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Ubermittelt vom Bundesministerium fiir Wirtschaft am 16. Juli 1997 gemif § 2 des Gesetzes
iiber die Zusammenarbeit von Bund und Landern in Angelegenheiten der Europdischen Union
(BGBI. 11993 8. 313 ff.).

Dic Vorlage ist von der Kommission der Europiischen Gemeinschaften am 27. Juni 1997 dem
Herrn Prisidenten des Rates der Europiischen Union itbermittelt worden.

Da sich der Vorschlag auf Artikel 100a EGV stiitzt, findet das Mitentscheidungsverfahren
Anwendung. Der Wirtschafts- und SozialausschuB wird an den Beratungen beteiligt.

Hinweis: vgl. Drucksache 156/90 = AE-Nr. 900363 und
Drucksache 157/90 = AE-Nr. 900361
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BEGRUNDUNG

Die Richtlinie 91/492/EWG' vom 15. Juli 1991 zur F estlegung von Hygienevorschrifien fiir
die Erzeugung und Vermarktung lebender Muscheln regelt, daB beim Fehlen routinemaliger
Virustestverfahren und virologischer Normen ' zur Uberpritfung  der hygienischen
Unbedenklichkeit von Muscheln Fikalbakterien gezéhit werden miissen. Seit der
Verabschiedung der Richtlinie im Jahre 1991 sind jedoch wissenschafiliche Untersuchungen
durchgefiihrt worden, die belegen, daB Fikalbakterien als Indikator fur virale
Muschelkontamination wenig geeignet sind.

Im Januar 1997 sind infolge des Verzehrs von Austern hunderte von Menschen in der
Gemeinschaft an viraler Gastroenteritis erkrankt. Die damals durchgefiihrten Untersuchungen
haben ergeben, da8 bei diesen Austern der in der Richtlinie 91/492/EWG festgelegte
zulissige Hochstgehalt an Fikalbakterien nicht iiberschritten war. Anhand neuer
Analysemethoden lieB sich in den betreffenden Austern ein Viruserreger nachweisen, der sich
als Virusindikator fiir Routineuntersuchungen besser eignet. Diese Epidemie hat gezeigt, daB
zur Feststellung viraler und mikrobieller Muschelkontamination neuartige Kontrollen
dringend erforderlich sind.

Die Entwicklung und Anwendung der neuen Analysemethoden setzt voraus, daf3 die fiirr die
Uberwachung viraler und mikrobieller Muschelkontamination zustindigen nationalen
Labornetze ihre Arbeiten koordinieren. Zu diesem Zweck sollte ein gemeinschaftliches
Referenzlabor bezeichnet werden, das ein gemeinschaftsweit einheitliches Kontroll- und
Gesundheitsschutzniveau gewilirleisten kann.

Unter den Laboratorien, die sich auf virale und bakteriologische Arbeitsverfahren spezialisiert
haben, hat sich das Laboratorium des Centre for Envirénment, Fisheries and Aquaculture
Science in Weymouth freiwillig erboten, die Aufgabe der Koordination der nationalen
Laboratorien zu iibernehmen.

Das Laboratorium des Centre for Environment, Fisheries and Aquaculture Science in
Weymouth erfiillt die Bedingungen, die an ein gemeinschaftliches Referenzlabor gestellt
werden, und kommt gemifB den Bedingungen der Entscheidung 90/424/EWG des Rates vom
26. