LArtikel 313a

Unter Linienverkehr ist ein Seeverkehrsdienst zu verstehen,
in dem die Schiffe Waren nur zwischen Hifen im Zollgebiet
der Gemeinschaft beférdern und ihre Herkunfts- und Bestim-
mungshifen oder gegebenenfalls Zwischenhifen nicht aufSer-
halb des Zollgebiets der Gemeinschaft oder in einer Freizone
des Kontrolltyps I im Sinne von Artikel 799 in einem Hafen
im Zollgebiet der Gemeinschaft liegen diirfen.

Artikel 313b

(1)  Einer Schifffahrtsgesellschaft kann auf Antrag bei den
Zollbehorden des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet sie
niedergelassen ist oder andernfalls ein Regionalbiiro unter-
hilt, die Zulassung zur Einrichtung eines Linienverkehrs er-
teilt werden, sofern die Voraussetzungen dieses Artikels und
des Artikels 313c erfullt sind.

(2) Die Zulassung wird nur Schifffahrtsgesellschaften er-
teilt, die

a) im Zollgebiet der Gemeinschaft niedergelassen sind oder
dort ein Regionalbiiro unterhalten und deren Biicher von
den zustindigen Zollbehorden eingesehen werden kon-
nern;

b) die in Artikel 14h genannten Voraussetzungen erfullen;

c) festlegen, welche Schiffe in dem Linienverkehr eingesetzt
werden und welche Hifen angelaufen werden, sobald die
Zulassung erteilt ist;

d) sich verpflichten, dass auf den Verbindungen des Linien-
verkehrs kein auflerhalb des Zollgebiets der Gemeinschaft
gelegener Hafen bzw. keine Freizone des Kontrolltyps I in
einem im Zollgebiet der Gemeinschaft gelegenen Hafen
angelaufen wird und dass keine Waren auf See umgeladen
werden;

e) sich verpflichten, dass die Namen der im Linienverkehr
eingesetzten Schiffe und die Anlaufhifen bei der bewil-
ligenden Zollbehorde registriert werden.

(3)  Im Antrag auf Zulassung zur Einrichtung eines Linien-
verkehrs sind die von diesem Verkehr betroffenen Mitglied-
staaten anzugeben. Die Zollbehorden des Mitgliedstaats, in
dem der Antrag gestellt wurde (nachfolgend: bewilligende
Zollbehorden’), benachrichtigen die Zollbehorden der ande-
ren von dem Verkehr betroffenen Mitgliedstaaten (nachfol-
gend: korrespondierende Zollbehorden) mittels des in
Artikel 14x genannten elektronischen Informations- und
Kommunikationssystems.

Unbeschadet Absatz 4 kénnen die korrespondierenden Zoll-
behorden innerhalb von 45 Tagen nach Eingang einer sol-
chen Benachrichtigung den Antrag aus dem Grund ablehnen,
dass die Voraussetzung in Absatz 2 Buchstabe b nicht erfullt
ist und die Ablehnung mittels des in Artikel 14x genannten
Informations- und Kommunikationssystems mitteilen. Die
korrespondierenden Zollbehorden geben die Griinde der Ab-
lehnung sowie die die Zuwiderhandlungen betreffenden
Rechtsvorschriften an. In diesem Fall erteilt die bewilligende
Zollbehorde die Zulassung nicht und unterrichtet den An-
tragsteller tiber die Ablehnung und deren Griinde.

In Ermangelung einer Antwort oder Ablehnung seitens der
korrespondierenden Zollbehérden erteilt die bewilligende
Zollbehorde nach Priifung, ob die Voraussetzungen fiir die
Zulassung erfullt sind, die Zulassung, die von den anderen
von dem Verkehr betroffenen Mitgliedstaaten anerkannt
wird. Die Zulassung wird in dem in Artikel 14x genannten
Informations- und Kommunikationssystem registriert und
den korrespondierenden Zollbehorden wird durch dieses In-
formations- und Kommunikationssystem mitgeteilt, dass die
Zulassung erteilt wurde.

(4)  Ist die Schifffahrtsgesellschaft Inhaber eines AEO-Zer-
tifikats nach Artikel 14a Absatz 1 Buchstabe a oder ¢, so
gelten die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten An-
forderungen im Sinne von Absatz 3 als erfullt.

. Die folgenden Artikel 313c bis 313f werden eingefiigt:

JArtikel 313c¢

(1)  Eine Schifffahrtsgesellschaft, der gemafd Artikel 313b
die Zulassung zur Einrichtung eines Linienverkehrs erteilt
wurde, setzt die Zulassung fur zu diesem Zweck registrierte
Schiffe ein.
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(2) Die Schifffahrtsgesellschaft unterrichtet die bewil-
ligende Zollbehorde iiber alle Umstinde, die nach Erteilung
der Zulassung eingetreten sind und sich auf deren Aufrecht-
erhaltung oder Inhalt auswirken konnen.

Wird die Zulassung seitens der bewilligenden Zollbehorde
oder auf Antrag der Schifffahrtsgesellschaft widerrufen, so
teilt die bewilligende Zollbehorde den korrespondierenden
Zollbehorden den Widerruf mittels des in Artikel 14x ge-
nannten Informations- und Kommunikationssystems mit.

(3) Wird die Zulassung dahingehend gedndert, dass sie
auch fir Mitgliedstaaten gilt, die in der ersten oder einer
fritheren Zulassung nicht genannt wurden, so kommt das
Verfahren des Artikels 313b Absatz 3 zur Anwendung.
Artikel 313b Absatz 4 gilt sinngemafs.

Artikel 313d

(1)  Eine Schifffahrtsgesellschaft, der die Zulassung zur Ein-
richtung eines Linienverkehrs erteilt wurde, tibermittelt der
bewilligenden Zollbehorde folgende Angaben:

a) Namen der dem Linienverkehr zugewiesenen Schiffe;

b) erster Hafen, ab dem das Schiff den Linienverkehr auf-
nimmt;

¢) Anlaufhifen;

d) Anderungen der unter Buchstaben a, b und ¢ genannten
Angaben;

e) Datum und Uhrzeit des Wirksamwerdens der unter
Buchstabe d genannten Anderungen.

(2) Die bewilligende Zollbehorde registriert die gemafS
Absatz 1 iibermittelten Angaben innerhalb eines Arbeitstags
in dem in Artikel 14x genannten Informations- und Kom-
munikationssystem; sie sind den Zollbehérden, die in im
Zollgebiet der Gemeinschaft gelegenen Hifen titig sind, zu-
ginglich.

Die Registrierung wird am ersten Arbeitstag nach der Regis-
trierung wirksam.

Artikel 313e

Ist ein fur einen Linienverkehr registriertes Schiff infolge
hoherer Gewalt oder eines unvorhergesehenen Ereignisses
gezwungen, eine Umladung auf hoher See vorzunehmen
oder voriibergehend in einem Hafen anzulegen, der nicht
Teil des Linienverkehrs ist, was Hifen eines Drittlands oder
Freizonen des Kontrolltyps I in einem im Zollgebiet der
Gemeinschaft gelegenen Hafen einschlief3t, so benachrichtigt
die Schifffahrtsgesellschaft unverziiglich die Zollbehorden der
ndchsten Gemeinschaftsanlaufhifen einschlieflich der an der
planmifRigen Strecke gelegenen Hifen. In solchen Hifen ge-
ladene oder entladene Waren gelten nicht als Gemeinschafts-
waren.

Artikel 313f

(1)  Die Zollbehorden konnen von der Schifffahrtsgesell-
schaft einen Nachweis iiber die Einhaltung der Vorschriften
der Artikel 313b bis 313e verlangen.

(2)  Stellen die Zollbehorden fest, dass die in Absatz 1
genannten Vorschriften von der Schifffahrtsgesellschaft nicht
eingehalten wurden, so benachrichtigen sie mittels des in
Artikel 14x genannten Informations- und Kommunikations-
systems unverziiglich alle von dem Linienverkehr betroffenen
Zollbehorden, damit diese die erforderlichen Mafnahmen
ergreifen konnen.”

. Artikel 324c Absatz 1 Unterabsatz 2 erhilt folgende Fas-

sung:

,2Anhang 37d Abschnitt 27 gilt sinngemafs.”

. Artikel 324e Absatz 4 Buchstaben ¢ und d erhalten folgende

Fassung:

,C) das mittels elektronischem Datenaustausch iibermittelte
Manifest (Datenaustauschmanifest) wird den Zollbehorden
des Abgangshafens spitestens am ersten Arbeitstag nach
Abfahrt des Schiffes, in jedem Fall aber vor seiner An-
kunft im Bestimmungshafen, vorgelegt. Sind die Zoll-
behorden nicht an ein von den Zollbehorden genehmig-
tes Informationssystem, in dem das Datenaustauschmani-
fest registriert ist, angeschlossen, so konnen sie verlangen,
dass ein Ausdruck des Datenaustauschmanifests vorgelegt
wird;

d) das Datenaustauschmanifest wird den Zollbehorden des
Bestimmungshafens vorgelegt. Sind die Zollbehorden
nicht an ein von den Zollbehorden genehmigtes Informa-
tionssystem, in dem das Datenaustauschmanifest regis-
triert ist, angeschlossen, so koénnen sie verlangen, dass
ein Ausdruck des Datenaustauschmanifests vorgelegt
wird.”

. Anhang 37a Titel II Abschnitt B ,Bemerkungen zu den ein-

zelnen Daten der Versandanmeldung® Datengruppe ,PACK-
STUCKE® wird wie folgt gedndert:

a) Der Text des Attributs ,Zeichen und Nummern der Pack-
stiicke* erhélt folgende Fassung:

.Zeichen und Nummern der Packstiicke  (Feld 31)

Art/Linge: an .42

Das Attribut ist zu verwenden, wenn das Attribut ,Art
der Packstiicke' andere als die in Anhang 38 aufgefiihr-
ten Codes fiir ,Massengut* (VQ, VG, VL, VY, VR oder
VO) oder ,nicht verpackt oder nicht abgepackt“ (NE, NF,
NG) enthalt. Die Verwendung ist freigestellt, wenn beim
Attribut ,Art der Packstﬁcl%e‘ einer der vorgenannten
Codes verwendet wurde.”
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b) Der Text des Attributs ,Anzahl der Packstiicke® erhilt
folgende Fassung:

,Anzahl der Packstiicke
Art[Linge: n .5

(Feld 31)

Das Attribut ist zu verwenden, wenn das Attribut ,Art
der Packstiicke' andere als die in Anhang 38 aufgefiihr-
ten Codes fur Massengut' (VQ, VG, VL, VY, VR oder VO)
oder ,nicht verpackt oder nicht abgepackt’ (NE, NF, NG)
enthdlt. Es kann nicht verwendet werden, wenn beim
Attribut ,Art der Packstiicke’ einer der vorgenannten
Codes verwendet wurde.”

Attikel 2

Eine vor dem in Artikel 3 Absatz 2 dieser Verordnung genann-
ten Zeitpunkt der Anwendung erteilte Zulassung zur Einrich-
tung eines Linienverkehrs gilt als im Einklang mit der Verord-
nung (EWG) Nr. 2454/93 in der durch diese Verordnung ge-
dnderten Fassung erteilte Zulassung.

Die bewilligende Zollbehorde speichert eine solche Zulassung
innerhalb eines Monats ab dem in Artikel 3 Absatz 2 dieser
Verordnung genannten Zeitpunkt der Anwendung dieser Ver-
ordnung in dem in Artikel 14x der Verordnung (EWG) Nr.
2454/93 genannten elektronischen Informations- und Kom-
munikationssystem.

Artikel 3

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

Artikel 1 Nummern 2 und 3 gelten ab dem 1. Januar 2012.

Artikel 1 Nummern 4 und 6 gelten ab dem 1. Juli 2008.

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

Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. Mirz 2010

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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VERORDNUNG (EU) Nr. 178/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 401/2006 hinsichtlich Erdniissen, sonstigen Olsaaten,
Niissen, Aprikosenkernen, Siiholz und pflanzlichem Ol

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iiber
amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des Le-
bensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen
iiber Tiergesundheit und Tierschutz ('), insbesondere auf
Artikel 11 Absatz 4,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der Kommission
vom 19. Dezember 2006 zur Festsetzung der Hochst-
gehalte fur bestimmte Kontaminanten in Lebensmit-
teln (%) sieht Hochstgehalte fur bestimmte Mykotoxine
in bestimmten Lebensmitteln vor.

(2)  Die Probenahme spielt eine entscheidende Rolle, was die
Genauigkeit der Bestimmung des Gehalts an Mykotoxi-
nen anbelangt, die in einer Partie sehr heterogen verteilt
sind. Daher ist es notwendig, allgemeine Kriterien fest-
zulegen, die die Probenahmeverfahren erfiillen sollten.

(3)  In der Verordnung (EG) Nr. 401/2006 der Kommission
vom 23. Februar 2006 zur Festlegung der Probenahme-
verfahren und Analysemethoden fur die amtliche Kon-
trolle des Mykotoxingehalts von Lebensmitteln (3) sind
die Kriterien fiir die Probenahme und die Kontrolle des
Mykotoxingehalts festgelegt.

(4)  Es ist erforderlich, einige Bestimmungen tber die Pro-
benahme zur Kontrolle auf Aflatoxine in bestimmten
Lebensmitteln zu dndern, damit Entwicklungen im Codex
Alimentarius sowie vor kurzem festgelegten Hochstgehal-
ten fiir Mykotoxine in neuen Lebensmittelkategorien
Rechnung getragen werden kann.

() ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1.
() ABL L 364 vom 20.12.2006, S. 5.
() ABL L 70 vom 9.3.2006, S. 12.

(5)  Im Codex Alimentarius wurde ein neuer Probenahmeplan
fiir Erdniisse, Mandeln, Haselniisse und Pistazien zur wei-
teren Verarbeitung sowie ein neuer Probenahmeplan fir
verzehrfertige Mandeln, Haselniisse und Pistazien fest-

gelegt (4).

(6)  Zur leichteren Durchsetzung der Hochstgehalte fur Afla-
toxine sollten die Probenahmebestimmungen gemif§ dem
Codex Alimentarius fiir Erdniisse, Mandeln, Haselniisse
und Pistazien zur weiteren Verarbeitung auch auf sons-
tige Niisse zur weiteren Verarbeitung und die Probenah-
mebestimmungen gemdfl dem Codex fiir verzehrfertige
Mandeln, Haselniisse und Pistazien auf sonstige verzehr-
fertige Niisse und Erdniisse angewandt werden. Das Pro-
benahmeverfahren fir Niisse sollte auch fiir Aprikosen-
kerne gelten. Daher sollte Anhang I Teil D der Verord-
nung (EG) Nr. 401/2006 entsprechend gedndert werden,
sodass er nur das Probenahmeverfahren fur getrocknete
Feigen umfasst, das unverdndert bleiben sollte, und das
neue Probenahmeverfahren fiir Erdniisse, sonstige Olsaa-
ten, Aprikosenkerne, Niisse sollte in einem getrennten
Teil des Anhangs festgelegt werden.

(7)  Fiir Aflatoxine in anderen Olsaaten als Erdniissen (°) und
fir Ochratoxin A in Gewiirzen, Siifholzwurzel und Sifl-
holzauszug (°) wurden Hochstgehalte festgelegt. Fir diese
neuen Lebensmittelkategorien sollten besondere Pro-
benahmebestimmungen festgelegt werden und es sollte
gegebenenfalls auf geltende Bestimmungen Bezug ge-
nommen werden.

(8)  Bei der Beprobung von pflanzlichen Olen zur Kontrolle
auf Mykotoxine sind Besonderheiten zu beachten und
daher sollten besondere Probenahmeregeln festgelegt
werden.

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

() Allgemeiner Codex-Standard fiir Kontaminanten und Toxine

in  Lebensmitteln  (CODEX STAN  193-1995)  http://www.
codexalimentarius.net/download/standards/17/CXS_193e.pdf

Verordnung (EU) Nr. 165/2010 der Kommission vom 26. Frebruar
2010 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 zur Fest-
setzung der Hochstgehalte fiir bestimmte Kontaminanten in Lebens-
mitteln hinsichtlich Aflatoxinen (ABL. L 50 vom 27.2.2010, S. 8).
Verordnung (EU) Nr. 105/2010 der Kommission vom 5. Februar
2010 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 zur Fest-
setzung der Hochstgehalte fiir bestimmte Kontaminanten in Lebens-
mitteln hinsichtlich Ochratoxin A (ABL L 35 vom 6.2.2010, S. 7).

—
]

—_
<=
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 401/2006 wird wie folgt
gedndert:

1. Teil D wird durch den Wortlaut des Anhangs I der vorlie-
genden Verordnung ersetzt.

2. In Teil E erhilt der erste Satz folgende Fassung:

,Dieses Probenahmeverfahren ist bei der amtlichen Kontrolle
der Hochstgehalte an Ochratoxin A, Aflatoxin B1 und Ge-
samtaflatoxinen in Gewiirzen anzuwenden.*

3. Teil G wird durch den Wortlaut des Anhangs II der vorlie-
genden Verordnung ersetzt.

4. Ein Teil K gemafl Anhang III der vorliegenden Verordnung
wird angefiigt.

Artikel 2

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

Sie gilt ab dem Datum des Inkrafttretens.

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

Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. Mirz 2010

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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ANHANG 1

,D.1. Probenahmeverfahren fiir getrocknete feigen

Dieses Probenahmeverfahren ist bei der amtlichen Kontrolle der Hochstgehalte an Aflatoxin B1 und Gesamtaflato-
xinen in getrockneten Feigen anzuwenden.

D.1.1.

D.1.2.

Gewicht der Einzelprobe

Das Gewicht der Einzelprobe betrigt rund 300 g, soweit in diesem Teil D.1 des Anhangs I nicht anders
definiert.

Bei Partien in Einzelhandelspackungen hingt das Gewicht der Einzelprobe vom Gewicht der Einzelhandels-
packung ab.

Bei Einzelhandelspackungen mit mehr als 300 g Inhalt fithrt dies zu Sammelproben von iiber 30 kg. Wiegt
eine Einzelhandelspackung wesentlich mehr als 300 g, werden 300 g aus jeder einzelnen Einzelhandels-
packung als Einzelprobe entnommen. Dies kann bei der Probenahme oder im Labor erfolgen. In Fillen,
in denen ein derartiges Probenahmeverfahren zu unannehmbaren Folgen fiir den Handel fithren wiirde, weil
die Partie beschadigt wird (wegen der Verpackungsart, der Transportweise usw.), konnen andere Probenah-
meverfahren angewandt werden. Dies ist beispielsweise der Fall bei wertvollen Erzeugnissen, die in Einzel-
handelspackungen von 500 g oder 1 kg vermarktet werden. In einem solchen Fall kann die Sammelprobe
durch Zusammenfassung einer Anzahl Einzelproben gebildet werden, die geringer ist als die in den Tabellen
1, 2 und 3 angegebene Anzahl; dabei muss das Gewicht der Sammelprobe dem in den Tabellen 1, 2 und 3
angegebenen Gewicht entsprechen.

Wiegt die Einzelhandelspackung weniger als 300 g und ist der Unterschied nicht sehr grof, ist eine Einzel-
handelspackung als eine Einzelprobe anzusehen, was zu einer Sammelprobe von weniger als 30 kg fiihrt.
Wiegt die Einzelhandelspackung wesentlich weniger als 300 g, besteht eine Einzelprobe aus zwei oder mehr
Einzelhandelspackungen, wobei das Gewicht soweit wie mdglich an 300 g anzunihern ist.

Allgemeiner Uberblick iiber das Probenahmeverfahren fiir getrocknete Feigen
Tabelle 1

Unterteilung von Partien in Teilpartien nach Erzeugnis und Partiegewicht

Ware

Partiegewicht (t)

Gewicht oder Anzahl
der Teilpartien

Anzahl der Einzelpro-
ben

Sammelprobe Gewicht
(kg)

Getrocknete
Feigen

>15

<15

15-30 t

100

30

D.1.3.

— 10-100 (*) <30

(*) Abhdngig vom Partiegewicht — vgl. Tabelle 2 dieses Teils D.1 dieses Anhangs.

Probenahmeverfahren fiir getrocknete Feigen (Partien > 15 Tonnen)

— Unter der Bedingung, dass die Teilpartie physisch getrennt werden kann, ist jede Partie geméfl Tabelle 1
in Teilpartien aufzuteilen. Da das Gewicht der Partie nicht immer ein exaktes Vielfaches des Gewichts der
Teilpartien ist, darf das Gewicht der Teilpartie das genannte Gewicht um héchstens 20 % iiberschreiten.

— Jede Teilpartie ist getrennt zu beproben.
— Anzahl der Einzelproben: 100.

— Gewicht der Sammelprobe = 30 kg; diese wird gemischt und vor der Mahlung in drei gleiche Labor-
proben von je 10 kg aufgeteilt (diese Aufteilung in drei Laborproben ist nicht notwendig bei getrock-
neten Feigen, die weiter sortiert oder anderweitig behandelt werden, und wenn Geridte zur Verfiigung
stehen, mit denen eine 30-kg-Probe homogenisiert werden kann).

— Jede Laborprobe von 10 kg muss gemidfl Anhang II einzeln fein vermahlen und griindlich gemischt
werden, damit eine vollstindige Homogenisierung erreicht wird.

— Ist es nicht moglich, das vorstehend beschriebene Probenahmeverfahren anzuwenden, da sich aus einer
Beschadigung der Partie unannehmbare Folgen fiir den Handel ergeben wiirden (wegen der Verpackungs-
art, der Transportweise usw.), so kann ein alternatives Probenahmeverfahren angewendet werden, sofern
dieses so reprasentativ wie moglich ist und umfassend beschrieben und dokumentiert wird.
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D.1.4. Probenahmeverfahren fiir getrocknete Feigen (Partien < 15 Tonnen)

Die Anzahl der zu entnehmenden Einzelproben hingt vom Gewicht der Partie ab, wobei mindestens 10 und
hochstens 100 Proben zu entnehmen sind.

Anhand von Tabelle 2 kann die Anzahl der zu entnehmenden Einzelproben und die nachfolgende Auftei-
lung der Sammelprobe ermittelt werden.

Tabelle 2
Anzahl der Einzelproben in Abhingigkeit vom Gewicht der Partie und der Anzahl der Teile der
Sammelprobe
Gewicht der Sammelprobe (kg) (bei
Parti icht (1) Anzahl der Einzelhandelspackungen kann das | Anzahl der Laborproben aus der
artiegewic Einzelproben Gewicht der Sammelprobe Sammelprobe
abweichen — s. D.1.1)
<0,1 10 3 1 (keine Teilung)
>0,1-<0,2 15 4,5 1 (keine Teilung)
>0,2-<0,5 20 6 1 (keine Teilung)
>0,5-<1,0 30 9 (- <12kg) 1 (keine Teilung)
>1,0-<2,0 40 12 2
>20-x<5,0 60 18 (- < 24 kg) 2
>5,0-<10,0 80 24 3
>10,0-<15,0 100 30 3

— Gewicht der Sammelprobe < 30 kg; diese wird gemischt und vor der Mahlung in zwei oder drei gleiche

Laborproben von je < 10 kg aufgeteilt (diese Aufteilung in zwei oder drei Laborproben ist nicht not-
wendig bei getrockneten Feigen, die weiter sortiert oder anderweitig behandelt werden, und wenn Gerite
zur Verfiigung stehen, mit denen eine Probe von bis zu 30 kg homogenisiert werden kann).

Wiegt die Sammelprobe weniger als 30 kg, muss sie folgendermaflen in Laborproben unterteilt werden:

— <12 kg: keine Unterteilung in Laborproben;

|
\2

12 — < 24 kg: Unterteilung in zwei Laborproben;

— > 24 kg: Unterteilung in drei Laborproben.

— Jede Laborprobe muss gemif Anhang II einzeln fein vermahlen und griindlich gemischt werden, damit

eine vollstindige Homogenisierung erreicht wird.

Ist es nicht moglich, das vorstehend beschriebene Probenahmeverfahren anzuwenden, da sich aus einer
Beschidigung der Partie unannehmbare Folgen fiir den Handel ergeben wiirden (wegen der Verpackungs-
art, der Transportweise usw.), so kann ein alternatives Probenahmeverfahren angewendet werden, sofern
dieses so reprisentativ wie moglich ist und umfassend beschrieben und dokumentiert wird.

D.1.5. Probenahmeverfahren bei Verarbeitungserzeugnissen und zusammengesetzten Lebensmitteln

D.1.5.1. Verarbeitungserzeugnisse mit sehr geringem Partikelgewicht (homo-

gene Verteilung der Aflatoxinkontamination)

— Anzahl der Einzelproben: 100; bei Partien unter 50 Tonnen sollten (abhingig vom Partiege-
wicht, siche Tabelle 3) 10 bis 100 Einzelproben entnommen werden.
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D.1.6.

D.1.7.

D.1.8.

Tabelle 3

Anzahl der Einzelproben in Abhingigkeit vom Gewicht der Partie

Partiegewicht (t) Anzahl der Einzelproben Sammelprobe Gewicht (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— FEine Einzelprobe sollte etwa 100 g wiegen. Bei Partien in Einzelhandelspackungen hingt das
Gewicht der Einzelprobe vom Gewicht der Einzelhandelspackung ab.

— Gewicht der Sammelprobe = 1-10 kg, ausreichend gemischt.

D.1.5.2. Sonstige Verarbeitungserzeugnisse mit relativ grofler Partikelgrofe
(heterogene Verteilung der Aflatoxinkontamination)

Probenahmeverfahren und Akzeptanz wie bei getrockneten Feigen (D.1.3 und D.1.4).

Probenahme im Einzelhandel

Die Probenahme von Lebensmitteln auf der Einzelhandelsebene sollte, soweit dies moglich ist, nach den in
diesem Teil von Anhang I beschriebenen Bestimmungen durchgefiihrt werden.

In Fillen, in denen dies nicht moglich ist, konnen andere geeignete Probenahmeverfahren auf der Einzel-
handelsebene angewandt werden, sofern die nach diesen Verfahren entnommene Sammelprobe ausreichend
représentativ fiir die beprobten Partien ist und ausfithrlich beschrieben und dokumentiert wird. In jedem Fall
muss die Sammelprobe mindestens 1 kg wiegen (*).

Spezifisches Probenahmeverfahren fiir getrocknete Feigen und Verarbeitungserzeugnisse, die in Vakuumpackungen ge-
handelt werden

D.1.7.1. Getrocknete Feigen

Bei Partien grofer gleich 15 Tonnen sind mindestens 50 Einzelproben zu entnehmen, die eine
Sammelprobe von 30 kg ergeben; bei Partien kleiner als 15 Tonnen sind 50 % der in Tabelle 2
genannten Anzahl an Einzelproben zu entnehmen, was zu einer Sammelprobe fiihrt, deren Gewicht
dem Gewicht der beprobten Partie entspricht (s. Tabelle 2).

D.1.7.2. Aus getrockneten Feigen gewonnene Erzeugnisse mit geringer Par-
tikelgrofe

Bei Partien grofler gleich 50 Tonnen sind mindestens 25 Einzelproben zu entnehmen, was eine
Sammelprobe von 10 kg ergibt, und bei Partien kleiner als 50 Tonnen sind 25 % der in Tabelle 3
genannten Anzahl an Einzelproben zu entnehmen, deren Gewicht dem Gewicht der beprobten
Partie entspricht (s. Tabelle 3).

Akzeptanz einer Partie oder Teilpartie

Bei getrockneten Feigen, die einer Sortierung oder anderen Behandlung unterzogen wurden:

— Akzeptanz, wenn die Sammelprobe oder der Durchschnitt der Laborproben den Hochstgehalt nicht
tiberschreitet, wobei die Berichtigung um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt
wird;

— Zuriickweisung, wenn die Sammelprobe oder der Durchschnitt der Laborproben den Hochstgehalt
zweifelsfrei iberschreitet, wobei die Berichtigung um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit
beriicksichtigt wird.

Bei zum unmittelbaren Verzehr bestimmten getrockneten Feigen:

— Akzeptanz, wenn keine Laborprobe den Hochstgehalt tiberschreitet, wobei die Berichtigung um die
Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird;

— Zuriickweisung, wenn eine Laborprobe oder mehrere Laborproben den Hochstgehalt zweifelsfrei iiber-
schreitet/iiberschreiten, wobei die Berichtigung um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit
beriicksichtigt wird.
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In Fillen, in denen die Sammelprobe hochstens 12 kg wiegt:

— Akzeptanz, wenn die Laborprobe den Hochstgehalt nicht iiberschreitet, wobei die Berichtigung um die
Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird;

— Zuriickweisung, wenn die Laborprobe den Hochstgehalt zweifelsfrei iiberschreitet, wobei die Berichtigung
um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird.

D.2. Probenahmeverfahren fiir erdniisse, sonstige 6lsaaten, aprikosenkerne und niisse

Dieses Probenahmeverfahren ist bei der amtlichen Kontrolle der Hochstgehalte an Aflatoxin B1 und Gesamtaflato-
xinen in Erdniissen, sonstigen Olsaaten, Aprikosenkernen und Niissen anzuwenden.

D.2.1.

D.2.2.

D.2.3.

Gewicht der Einzelprobe

Das Gewicht der Einzelprobe betrigt rund 200 g, soweit in diesem Teil D.2 des Anhangs I nicht anders
definiert.

Bei Partien in Einzelhandelspackungen hingt das Gewicht der Einzelprobe vom Gewicht der Einzelhandels-
packung ab.

Bei Einzelhandelspackungen mit mehr als 200 g Inhalt fihrt dies zu Sammelproben von iiber 20 kg. Wiegt
eine Einzelhandelspackung wesentlich mehr als 200 g, werden 200 g aus jeder einzelnen Einzelhandels-
packung als Einzelprobe entnommen. Dies kann bei der Probenahme oder im Labor erfolgen. In Fillen,
in denen ein derartiges Probenahmeverfahren zu unannehmbaren Folgen fiir den Handel fithren wiirde, weil
die Partie beschidigt wird (wegen der Verpackungsart, der Transportweise usw.), konnen andere Probenah-
meverfahren angewandt werden. Dies ist beispielsweise der Fall bei wertvollen Erzeugnissen, die in Einzel-
handelspackungen von 500 g oder 1 kg vermarktet werden. In einem solchen Fall kann die Sammelprobe
durch Zusammenfassung einer Anzahl Einzelproben gebildet werden, die geringer ist als die in den Tabellen
1, 2 und 3 angegebene Anzahl; dabei muss das Gewicht der Sammelprobe dem in den Tabellen 1, 2 und 3
angegebenen Gewicht entsprechen.

Wiegt die Einzelhandelspackung weniger als 200 g und ist der Unterschied nicht sehr grof, ist eine Einzel-
handelspackung als eine Einzelprobe anzusehen, was zu einer Sammelprobe von weniger als 20 kg fiihrt.
Wiegt die Einzelhandelspackung wesentlich weniger als 200 g, besteht eine Einzelprobe aus zwei oder mehr
Einzelhandelspackungen, wobei das Gewicht soweit wie moglich an 200 g anzunihern ist.

Allgemeiner Uberblick iiber das Probenahmeverfahren fiir Erdniisse, sonstige Olsaaten, Aprikosenkerne und Niisse
Tabelle 1

Unterteilung von Partien in Teilpartien nach Erzeugnis und Partiegewicht

. . Gewicht oder Anzahl Anzahl der Sammelprobe Gewicht
Ware Partiegewicht (9 der Teilpartien Einzelproben (kg)
Erdni’l§se, sons- > 500 100t 100 20
tige Olsaaten,
Aprikosenkerne > 125 und <500 5 Teilpartien 100 20
und Niisse
>15 und <125 25t 100 20
<15 — 10-100 (¥ <20

(*) Abhingig vom Partiegewicht — vgl. Tabelle 2 dieses Teils D.2. dieses Anhangs.

Probenahmeverfahren fiir Erdniisse, sonstige Olsaaten, Aprikosenkerne und Niisse (Partien > 15 Tonnen)

— Unter der Bedingung, dass die Teilpartie physisch getrennt werden kann, ist jede Partie gemaf8 Tabelle 1
in Teilpartien aufzuteilen. Da das Gewicht der Partie nicht immer ein exaktes Vielfaches des Gewichts der
Teilpartien ist, darf das Gewicht der Teilpartie das genannte Gewicht um hochstens 20 % tiberschreiten.

— Jede Teilpartie ist getrennt zu beproben.

— Anzahl der Einzelproben: 100.
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D.2.4.

— Gewicht der Sammelprobe = 20 kg; diese wird gemischt und vor der Mahlung in zwei gleiche Labor-
proben von je 10 kg aufgeteilt (diese Aufteilung in drei Laborproben ist nicht notwendig bei Erdniissen
und Niissen, die weiter sortiert oder anderweitig behandelt werden, und wenn Gerite zur Verfiigung
stehen, mit denen eine 30-kg-Probe homogenisiert werden kann).

— Jede Laborprobe von 10 kg muss gemifl Anhang II einzeln fein vermahlen und griindlich gemischt
werden, damit eine vollstindige Homogenisierung erreicht wird.

— Ist es nicht moglich, das vorstehend beschriebene Probenahmeverfahren anzuwenden, da sich aus einer
Beschddigung der Partie unannehmbare Folgen fiir den Handel ergeben wiirden (wegen der Verpackungs-
art, der Transportweise usw.), so kann ein alternatives Probenahmeverfahren angewendet werden, sofern
dieses so reprisentativ wie moglich ist und umfassend beschrieben und dokumentiert wird.

Probenahmeverfahren fiir Erdniisse, sonstige Olsaaten, Aprikosenkerne und Niisse (Partien < 15 Tonnen)

Die Anzahl der zu entnehmenden Einzelproben hingt vom Gewicht der Partie ab, wobei mindestens 10 und
hochstens 100 Proben zu entnehmen sind.

Anhand von Tabelle 2 kann die Anzahl der zu entnechmenden Einzelproben und die nachfolgende Auftei-
lung der Sammelprobe ermittelt werden.

Tabelle 2
Anzahl der Einzelproben in Abhingigkeit vom Gewicht der Partie und der Anzahl der Teile der
Sammelprobe
Gewicht der Sammelprobe (kg) (bei
Parti icht () Anzahl der | Einzelhandelspackungen kann das Ge- | Anzahl der Laborproben aus der
artiegewic Einzelproben |wicht der Sammelprobe abweichen — Sammelprobe
s. D.2.1)
<0,1 10 2 1 (keine Teilung)
>0,1-<0,2 15 3 1 (keine Teilung)
>0,2-<0,5 20 4 1 (keine Teilung)
>0,5-<1,0 30 6 1 (keine Teilung)
>1,0-<2,0 40 8 (-<12kg) 1 (keine Teilung)
>2,0-<5,0 60 12 2
>50-<10,0 80 16 2
>10,0-<15,0 100 20 2

— Gewicht der Sammelprobe < 20 kg; diese wird gemischt und erforderlichenfalls vor der Mahlung in zwei
gleiche Laborproben von je < 10 kg aufgeteilt (diese Aufteilung in zwei Laborproben ist nicht notwendig
bei Erdniissen, sonstigen Olsaaten, Aprikosenkernen und Niissen, die weiter sortiert oder anderweitig
behandelt werden, und wenn Geridte zur Verfigung stehen, mit denen eine Probe von bis zu 20 kg
homogenisiert werden kann).

Wiegt die Sammelprobe weniger als 20 kg, muss sie folgendermaflen in Laborproben unterteilt werden:

— <12 kg: keine Unterteilung in Laborproben;

— > 12 kg Unterteilung in zwei Laborproben.

— Jede Laborprobe muss gemdfl Anhang II einzeln fein vermahlen und griindlich gemischt werden, damit
eine vollstindige Homogenisierung erreicht wird.
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D.2.5.

D.2.6.

D.2.7.

— Ist es nicht moglich, das vorstehend beschriebene Probenahmeverfahren anzuwenden, da sich aus einer
Beschddigung der Partie unannehmbare Folgen fiir den Handel ergeben wiirden (wegen der Verpackungs-
art, der Transportweise usw.), so kann ein alternatives Probenahmeverfahren angewendet werden, sofern
dieses so reprisentativ wie moglich ist und umfassend beschrieben und dokumentiert wird.

Probenahmeverfahren bei Verarbeitungserzeugnissen, ausgenommen pflanzliches Ol, und zusammengesetzten Lebens-
mitteln

D.2.5.1. Verarbeitungserzeugnisse (ausgenommen pflanzliches Ol) mit sehr
geringer Partikelgrofe, d.h. Mehl, Erdnussbutter (homogene Vertei-
lung der Aflatoxinkontamination)

— Anzahl der Einzelproben: 100; bei Partien unter 50 Tonnen sollten (abhingig vom Partiege-
wicht, siehe Tabelle 3) 10 bis 100 Einzelproben entnommen werden.

Tabelle 3

Anzahl der Einzelproben in Abhingigkeit vom Gewicht der Partie

Partiegewicht () Anzahl der Einzelproben Sammelprobe Gewicht (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— Eine Einzelprobe sollte etwa 100 g wiegen. Bei Partien in Einzelhandelspackungen hingt das
Gewicht der Einzelprobe vom Gewicht der Einzelhandelspackung ab.

— Gewicht der Sammelprobe = 1-10 kg, ausreichend gemischt.

D.2.5.2. Verarbeitungserzeugnisse mit relativ grofer Partikelgrofe (hetero-
gene Verteilung der Aflatoxinkontamination)

Probenahmeverfahren und Akzeptanz wie bei Erdniissen, sonstigen Olsaaten, Aprikosenkernen und
Niissen (D.2.3 und D.2.4).

Probenahme im Einzelhandel

Die Probenahme von Lebensmitteln auf der Einzelhandelsebene sollte, soweit dies moglich ist, nach den in
diesem Teil von Anhang I beschriebenen Bestimmungen durchgefiihrt werden.

In Fillen, in denen dies nicht moglich ist, konnen andere geeignete Probenahmeverfahren angewandt
werden, sofern die nach diesen Verfahren entnommene Sammelprobe ausreichend reprisentativ fiir die
beprobten Partien ist und ausfithrlich beschrieben und dokumentiert wird. In jedem Fall muss die Sammel-
probe mindestens 1 kg wiegen (¥).

Spezifisches Probenahmeverfahren fiir Erdniisse, sonstige Olsaaten, Aprikosenkerne, Niisse und Verarbeitungserzeugnisse,
die in Vakuumverpackungen gehandelt werden

D.2.7.1. Pistazien, Erdniisse, Paraniisse

Bei Partien grofer gleich 15 Tonnen sind mindestens 50 Einzelproben zu entnehmen, die eine
Sammelprobe von 20 kg ergeben; bei Partien kleiner als 15 Tonnen sind 50 % der in Tabelle 2
genannten Anzahl an Einzelproben zu entnehmen, was zu einer Sammelprobe fiihrt, deren Gewicht
dem Gewicht der beprobten Partie entspricht (s. Tabelle 2).

D.2.7.2. Aprikosenkerne, Niisse, ausgenommen Pistazien und Paraniisse, sons-
tige Olsaaten

Bei Partien grofer gleich 15 Tonnen sind mindestens 25 Einzelproben zu entnehmen, was eine
Sammelprobe von 20 kg ergibt, und bei Partien kleiner als 15 Tonnen sind 25 % der in Tabelle 2
genannten Anzahl an Einzelproben zu entnehmen, was zu einer Sammelprobe fithrt, deren Gewicht
dem Gewicht der beprobten Partie entspricht (s. Tabelle 2).
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D.2.8.

D.2.7.3. Aus Niissen, Aprikosenkernen und Erdniissen gewonnene Erzeugnisse
mit geringer Partikelgrofe

Bei Partien grofer gleich 50 Tonnen sind mindestens 25 Einzelproben zu entnehmen, was eine
Sammelprobe von 10 kg ergibt, und bei Partien kleiner als 50 Tonnen sind 25 % der in Tabelle 3
genannten Anzahl an Einzelproben zu entnehmen, deren Gewicht dem Gewicht der beprobten
Partie entspricht (s. Tabelle 3).

Akzeptanz einer Partie oder Teilpartie
Bei Erdniissen, sonstigen Olsaaten, Aprikosenkernen und Niissen, die einer Sortierung oder anderen Behand-

lung unterzogen wurden:

— Akzeptanz, wenn die Sammelprobe oder der Durchschnitt der Laborproben den Hochstgehalt nicht
iiberschreitet, wobei die Berichtigung um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt
wird;

— Zuriickweisung, wenn die Sammelprobe oder der Durchschnitt der Laborproben den Hochstgehalt
zweifelsfrei tiberschreitet, wobei die Berichtigung um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit
beriicksichtigt wird.

Bei zum unmittelbaren Verzehr bestimmten Erdniissen, sonstigen Olsaaten, Aprikosenkernen und Niissen:

— Akzeptanz, wenn keine Laborprobe den Hochstgehalt tiberschreitet, wobei die Berichtigung um die
Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird;

— Zuriickweisung, wenn eine Laborprobe oder beide Laborproben den Hochstgehalt zweifelsfrei tiberschrei-
tet/iiberschreiten, wobei die Berichtigung um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriick-
sichtigt wird.

In Fallen, in denen die Sammelprobe hochstens 12 kg wiegt:

— Akzeptanz, wenn die Laborprobe den Hochstgehalt nicht iiberschreitet, wobei die Berichtigung um die
Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird;

— Zuriickweisung, wenn die Laborprobe den Hochstgehalt zweifelsfrei tiberschreitet, wobei die Berichtigung
um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird.

(*) Ist die zu beprobende Portion so klein, dass es nicht maoglich ist, eine Sammelprobe von 1 kg zu erhalten, kann die
Sammelprobe auch weniger als 1 kg wiegen.”
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ANHANG 11

,G. PROBENAHMEVERFAHREN FUR KAFFEE, KAFFEEERZEUGNISSE, SUSSHOLZWURZEL UND SUSSHOLZAUSZUG

Dieses Probenahmeverfahren ist bei der amtlichen Kontrolle der Hochstgehalte an Ochratoxin A in gerdsteten
Kaffeebohnen, gemahlenem gerostetem Kaffee; 16slichem Kaffee; StiSholzwurzel und Siifholzauszug anzuwenden.

G.1.

G.2.

G.3.

Gewicht der Einzelprobe

Das Gewicht der Einzelprobe betrigt rund 100 g, soweit im vorliegenden Teil G von Anhang I nicht anders
definiert.

Bei Partien in Einzelhandelspackungen hingt das Gewicht der Einzelprobe vom Gewicht der Einzelhandels-
packung ab.

Bei Einzelhandelspackungen mit mehr als 100 g Inhalt fithrt dies zu Sammelproben von iiber 10 kg. Wiegt eine
Einzelhandelspackung wesentlich mehr als 100 g, werden 100 g aus jeder einzelnen Einzelhandelspackung als
Einzelprobe entnommen. Dies kann bei der Probenahme oder im Labor erfolgen. In Fillen, in denen ein
derartiges Probenahmeverfahren zu unannehmbaren Folgen fir den Handel fithren wiirde, weil die Partie
beschadigt wird (wegen der Verpackungsart, der Transportweise usw.), konnen andere Probenahmeverfahren
angewandt werden. Dies ist beispiclsweise der Fall bei einem wertvollen Erzeugnis, das in Einzelhandelspackun-
gen von 500 g oder 1 kg vermarktet wird. In einem solchen Fall kann die Sammelprobe durch Zusammen-
fassung einer Anzahl Einzelproben gebildet werden, die geringer ist als die in den Tabellen 1 und 2 angegebene
Anzahl; dabei muss das Gewicht der Sammelprobe dem in den Tabellen 1 und 2 angegebenen Gewicht
entsprechen.

