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Ubermittelt vom Bundesminister fiir Wirtschaft am 1. Mérz 1993 gemiB Artikel 2 des Gesetzes
zur Einheitlichen Europdischen Akte (BGBI. 11 1986 S. 1102 f.).

Die Vorlage ist vom Herrn Prisidenten der Kommission der Europdischen Gemeinschaften am
16. Dezember 1992 dem Herm Prisidenten des Rates der Europiischen Gemeinschaften

{ibermittelt worden.

Das Europiische Parlament und der Wirtschafis- und SozialausschuBl werden an den Beratungen
beteiligt.

Die Kommission strebt die BeschluBfassung durch den Rat im Marz 1993 an.
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Bagrindung

Die Richtlinien des Rates 91/492/EWG vom 15. Juii 1991 zur Festlegung von
Hygienevorschriften fiur die Erzeugung und Vermarktung lebender musche In{1)
und 91/493/EWG vom 22. Jull 1991 zur Festlegung von Hygienevorschriften fur
die Erzeugung und Vermarktung von Fischeroiorzeugnissen(z). arstellen die
Vorschriften hinsichtlich mariner Biotoxine, um die GenuBtaug!ichkeit der

in den Texten genannten Produkte zu gewdhrieisten.

Infolgedessen erscheint es notwendig, eih gemeinschaftliches Referenz-
laboratorium zu bestimmen, das in der Lage ist, die Effizienz des in jedem
Mitgliedstaat geschaffenen Kontrollsystems flr marine Biotoxine zu gewahr-
jleisten. Dliases gemsinschaftliche Referenzlaboratorium soll ebenfalls die

Aktivititen der einzelstaatlichen Referenziaboratorien koordinieren.

In diesem Vorséhlagsentwurf werden die Aufgaben der elinzelstaatlichen
Referenzlaboratorien sowie des gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums
dargelegt.

Das vorgeschlagens Laboratorium - das Labor des Ministerio de Sanidad vy
Consumo in Vigo - genidgt allen Anforderungen, um ails geme inschaftiiches
Referenzlaborator ium gewdhlt zu werden.

Es sei darauf hingewiesen, daB diese Gemeinschaftsreferenzlaboratorien ge-
miB Artikel 28 der Entscheidung 90/424/EWG(3) des Rates vom 26. Juni 1990
Uber bestimmte Ausgaben im Veterindrbereich Anspruch auf eine Finanzhilfe
der Gemeinschaft haben.

Die kilnftigen finanzielien Auswirkungen des vorschiagsentwurfs fdr die
Ratsentschelidung wurden bereits berilcksichtigt und werden im Rahmen des
Durchfihrungsbeschlusses definiert, der auf der Grundiage von Artikel 28
der Entscheldung 90/424/EWG des Rates gefaf3t wird.

{1) ABI, Nr. L 268 vom 24.09.1981, 5. 1.
(2) AB!. Nr. L 268 vom 24.08.1991, S. 15.
{3) ABi{, Nr. L 224 vom 18.08.1990, S. 19.
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Vorschlag fdr eine |
ENTSCHE IDUNG DES RATES
vom

Uber die Referenzliaboratorien filr die Kontrolie marinar Biotoxine

DER RAT DER EUROPXI|SCHEN GEME INSCHAFTEN -

gestltzt auf den Vertrag zur Griindung der Europliischen Wirtschafts-
gemeinschaft, insbesondere auf Artikei 43,

auf Vorschiag der Kommission(1),

nach Stellungnahme des Europiischen Pariaments(2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts— und Sozialausschusses(3),
in Erwigung nachstehender Grinde:

Die Richtliinie 91/492/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 zur Festlsgung von
Hygiensvorschriften filr die Erzeugung und Vermarktung lebender Musche(n{(4}

enthdit, namentlich im Anhang, Vorschriften lUber die Belastung !ebender Mu-
scheln mit marinan Biotoxinen.

Die Richtlinie 91/493/EWG des Rates vom 22. Juii 1991 zur Festlegung von
Hygiensvorschriften flr die Erzeugung und die Vermarktung von Fischereier—
zeugnissen{(5) enthliit, namentlich in Artikel 5 und in Kaplitel V Abschnitt

i.B Vorschriften Uber die Belastung von Fischereierzeugnissen mit marinen
Bicotoxinen,.

Die Untersuchungen auf marine Biotoxine sind besonders wichtig, als gewdhr-
leistet sein muB, dal |ebende Muscheln und Fischereierzeugnisse entspre-

chend den genannten Richtlinien vermarktet werden.

(N
(2
(%)
{4 ABY. Nr, L 268 vom 24.09.1991, 5. 1,
By aBE . N- | 2R8 vom £4.08.19881, §. 15.
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Um eine wirksame Kontrollreagelung zur Untersuchung auf marine Biotoxine hin
zu gewidhrleisten, ist es notwendig, daB die Mitgliedstaaten nationale
Referenzlaboratorien bestimmten, die in den Mitgliedstaaten die Durchfiih-

rung der erforder!lichen Analysen Kobrdinioren.

Un eine gemeinschaftsweit einheitliche Regelung zu gewdhrleisten, muB. ein
geme inschaftliches Referenzlaboratorium bestimmt werden, das die Aufgabhe
hat, die von den einzelistaatiichen Referenzlaboratorien durchgefihrten Ana-
lysen der marinen Blotoxine zu koordinisren. Es ist notwendig, die Aufgaben
und die Arbeitsbadingungen des gemeinschaftiichen Referenzlaboratoriums
festzulegen.

Das Labor des Ministeric de Sanidad y Consumoc in Vigo erfiilt die notwendi-
gen Bedingungen, um ais gemsinschaftliches Referenzlaboratorium fir marine
Biotoxine bestimmt zu werden. Die Verantwort!lichen dieses Laboratoriums ha-
ben sich verpflichtet, die in dieser Entscheidung festgelegten Aufgaben un-
ter den darin vorgesehenen Bedingungen zu Ubernehmen.

Dieses gemeinschaft|iche Referenzlaborator ium kann nach den Bedingungen des
Artikels 28 der Entscheidung S0/424/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 Uber
bestimmte Ausgaben im Veterinirbereich{1) eine Finanzhilfe der Gemein-
schaft erhalten.

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artike! 1

Die im Anhang aufgafilhrten Laboratorien werden zu nationalen Laboratorien
fur die Kontrolle mariner Biotoxine bestimmt.

1. Jedes nhationale Referenzlaboratorium hat folgende Aufgaben:

- Koordinlerung der Tédtigkeiten der nationalien Laboratorien, die im
Mitgl ledstaat mit den Analysen der marinen Biotoxine beauftragt sind;

(1) ABI. Nr. L 224 vom 18.08.1880, S. 19.
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-  Unterstitzung der zustindigen Behdrde des Mitgliedstaates bei der
Durchfdhrung der Kontroliregelung flir marine Biotoxine;

- DurchflUhrung von Versuchen zum Verglelich dar Ergebnisse der verschiede-
nen nationalen Laboratorien, die mit den Analysen der marinen Biotoxine
beauftragt sind:

-  Weltergabe der Informat ionen des gemeinschaftiichen Referenz-
taboratoriums an die zustiindige Behiirde des Mitgliedstaates und die mit
den Analysen der marinen Biotoxine beauftragten nationalen Laboratori-
ean.

2. Die einzeistaatlichen Refersenzlaboratorien arbeiten mit dem gemein-

schaftlichen Referenziaboratium gemiB Artikel 3 zugammen.

Artikel 3

Das Labor des Ministerio de Sanidad y Consumo in Vigo wird zum gemein-
schaftlichen Referenz!aboratorium fir die Kontrolie mariner Biotoxine be-

stimmt .
Artike!
Das gemeinschaftiiche Referenziaboratorium hat folgende Aufgaben:

- Lisferung von Informationen {lber die Analysemethoden und die verglei-—

chenden Yersuche an die nationalen Referenzlaboratorien,

- Koordinierung der Durchfdhrung der Analysemethoden gemiB dem ersten Ge-
dankenstrich durch dle nationalen Reftserenz!aboratorien, insbesondere

mittels Durchfihrung vergleichender Versuche,

- Koordinierung der Erforschung neuer Anaiysemethoden und Unterrichtung
der nationaien Referenzlaboratorien Uber die diesbezdglichen Fort-
schritte;

- DurchfUhrung von Aus- und Fortbildungskursen flr das Personal der na-

tionalen Referenzliaboratorien,
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- Iusammenarbeit mit den Laboratorien, die in den Drittildindern mit dsn
Anatysen der marinen Biotoxine betraut sind,

- technische und wissenschaftliche Unterstitzung der Dienststelien der
Komnission einschiiedlich des Referenzbilros der Gemeinschaft, insbeson-

dere bei Unstimmigkeiten in bezug auf die Analyseergebnisse der
Mitglledstaaten.