Wiegt die Einzelhandelspackung weniger als 100 g und ist der Unterschied nicht sehr grof, ist eine Einzel-
handelspackung als eine Einzelprobe anzusehen, was zu einer Sammelprobe von weniger als 10 kg fithrt. Wiegt
die Finzelhandelspackung wesentlich weniger als 100 g, bestcht eine Einzelprobe aus zwei oder mehr Einzel-
handelspackungen, wobei das Gewicht soweit wie moglich an 100 g anzunahern ist.

Allgemeine Ubersicht iiber das Probenahmeverfahren fiir gerdsteten Kaffee, gemahlenen gerésteten
Kaffee, 1oslichen Kaffee, Siiholzwurzel und Siiholzauszug

Tabelle 1

Unterteilung von Partien in Teilpartien nach Erzeugnis und Partiegewicht

. ) Gewicht oder Anzahl Anzahl der Sammelprobe
Ware Partiegewicht () der Teilpartien Einzelproben Gewicht (kg)
Gerostete Kaffeebohnen, gemahlener >15 15-30t 100 10
gerosteter Kaffee, 16slicher Kaffee,
Siifholzwurzel und Siufholzauszug <15 — 10-100 (*) 1-10

(*) Abhingig vom Partiegewicht — vgl. Tabelle 2 dieses Teils dieses Anhangs.

Probenahmeverfahren fiir gerostete Kaffeebohnen, gemahlenen gerosteten Kaffee, loslichen Kaffee, Siif-
holzwurzel und Siifholzauszug (Partien > 15 Tonnen)

— Unter der Bedingung, dass die Teilpartie physisch getrennt werden kann, ist jede Partie gemaf Tabelle 1 in
Teilpartien aufzuteilen. Da das Gewicht der Partie nicht immer ein genaues Vielfaches des Gewichts der
Teilpartien ist, darf das Gewicht der Teilpartie von dem angegebenen Gewicht um hochstens 20 % abwei-
chen.

— Jede Teilpartie ist getrennt zu beproben.

— Anzahl der Einzelproben: 100.

— Gewicht der Sammelprobe = 10 kg.

— Ist es nicht maoglich, das vorstehend beschriebene Probenahmeverfahren anzuwenden, da sich aus einer
Beschadigung der Partie unannehmbare Folgen fiir den Handel ergeben wiirden (wegen der Verpackungsart,
der Transportweise usw.), so kann ein alternatives Probenahmeverfahren angewendet werden, sofern dieses
so reprasentativ wie moglich ist und umfassend beschrieben und dokumentiert wird.
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G.4. Probenahmeverfahren fiir gerostete Kaffeebohnen, gemahlenen gerdsteten Kaffee, 16slichen Kaffee, Siif3-

G.5

G.6.

G.7.

)

holzwurzel und Siifholzauszug (Partien < 15 Tonnen)

Fir Partien gerosteter Kaffeebohnen, gemahlenen gerdsteten Kaffees, 1oslichen Kaffees, SiiSholzwurzel und
Siiholzauszug unter 15 Tonnen muss ein Probenahmeverfahren angewendet werden, das — je nach Gewicht
der Partie — aus 10 bis 100 Einzelproben besteht, die eine Sammelprobe mit einem Gewicht zwischen 1 und
10 kg ergeben.

Anhand der nachstehenden Tabelle kann die Anzahl der zu entnechmenden Einzelproben ermittelt werden.

Tabelle 2

Anzahl der Einzelproben in Abhiingigkeit vom Gewicht der Partie gerdsteter Kaffeebohnen, gemahle-
nen gerdsteten Kaffees, loslichen Kaffees, Siifholzwurzel und SiiSholzauszug

Partiegewicht (t) Anzahl der Einzelproben Sammelprobe Gewicht (kg)
<0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>10-<20 40 4
>2,0-x<50 60 6
>5,0-<100 80 8
>10,0 - <150 100 10

. Probenahmeverfahren fiir gerostete Kaffeebohnen, gemahlenen gerdsteten Kaffee, loslichen Kaffee, Sii3-
holzwurzel und Siifholzauszug, die in Vakuumverpackungen gehandelt werden

Bei Partien grofler gleich 15 Tonnen sind mindestens 25 Einzelproben zu entnehmen, was eine Sammelprobe
von 10 kg ergibt, und bei Partien kleiner als 15 Tonnen sind 25 % der in Tabelle 2 genannten Anzahl an
Einzelproben zu entnehmen, deren Gewicht dem Gewicht der beprobten Partie entspricht (s. Tabelle 2).

Probenahme im Einzelhandel
Die Probenahme von Lebensmitteln auf der Einzelhandelsebene sollte, soweit dies moglich ist, nach den in

diesem Teil von Anhang I beschriebenen Bestimmungen durchgefithrt werden.

Ist dies nicht moglich, kann auch ein alternatives Probenahmeverfahren auf der Einzelhandelsebene angewandt
werden, sofern die Sammelprobe ausreichend reprisentativ fiir die beprobte Partie ist und ausfiihrlich beschrie-
ben und dokumentiert wird. In jedem Fall muss die Sammelprobe mindestens 1 kg wiegen (¥).

Akzeptanz einer Partie oder Teilpartie
— Akzeptanz, wenn die Laborprobe den Hochstgehalt nicht tiberschreitet, wobei die Berichtigung um die

Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird;

— Zuriickweisung, wenn die Laborprobe den Hochstgehalt zweifelsfrei tiberschreitet, wobei die Berichtigung
um die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird.

Ist die zu beprobende Portion so klein, dass es nicht méglich ist, eine Sammelprobe von 1 kg zu erhalten, kann

die Sammelprobe auch weniger als 1 kg wiegen.
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ANHANG 111

,K. PROBENAHMEVERFAHREN FUR PFLANZLICHE OLE

Dieses Probenahmeverfahren ist bei der amtlichen Kontrolle der Hochstgehalte an Mykotoxinen, insbesondere Afla-
toxin B1, Gesamtaflatoxinen und Zearalenon in pflanzlichen Olen anzuwenden.

K.1 Probenahmeverfahren fiir pflanzliche Ole

— Das Gewicht der Einzelprobe betrigt mindestens etwa 100 g (ml) (je nach Art der Sendung, z. B. sind bei
nicht abgefiilltem pflanzlichem Ol mindestens drei Einzelproben von etwa 350 ml zu entnehmen), was eine
Sammelprobe von mindestens 1 kg (1) ergibt.

— Die Mindestanzahl der Einzelproben, die der Partie zu entnehmen sind, ist in Tabelle 1 aufgefiithrt. Die Partie
ist unmittelbar vor der Probenahme so weit moglich entweder manuell oder mechanisch griindlich zu
vermischen. In diesem Fall kann in einer bestimmten Partie von einer homogenen Verteilung des Aflatoxins
ausgegangen werden, daher reicht es aus, drei Einzelproben aus einer Partie zu entnehmen, die die Sammel-
probe bilden.

Tabelle 1

Mindestanzahl an Einzelproben, die der Partie zu entnehmen sind

Form, in der das Erzeugnis im Gewicht der Partie (kg) Mindestanzahl der zu entnehmenden
Handel ist Volumen der Partie (1) Einzelproben
Massengut (*) — 3
Packungen <50 3
Packungen > 50 bis 500 5
Packungen > 500 10

(*) Sofern die Teilpartie physisch getrennt werden kann, sind groe Sendungen/Partien nicht abgefiillten pflanzlichen Ols in
Teilpartien gemédf Tabelle 2 dieses Teils zu unterteilen.

Tabelle 2

Unterteilung von Partien in Teilpartien nach Partiegewicht

Ware Partiegewicht (1) Gevzicht qder Anzahl Minfiestanzahl der Mindestsgmmelprobe
er Teilpartien Einzelproben Gewicht (kg)
Pflanzliche Ole 21500 500 t 3 1
>300 und < 1 500 3 Teilpartien 3 1
> 50 und < 300 100 ¢t 3 1
<50 — 3 1

K.2 Probenahmeverfahren fiir pflanzliche Ole auf der Einzelhandelsebene

Die Probenahme von Lebensmitteln auf der Einzelhandelsebene sollte, soweit dies moglich ist, nach den in
diesem Teil von Anhang I beschriebenen Bestimmungen durchgefiihrt werden.

In Fillen, in denen dies nicht maoglich ist, konnen andere geeignete Probenahmeverfahren angewandt werden,
sofern die nach diesen Verfahren entnommene Sammelprobe ausreichend reprasentativ fiir die beprobten Partien
ist und ausfithrlich beschrieben und dokumentiert wird. In jedem Fall muss die Sammelprobe mindestens 1 kg
wiegen (¥).

K.3 Akzeptanz einer Partie oder Teilpartie

— Akzeptanz, wenn die Laborprobe den Hochstgehalt nicht wiberschreitet, wobei die Berichtigung um die
Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird;

— Zuriickweisung, wenn die Laborprobe den Hochstgehalt zweifelsfrei iiberschreitet, wobei die Berichtigung um
die Wiederfindungsrate und die Messunsicherheit beriicksichtigt wird.

(*) Ist die zu beprobende Portion so klein, dass es nicht moglich ist, eine Sammelprobe von 1 kg zu erhalten, kann
die Sammelprobe auch weniger als 1 kg wiegen.“
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VERORDNUNG (EU) Nr. 179/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise
geltenden Einfuhrpreise

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iiber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmdrkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iiber die einheitliche
GMO) (),

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1580/2007 der Kommis-
sion vom 21. Dezember 2007 mit Durchfithrungsbestimmun-
gen zu den Verordnungen (EG) Nr. 2200/96, (EG) Nr. 2201/96
und (EG) Nr. 1182/2007 des Rates im Sektor Obst und Ge-
miise (), insbesondere auf Artikel 138 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehenden Grundes:

Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen Handels-
verhandlungen der Uruguay-Runde von der Kommission fest-
zulegenden, zur Bestimmung der pauschalen Einfuhrwerte zu
beriicksichtigenden Kriterien sind in der Verordnung (EG) Nr.
1580/2007 fur die in ihrem Anhang XV Teil A aufgefiihrten
Erzeugnisse und Zeitrdaume festgelegt —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Artikel 138 der Verordnung (EG) Nr. 1580/2007 ge-
nannten pauschalen Einfuhrwerte sind in der Tabelle im Anhang
zur vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Attikel 2

Diese Verordnung tritt am 3. Marz 2010 in Kraft.

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

staat.

Briissel, den 2. Mirz 2010

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 350 vom 31.12.2007, S. 1.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prisidenten,

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung
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ANHANG
Pauschale Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise geltenden Einfuhrpreise

(EUR/100 kg)

KN-Code Drittland-Code (1) Pauschaler Einfuhrwert
0702 00 00 JO 67,6
MA 113,6
N 130,0
TR 116,9
77 107,0
0707 00 05 EG 211,5
JO 145,3
MK 147,9
TR 148,5
77 163,3
0709 90 70 MA 132,4
TR 89,4
77 110,9
0709 90 80 EG 43,6
77 43,6
0805 10 20 CL 52,4
EG 45,1
IL 56,5
MA 46,5
TN 46,6
TR 58,8
77 51,0
0805 50 10 EG 76,3
IL 76,3
MA 68,6
TR 70,3
77 72,9
0808 10 80 CA 76,4
CN 70,6
MK 24,7
us 99,2
77 67,7
0808 20 50 AR 78,5
CL 200,0
CN 54,8
us 92,4
ZA 91,9
77 103,5

(") Nomenklatur der Lander gemif der Verordnung (EG) Nr. 1833/2006 der Kommission (ABL L 354 vom 14.12.2006, S. 19). Der Code
,ZZ“ steht fiir ,Andere Urspriinge“.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 180/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

zur Anderung der mit der Verordnung (EG) Nr. 877/2009 festgesetzten reprisentativen Preise und
zusitzlichen Einfuhrzélle fiir bestimmte Erzeugnisse des Zuckersektors im Wirtschaftsjahr 2009/10

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iiber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmdrkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iiber die einheitliche
GMO) (),

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 951/2006 der Kommis-
sion vom 30. Juni 2006 mit Durchfihrungsbestimmungen zur
Verordnung (EG) Nr. 318/2006 des Rates fiir den Zuckerhandel
mit Drittlindern (?), insbesondere auf Artikel 36 Absatz 2 Un-
terabsatz 2 zweiter Satz,

in Erwdgung nachstehender Griinde:
(1)  Die bei der Einfuhr von Weillzucker, Rohzucker und

bestimmten Sirupen geltenden reprisentativen Preise
und zusitzlichen Einfuhrzolle fir das Wirtschaftsjahr

2009/10 sind mit der Verordnung (EG) Nr. 877/2009
der Kommission (?) festgesetzt worden. Diese Preise und
Zolle wurden zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr.
160/2010 der Kommission (%) gedndert.

(2)  Die der Kommission derzeit vorliegenden Angaben fiih-
ren zu einer Anderung der genannten Betrige gemif$ den
in der Verordnung (EG) Nr. 951/2006 vorgesehenen Re-
geln und Modalititen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die mit der Verordnung (EG) Nr. 951/2006 fuir das Wirtschafts-
jahr 2009/10 festgesetzten reprasentativen Preise und zusatzli-
chen Zolle bei der Einfuhr der Erzeugnisse des Artikels 36 der
Verordnung (EG) Nr. 877/2009 werden gedndert und sind im
Anhang der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 3. Marz 2010 in Kraft.

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

staat.

Briissel, den 2. Mirz 2010

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 178 vom 1.7.2006, S. 24.

Fiir die Kommission,
im Namen des Présidenten,

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung

() ABL L 253 vom 25.9.2009, S. 3.
(4 ABL L 49 vom 26.2.2010, S. 18.
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ANHANG

Weiflzucker, Rohzucker und die Erzeugnisse des KN-Codes 1702 90 95

Geinderte Betriige der ab dem 3. Mirz 2010 geltenden reprisentativen Preise und zusitzlichen Einfuhrzélle fiir

(EUR)
KN-Code R?présentgtiver Preis je 190 kg Zusitzlicher Zoll je IOOAkg Eigengewicht
Eigengewicht des Erzeugnisses des Erzeugnisses
1701 11 10 (V) 40,51 0,00
1701 11 90 (%) 40,51 2,75
17011210 (Y 40,51 0,00
17011290 (Y 40,51 2,45
1701 91 00 () 47,12 3,33
170199 10 () 47,12 0,20
1701 99 90 (3 47,12 0,20
170290 95 (%) 0,47 0,23

(") Festsetzung fir die Standardqualitit gemdf Anhang IV Abschnitt IIl der Verordnung (EG) Nr. 1234/2007.
(%) Festsetzung fiir die Standardqualitit gemdf Anhang IV Abschnitt II der Verordnung (EG) Nr. 1234/2007.
(}) Festsetzung pro 1 % Saccharosegehalt.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 181/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

iiber die Erteilung von Lizenzen fiir die Einfuhr von Knoblauch im Teilzeitraum vom 1. Juni 2010
bis 31. August 2010

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmdrkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iber die einheitliche
GMO) (1),

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1301/2006 der Kommis-
sion vom 31. August 2006 mit gemeinsamen Regeln fir die
Verwaltung von Einfuhrzollkontingenten fiir landwirtschaftliche
Erzeugnisse im Rahmen einer Einfuhrlizenzregelung (), ins-
besondere auf Artikel 7 Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 341/2007 der Kommission (*)
sieht die Eroffnung und Verwaltung von Zollkontingen-
ten sowie die Einfithrung einer Einfuhrlizenz- und Ur-
sprungsbescheinigungsregelung fur aus Drittlindern ein-
gefithrten Knoblauch und bestimmte andere landwirt-
schaftliche Erzeugnisse vor.

(20  Die Mengen, fiir die die traditionellen und die neuen
Einfithrer in den ersten fiinf Arbeitstagen nach dem funf-

zehnten Tag des Monats Februar 2010 gemif§ Artikel 10
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 341/2007 ,A-Lizen-
zen“ beantragt haben, iiberschreiten die verfiigbaren Men-
gen fiir Erzeugnisse mit Ursprung in China und allen
Drittlindern aufer China.

(3)  Dabher ist gemif Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1301/2006 festzulegen, in welchem Umfang den der
Kommission bis Ende Februar 2010 tibermittelten Antri-
gen auf A-Lizenzen gemifl Artikel 12 der Verordnung
(EG) Nr. 341/2007 stattgegeben werden kann —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in den ersten fiinf Arbeitstagen nach dem fiinfzehnten Tag
des Monats Februar 2010 gemafS Artikel 10 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 341/2007 gestellten und der Kommission
spitestens bis Ende Februar 2010 iibermittelten Antrige auf
Erteilung von ,A-Einfuhrlizenzen werden nach Mafigabe der
Prozentsitze der beantragten Mengen gemidfl dem Anhang der
vorliegenden Verordnung erteilt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

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

staat.

Briissel, den 2. Mirz 2010

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 238 vom 1.9.2006, S. 13.
() ABL L 90 vom 30.3.2007, S. 12.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung
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ANHANG

Ursprung Laufende Nummer Zuteilungskoeffizient
Argentinien
— Traditionelle Einfiihrer 09.4104 X
— Neue Einfiihrer 09.4099
China
— Traditionelle Einfiithrer 09.4105 17,875957 %
— Neue Einfiithrer 09.4100 0,387100 %
Andere Drittlinder
— Traditionelle Einfiihrer 09.4106 100 %
— Neue Einfithrer 09.4102 31,057336 %

,X: Kein Zollkontingent fiir diesen Ursprung im betreffenden Teilzeitraum.”
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BESCHLUSSE

BESCHLUSS DES RATES
vom 25. Februar 2010

zur Einsetzung des Stindigen Ausschusses fiir die operative Zusammenarbeit im Bereich der
inneren Sicherheit

(2010/131/EU)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union, insbesondere auf Artikel 240 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  In Artikel 71 des Vertrags tber die Arbeitsweise der
Europdischen Union ist vorgesehen, dass im Rat ein stin-
diger Ausschuss eingesetzt wird, um sicherzustellen, dass
innerhalb der Union die operative Zusammenarbeit im
Bereich der inneren Sicherheit geférdert und verstirkt

wird.

(2)  Daher sollte ein Beschluss iiber die Einsetzung dieses
Ausschusses erlassen und dessen Aufgaben festgelegt
werden —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Im Rat wird der Stindige Ausschuss fir die operative Zusam-
menarbeit im Bereich der inneren Sicherheit (nachstehend ,Stin-
diger Ausschuss“ genannt) nach Artikel 71 des Vertrags einge-
setzt.

Artikel 2

Der Stindige Ausschuss erleichtert und verstirkt die Koordinie-
rung der operativen Mafinahmen der fiir den Bereich der inne-
ren Sicherheit zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten.

Artikel 3

(1)  Der Standige Ausschuss erleichtert und gewahrleistet un-
beschadet der Mandate der in Artikel 5 genannten Einrichtun-
gen eine wirksame operative Zusammenarbeit und Koordinie-
rung nach MafSgabe des Titels V des Dritten Teils des Vertrags
auch in den Bereichen, die von der Zusammenarbeit der Zoll-
behorden abgedeckt werden oder in die Zustindigkeit der fiir
die Kontrolle und den Schutz der Aufengrenzen verantwort-
lichen Behorden fallen. Er ist gegebenenfalls auch fiir die justi-
zielle Zusammenarbeit in Strafsachen zustindig, die fiir die
operative Zusammenarbeit im Bereich der inneren Sicherheit
von Relevanz sind.

(2)  Der Stindige Ausschuss nimmt ferner eine Bewertung der
allgemeinen Ausrichtung und der Effizienz der operativen Zu-
sammenarbeit vor; er stellt etwaige Mingel oder Versiumnisse

fest, und spricht gegebenenfalls geeignete konkrete Empfehlun-
gen aus, um sie zu beheben.

(3) Der Stindige Ausschuss unterstiitzt den Rat gemadf
Artikel 222 des Vertrags.

Attikel 4

(1)  Der Stindige Ausschuss beteiligt sich nicht an der Durch-
fiihrung von Operationen; fiir diese sind weiterhin die Mitglied-
staaten zustdndig.

(2)  Der Standige Ausschuss beteiligt sich nicht an der Aus-
arbeitung von Rechtsetzungsakten.

Artikel 5

(1)  Gegebenenfalls werden Vertreter von Eurojust, Europol,
der Europdischen Agentur fiir die operative Zusammenarbeit
an den Auflengrenzen der Mitgliedstaaten der Europdischen
Union (Frontex) und anderen einschldgigen Einrichtungen er-
sucht, als Beobachter an den Sitzungen des Stindigen Ausschus-
ses teilzunehmen.

(2)  Der Standige Ausschuss trigt zur Wahrung der Kohdrenz
des Handelns dieser Einrichtungen bei.

Artikel 6

(I)  Der Stindige Ausschuss legt dem Rat in regelmifiigen
Abstinden einen Bericht tiber seine Titigkeiten vor.

(2)  Der Rat hilt das Europdische Parlament und die nationa-
len Parlamente iiber die Beratungen des Stindigen Ausschusses

auf dem Laufenden.

Artikel 7

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Er wird im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 25. Februar 2010.

Im Namen des Rates
Der Président
A. PEREZ RUBALCABA
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BESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

zur grundsitzlichen Anerkennung der Vollstindigkeit der Unterlagen, die zur eingehenden Priifung
im Hinblick auf eine etwaige Aufnahme von Trichoderma asperellum (Stamm T34) und Isopyrazam
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates eingereicht wurden

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2010) 1099)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2010/132[EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (1),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 91/414/EWG sieht die Aufstellung einer
gemeinschaftlichen Liste der Wirkstoffe vor, die als In-
haltsstoffe von Pflanzenschutzmitteln zugelassen sind.