Artikel §

Das gemeinschaft!liche Refarenzlaboratorium fir marine Biotoxine muB

- (ber qualifiziertes Persona!l mit hinreichenden Kenntnissen (iber die

Verfahren zur Analyse der marinen Biotoxine verfiigen;

- Uber die Ausristung und niitigen Stoffe zur Durchflhrung der Aufgaben
gemiB8 Artikel 4 verfiigen;

- eine angsmessene Verwaltungsinfrastruktur aufweisen;

- die vertrauliche Behandiung bestimmter Fragen, Ergebnisse oder Mittei-
lungen durch sein Personal gewdhrleisten;

- daflir Sorge tragen, daB die Grundsidtze der "Guten Laborpraxis" einge-
halten warden, die international akzeptiert sind,

- Uber ein auf dem laufenden gehaltenes Verzeichnis der vom Referenzblro
der Gemeinschaft gefilhrten Referenzstoffe sowie dber ein auf dem lau-

fenden gehaltenes Verzeichnis der Hersteller und Vertreiber dieser
Stoffe verfigen.

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Gescheshen zu Brilsse! am Im Namen des Rates
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Belgien und Luxemburg:

institut d'Hygidne et Epidémiologie

Dépar tement microbiologique - Service bactériologie
Av. Juliette VYytisman 14-18

1050 Bruxe!lles - BELGIEN

Diénemark:

Ministry of Fisharies

Figh Inspectich Service
bronningens Tvergade 40

P.O. Box 9050

DK - 1022 Copenhagen K - DANEMARK

Dsutschland:

Bundesgesundhe i tsamt (BGA)
Thielallse 88 - 92
D-1000 Berlin 33 -~ DEUTSCHLAND

Griechenland:

institut d’'Hygiéne
lese Ddos 75 Botanicos
11855. Athénes - GRIECHENLAND

Spanien:

Laboratorio det! Ministerio de Sanidad y Consumo
Unidad Administrativa de Yigo

Estacion maritima s/n

36201 VIGO — SPANIEN

Frankreich:
Laboratoire Centra! d'Hygiéne Alimentaire

Rue de Dantzig 43
75015 Paris — FRANKREICH
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iriand:

Fisher ies Research Center
Abbotstown
Dubliin 15 ~ IRLAND

ltaiien:

Consorzio di Studi, Ricerche ed interventi sulle Risorse Marine
Viale Voopucci 2

47042 Cesenatico (FO) -~ |ITALIEN

die Niederiande:

RijJksinstituut voor Volksgszondheid en Milieuhygiene (R.|.V.M.)
P.0. Box 1

3720 BA Bilthoven — NIEDERLANDE

Portugal:

Laboratorio do Instituto Nacional de Investigac¢dc das Pescas (!.N.1.P.)
Av. Braslilia s/n '
P~1400 Lisboa - PORTUGAL

das Verelnigte Kbnigreich:
Torry Research Station

P.0. Box 31, 135 Abbey Road
Absrdeen AB 98 DG, UK - VEREINIGTES KONIGREICH



Bundesrat Drucksache 145/93 (BeschiuB)

07.05.93

Beschluf

des Bundesrates

Vorschlag fur eine Entscheidung des Rates lber die Referenz-
laboratorien fiir die Kontrolle mariner Biotoxine

KOM(92) 551 endg.; Ratsdok. 11230/92

Der Bundesrat hat in seiner 656. Sitzung am 7. Mai 1993 zu der Vorlage wie folgt
Stellung genommen:

Die Bundesregierung wird gebeten darauf hinzuwirken, daB im Artikel 5 im
5. Spiegelstrich auch auf Artikel 3 des Vorschlages der Richtlinie des Rates iiber zu-
sitzliche Ma8nahmen in der amtlichen Lebensmiiteliberwachung (Ratsdok.
Nr. 4241/93 vom 29. Januar 1993) Bezug genommen wird.

Die in Artikel 5 angesprochenen Grundsitze der "Guten Laborpraxis" sind fiir
Laboratorien geschaffen worden, die chemische und toxikologische Priifungen an
Chemikalien vornehmen. Diese Grundsitze sind fiir ein analytisches Labor, wie es
das genannte Referenziaboratorium ist, nicht ausreichend. Aus sachlichen Griinden
sollten hier auch die Forderungen an ein Qualititssicherungssystem zum Tragen
kommen, wie sie in dem Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iiber zusitzliche
MaBnahmen in der amtlichen Lebensmitteliberwachung (Ratsdok. Nr. 4241/93 vom
29. Januar 1993) genannt sind.

Die Anderung des Vorschlages fiir eine Entscheidung des Rates ist von besonderer
Wichtigkeit, da dhnliche Entscheidungen fiir andere toxische Stoffe in Lebensmitteln
zu erwarten sind.
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