(2)  Am 22. April 2009 hat Biocontrol Technologies S.L. den
Behorden des Vereinigten Konigreichs Unterlagen iiber
den Wirkstoff Trichoderma asperellum (Stamm T34) mit
einem Antrag auf Aufnahme in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG tbermittelt. Am 25. November 2008 hat
Syngenta Crop Protection AG den Behorden des Ver-
einigten Konigreichs Unterlagen iiber den Wirkstoff Iso-
pyrazam mit einem Antrag auf Aufnahme in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG tbermittelt.

(3)  Die Behorden des Vereinigten Konigreichs haben der
Kommission mitgeteilt, eine erste Priifung habe ergeben,
dass die Unterlagen tiber die betreffenden Wirkstoffe of-
fensichtlich die gemdf Anhang II der Richtlinie
91/414/EWG erforderlichen Angaben und Informationen
enthalten. Auerdem erfiillen die Unterlagen die Anfor-
derungen an die Angaben und Informationen gemafl
Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG in Bezug auf
ein Pflanzenschutzmittel, das den betreffenden Wirkstoff
enthdlt. Die Unterlagen wurden anschlieend gemafd
Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG von den
jeweiligen Antragstellern an die Kommission und die iib-
rigen Mitgliedstaaten iibermittelt und wurden an den
Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit weitergeleitet.

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.

(4)  Mit diesem Beschluss soll auf Ebene der Europdischen
Union formell festgestellt werden, dass die Unterlagen
grundsitzlich den Anforderungen in Bezug auf Angaben
und Informationen gemif§ Anhang II und — bei mindes-
tens einem Pflanzenschutzmittel mit dem betreffenden
Wirkstoff — den Anforderungen gemif Anhang III der
Richtlinie 91/414/EWG entsprechen.

(5)  Die in diesem Beschluss vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Unterlagen fiir die im Anhang dieses Beschlusses genannten
Wirkstoffe, die bei der Kommission und den Mitgliedstaaten im
Hinblick auf die Aufnahme dieser Stoffe in Anhang I der Richt-
linie 91/414/EWG eingereicht wurden, erfiillen grundsitzlich
die Anforderungen an die Angaben und Informationen gemif§
Anhang II der genannten Richtlinie.

In Bezug auf ein Pflanzenschutzmittel, das den betreffenden
Wirkstoff enthilt, erfillen die Unterlagen unter Beriicksichti-
gung der vorgeschenen Anwendungszwecke zudem die Anfor-
derungen gemifl Anhang IIl der genannten Richtlinie.

Artikel 2

Der berichterstattende Mitgliedstaat unterzieht die Unterlagen
einer eingehenden Priifung und iibermittelt der Kommission
so bald wie maoglich, spitestens jedoch innerhalb eines Jahres
ab dem Datum der Veroffentlichung dieses Beschlusses im
Amtsblatt der Europdischen Union, die Schlussfolgerungen der Prii-
fung, zusammen mit einer Empfehlung zur Aufnahme bzw.
Nichtaufnahme des Wirkstoffs gemdfl Artikel 1 in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG sowie zu etwaigen Bedingungen
fir die Aufnahme.
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Artikel 3

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 2. Mirz 2010

Fiir die Kommission
John DALLI
Mitglied der Kommission

ANHANG

VON DEM BESCHLUSS BETROFFENE WIRKSTOFFE

Nr. | Gebriuchliche Bezeichnung, CIPAC-Nummer Antragsteller Datum des Antrags Berichterstattender

Mitgliedstaat

1 | Trichoderma asperellum (Stamm T34) Biocontrol Technologies S.L. 22.4.2009 Vereinigtes
CIPAC-Nr.: Entfillt Konigreich

2 | Isopyrazam Syngenta Crop Protection (AG) 25.11.2008 Vereinigtes
CIPAC-Nr.: Konigreich
Syn-isomer: 683777-13-1

Anti-isomer: 683777-14-2
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EMPFEHLUNGEN

EMPFEHLUNG DER KOMMISSION
vom 2. Mirz 2010

zur Privention und Reduzierung von Ethylcarbamat in Steinobstbrinden und Steinobsttrestern und
zur Uberwachung des Ethylcarbamatgehalts in diesen Getrinken

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2010/133/EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestittzt auf den Vertrag zur Arbeitsweise der Europiischen
Union, insbesondere auf Artikel 292,

in

v

)

Erwigung nachstehender Griinde:

Das Wissenschaftliche Gremium fiir Kontaminanten in
der Lebensmittelkette bei der Europiischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) nahm am 20. September
2007 ein wissenschaftliches Gutachten zu Ethylcarbamat
und Blausdure in Lebensmitteln und Getrinken an (1). In
diesem Gutachten leitete das Gremium fiir verschiedene
Lebensmittel- und Getrankeverbrauchsszenarien ,Margins
of Exposure” (MOE) fiir Ethylcarbamat ab. Aufgrund der
MOE-Werte kam das Gremium zu dem Schluss, dass
Ethylcarbamat in alkoholischen Getrinken gesundheitlich
bedenklich ist, insbesondere was Steinobstbrinde betrifft,
und empfahl, Manahmen zu treffen, um die Konzentra-
tion von Ethylcarbamat in diesen Getrdnken zu senken.
Da Blausdure eine wichtige Vorstufe bei der Bildung von
Ethylcarbamat in Steinobstbrinden und Steinobsttrestern
ist, schloss das Gremium, dass ein Schwerpunkt der Maf-
nahmen auf Blausdure und andere Vorstufen von Ethyl-
carbamat gelegt werden sollte, um die Bildung von Ethyl-
carbamat wihrend der Haltbarkeitsdauer dieser Produkte
zu verhindern.

Der maximale Blausduregehalt in Steinobstbrinden und
Steinobsttrestern wurde in der Verordnung (EG) Nr.
110/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 15. Januar 2008 zur Begriffsbestimmung, Bezeich-
nung, Aufmachung und Etikettierung von Spirituosen
sowie zum Schutz geografischer Angaben fiir Spirituosen
und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr.
1576/89 () festgelegt. Diese Verordnung sieht vor, dass

Ethylcarbamat und Blausdure in Lebensmitteln und Getrinken —

Wissenschaftliches Gutachten des Gremiums fiir Kontaminanten,
abgegeben auf Ersuchen der Kommission, The EFSA Journal (2007)
Nr. 551, S. 1. http://www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/Contam_ej5
51_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
ABL. L 39 vom 13.2.2008, S. 16.

der maximale Blausiuregehalt bei Steinobstbrinden und
Steinobsttrestern 7 g/hl r. A. (70 mg/l) nicht tiberschrei-
ten darf.

Zur Umsetzung der EFSA-Empfehlungen wird ein ,Ver-
haltenskodex zur Pravention und Reduzierung des Ethyl-
carbamatgehalts in Steinobstbrinden und Steinobsttres-
tern“ als geeignetes Mittel angesehen. Der Kodex emp-
fiehlt bewahrte Herstellungsverfahren (GMP), deren Ein-
satz nachweislich zu einem geringeren Ethylcarbamat-
gehalt fuhren kann. Das Ziel eines Ethylcarbamatgehalts
von 1 mg/l in trinkfertigen Spirituosen ist realistisch und
kann bei der Anwendung bewihrter Verfahren erreicht
werden.

Wihrend eines Zeitraums von drei Jahren sollte der
Ethylcarbamatgehalt in Steinobstbrinden und Steinobst-
trestern iiberwacht werden; die Ergebnisse sollten genutzt
werden, um die Auswirkungen des Verhaltenskodex drei
Jahre nach seiner Umsetzung zu bewerten. Weiterhin
sollte die Moglichkeit der Festlegung eines Hochstgehalts
bewertet werden —

HAT DIE FOLGENDE EMPFEHLUNG ERLASSEN:

1.

Es wird empfohlen, dass die Mitgliedstaaten

die erforderlichen Mafinahmen ergreifen, damit der ,Verhal-
tenskodex zur Privention und Reduzierung des Ethylcarba-
matgehalts in Steinobstbranden und Steinobsttrestern®, wie
im Anhang dieser Empfehlung beschrieben, von allen umge-
setzt wird, die an Herstellung, Verpackung, Transport und
Lagerung von Steinobstbrinden und Steinobsttrestern betei-

ligt sind;

. sicherstellen, dass angemessene Maflnahmen ergriffen wer-

den, um einen moglichst geringen Ethylcarbamatgehalt in
Steinobstbranden und Steinobsttrestern zu erreichen, wobei
als Zielwert 1 mg/l angestrebt wird;


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
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. den Ethylcarbamatgehalt in Steinobstbrinden und Steinobst-
trestern 2010, 2011 und 2012 iiberwachen, um die Aus-
wirkungen des Verhaltenskodexes zu bewerten, der im An-
hang zu dieser Empfehlung enthalten ist;

6. Ethylcarbamatanalysen entsprechend den Kriterien ausfiihren,

die in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
iiber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung

des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestim-
mungen iiber Tiergesundheit und Tierschutz (%) unter den

4. jeweils am 1. Juni jedes Jahres die Uberwachungsdaten des Punkten 1 und 2 aufgefiihrt werden.

vorangegangenen Jahres der EFSA zusammen mit den von
der EFSA geforderten Angaben und in dem verlangten For-
mat tibermitteln;

Briissel, den 2. Mdrz 2010

5. im Rahmen des Uberwachungsprogramms die Probenahme-

verfahren befolgen, die im Teil B des Anhangs zur Verord-

nung (EG) Nr. 333/2007 der Kommission vom 28. Mirz

2007 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Ana-

lysemethoden fiir die amtliche Kontrolle des Gehalts an Blei,

Cadmium, Quecksilber, anorganischem Zinn, 3-MCPD und

Benzo(a)pyren in Lebensmitteln (') dargelegt werden;

Fiir die Kommission
John DALLI
Mitglied der Kommission

() ABL L 88 vom 29.3.2007, S. 29. () ABL L 165 vom 3.4.2004, S. 1.
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ANHANG

Verhaltenskodex zur Privention und Reduzierung des Ethylcarbamatgehalts in Steinobstbrinden und

Steinobsttrestern

EINLEITUNG

1. Ethylcarbamat ist eine Verbindung, die von Natur aus in fermentierten Lebensmitteln und alkoholischen Getrinken
wie Brot, Jogurt, Sojasofse, Wein, Bier und vor allem in hauptsichlich aus Kirschen, Pflaumen, Mirabellen und
Aprikosen hergestellten Steinobstbrianden und Steinobsttrestern vorkommt.

. Ethylcarbamat kann aus verschiedenen Substanzen entstehen, die in Lebensmitteln und Getranken enthalten sind, wie
Hydrogencyanid (oder Blausdure), Harnstoff, Citrullin und andere N-Carbamoyl-Verbindungen. Wahrscheinlich ist
Cyanat in den meisten Fillen die letzte Vorstufe und reagiert mit Ethanol zu Ethylcarbamat.

. In Steinobstdestillaten (Steinobstbrianden und Steinobsttrestern) kann Ethylcarbamat aus Blausdureglykosiden entste-
hen, die natiirlicher Bestandteil der Steine sind. Beim Einmaischen der Friichte konnen die Kerne zerbrechen und
Blausdureglykoside aus den Steinen mit den Enzymen der Obstmaische in Kontakt kommen. Die Blausdureglykoside
werden dann zu Blausiure/Cyaniden abgebaut. Bei einer lingeren Lagerung der fermentierten Maische konnen auch
intakte Steine Blausdure abgeben. Wihrend des Destillationsvorgangs kann sich die Blausiure in allen Fraktionen
anreichern. Unter Lichteinfluss wird Cyanid zu Cyanat oxidiert, das mit Ethanol zu Ethylcarbamat reagiert. Wenn die
Reaktion einmal ausgelost wurde, kann sie nicht mehr gestoppt werden.

4. Eine starke Reduzierung des Ethylcarbamatgehalts kann auf zwei unterschiedliche Weisen erreicht werden. Erstens ist

es moglich, die Konzentration der wichtigsten Vorldufersubstanzen zu verringern. Zweitens ldsst sich die Reaktions-
neigung dieser Substanzen zur Bildung von Cyanat abzuschwichen. Die zentralen Einflussfaktoren sind dabei die
Konzentration der Vorstufen (wie Blausidure und Cyanide) und die Lagerbedingungen, wie Lichtexposition und
Temperatur.

. Auch wenn noch keine enge Korrelation zwischen dem Gehalt von Blausiure und Ethylcarbamat hergestellt werden
konnte, fithren offensichtlich unter bestimmten Bedingungen hohe Konzentrationen von Blausdure zu einem hoheren
Ethylcarbamatgehalt. Ein moglicher Anstieg der Ethylcarbamatbildung wurde mit einem Blausduregehalt im endgiil-
tigen Destillat von 1 mg/l oder mehr in Verbindung gebracht (1), (3).

. Teil I enthilt Einzelheiten zum Herstellungsprozess, Teil II spezielle Empfehlungen auf der Grundlage bewihrter
Herstellungsverfahren (GMP).

[. BESCHREIBUNG DES HERSTELLUNGSPROZESSES

. Der Herstellungsprozess von Obstbranden und Obsttrestern umfasst das Einmaischen und die Fermentierung der
gesamten Frucht sowie die anschliefende Destillation. Der Prozess lduft typischerweise folgendermafien ab:

— Zerquetschen der gesamten reifen Frucht;

— Fermentierung der Maische in Edelstahltanks oder anderen geeigneten Fermentierungsbehaltern;

— Uberfithrung der fermentierten Maische in die Destillationsanlage, hdufig ein Kupferkessel;

— Erhitzen der fermentierten Maische mithilfe einer geeigneten Methode, um den Alkohol langsam zu verdampfen;

(") Christoph, N., Bauer-Christoph, C., Mainahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbranden

(I), Kleinbrennerei 11, 1998; S. 9-13.

(3) Christoph, N., Bauer-Christoph, C., Manahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbrinden

(I1), Kleinbrennerei 1, 1999; S. 5-13.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

— Abkiihlen des Alkoholdampfes in einer geeigneten Kolonne (z. B. aus Edelstahl), in der er kondensiert und
aufgefangen wird;

— Trennung dreier verschiedenen Alkoholfraktionen: Vorlauf, Mittellauf (,Herzstiick) und Nachlauf.

. Wahrend der Destillation verdampft der Vorlauf als Erstes. Er ist in der Regel am 16sungsmittel- oder lackdhnlichen

Geruch zu erkennen. Diese Faktion ist im Allgemeinen nicht fir den Verbrauch geeignet und sollte entsorgt werden.

. In der Mitte des Destillationsprozesses (Mittellauf oder ,Herzstiick) wird der in allen Spirituosen hauptsichlich

enthaltene Ethylalkohol (Ethanol) abgeschieden. Dieser Teil des Destillationsvorgangs, in dem der Anteil an anderen
fliichtigen Verbindungen als Ethanol am geringsten ist und in dem die reinsten Obstaromen vorkommen, wird immer
aufgefangen.

Der Nachlauf der Destillation enthilt Essigsdure und Fusel6le, die sich hdufig durch unangenehme Geriiche (Essig und
Pflanzen) auszeichnen. Er wird ebenfalls entfernt, kann aber erneut destilliert werden, da er immer noch Ethanol
enthilt.

. EMPFOHLENE VERFAHREN AUF DER GRUNDLAGE BEWAHRTER HERSTELLUNGSVERFAHREN (GMP)

Rohstoffe und Vorbereitung der Obstmaische

Die Auswahl der Rohstoffe und die Vorbereitung der Obstmaische sollten darauf ausgerichtet sein, die Freisetzung
von Blausdure zu verhindern.

Das Steinobst sollte von hoher Qualitit und weder mechanisch beschddigt noch mikrobiologisch verdorben sein.

Die Friichte sollten vorzugsweise entsteint werden.

Wenn die Friichte nicht entsteint werden, sollten sie behutsam zerquetscht werden, um das Beschddigen der Steine zu
vermeiden.

Fermentierung

Den eingemaischten Friichten sollten ausgewdhlte Hefestimme fiir die Alkoholherstellung entsprechend den Anwei-
sungen fiir die Verwendung hinzugeftigt werden.

Die eingemaischten fermentierten Friichte sollten unter Einsatz hoher Hygienestandards behandelt werden; die Licht-
exposition sollte minimiert werden. Die fermentierte Obstmaische sollte vor der Destillierung moglichst kurz gelagert
werden, da bei lingerer Lagerung der Maische die Blausdure auch aus intakten Steinen austreten kann.

Destillationsanlagen

Die Destillationsanlagen und der Destillationsprozess miissen so ausgelegt sein, dass keine Blausdure in das Destillat
gelangt.

Die Destillationsanlagen sollten mit automatischen Spiilvorrichtungen und Kupferkatalysatoren ausgestattet sein. Die
automatischen Spiilvorrichtungen sorgen dafiir, dass der Destillierapparat sauber bleibt, wihrend die Kupferkatalysa-
toren die Blausdure binden, bevor sie in das Destillat tibergeht.

Automatische Spiilvorrichtungen sind bei einer diskontinuierlichen Destillation nicht erforderlich. Die Destillations-
anlage sollte nach festgelegten Verfahren systematisch und griindlich gereinigt werden.

In bestimmten Fillen — wenn keine Kupferkatalysatoren oder andere spezielle Cyanidabscheider verwendet
werden — konnen Kupferverbindungen der fermentierten Obstmaische vor der Destillierung hinzugefiigt werden.
Die Aufgabe der Kupferverbindungen besteht in der Bindung der Blausdure. Kupferverbindungen sind in Fachgeschif-
ten erhéltlich und sollten sehr vorsichtig entsprechend der Gebrauchsanweisung eingesetzt werden.
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Destillationsvorgang

Steine, die sich in der fermentierten Maische abgelagert haben, sollten nicht in die Destillationsanlage gepumpt
werden.

Die Destillation sollte so ausgefithrt werden, dass der Alkohol langsam verdampft (z. B. durch die Verwendung von
Dampf als Heizquelle anstelle einer direkten Flamme).

Die erste Fraktion des Destillats, der Vorlauf, sollte sorgfiltig abgeschieden werden.

Der Mittellauf (das ,Herzstiick®), sollte aufgefangen und dunkel gelagert werden. Wenn der Alkoholgehalt 50 % Vol.
im Sammelgefaf erreicht, sollte auf den Nachlauf umgeschaltet werden, damit Ethylcarbamat, das sich eventuell
gebildet hat, mit dem Nachlauf abgeschieden wird.

Der abgetrennte Nachlauf, der moglicherweise Ethylcarbamat enthilt, sollte aufgefangen werden; wenn er fiir eine
erneute Destillation verwendet wird, sollte er separat destilliert werden.

Uberpriifung des Destillats, erneute Destillation und Lagerung
Blausdure

Die Destillate sollten regelmafig auf ihren Blausduregehalt iiberpriift werden. Die Bestimmung sollte mithilfe geeig-
neter Tests erfolgen, d. h. entweder mit Schnelltests zur Bestimmung des Blausiuregehalts oder alternativ durch ein
Speziallabor.

Ubersteigt die Konzentration von Blausiure im Destillat 1 mg/l, empfiehlt sich ggf. eine erneute Destillation mit
Katalysatoren oder Kupferverbindungen (vgl. Punkte 18 und 20).

Destillate, die einen Blausiuregehalt von anndhernd 1 mg/l aufweisen, sollten idealerweise ebenfalls erneut destilliert
werden, oder, wenn dies nicht maoglich ist, in lichtundurchlissigen Flaschen oder Umkartons und so kurz wie
moglich gelagert werden, um die Bildung von Ethylcarbamat wahrend der Lagerung zu verhindern.

Ethylcarbamat

Eine Untersuchung auf Ethylcarbamat wird fiir Destillate empfohlen, in denen die Verbindung bereits entstanden sein
konnte (z. B. in Destillaten mit unbekanntem Herstellungsablauf, erhohtem Cyanidgehalt und bei Lagerung bei Licht).
Der Ethylcarbamatgehalt kann nur durch ein Speziallabor getestet werden.

Wenn das Destillat einen Ethylcarbamatgehalt aufweist, der das angestrebte Niveau von 1 mg/l iibersteigt, sollte das
Destillat ggf. erneut destilliert werden.










EU Book shop

Veroffentlichungender EU
gesuchtund gefunden!

m bookshop.europa.eu






Abonnementpreise 2010 (ohne MwsSt., einschl. Portokosten fiir Normalversand)
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verfahren

Das Amisblatt der Europdischen Union, das in allen EU-Amtssprachen erscheint, kann in 22 Sprachfassungen
abonniert werden. Es umfasst die Reihen L (Rechtsvorschriften) und C (Mitteilungen und Bekanntmachungen).

Ein Abonnement gilt jeweils flr eine Sprachfassung.

In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG) Nr. 920/2005 des Rates, verdffentlicht im Amtsblatt L 156 vom
18. Juni 2005, die besagt, dass die Organe der Européischen Union ausnahmsweise und voribergehend von der
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Amtsblatter in irischer Sprache getrennt verkauft.

Das Abonnement des Supplements zum Amtsblatt (Reihe S — Bekanntmachungen o&ffentlicher Auftrdge) umfasst
alle Ausgaben in den 23 Amtssprachen auf einer einzigen mehrsprachigen CD-ROM.

Das Abonnement des Amisblatts der Europdischen Union berechtigt auf einfache Anfrage hin zu dem Bezug der
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Européischen Union, kénnen Uber die Vertriebsstellen bezogen werden. Die Liste der Vertriebsstellen findet
sich im Internet unter:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_de.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) bietet einen direkten und kostenlosen Zugang zum EU-Recht. Die
Site erméglicht die Abfrage des Amisblatts der Europédischen Union und enthélt dariiber hinaus die
Rubriken Vertrdge, Gesetzgebung, Rechtsprechung und Vorschldge fiir Rechtsakte.

Weitere Informationen liber die Européische Union finden Sie unter: http://europa.eu
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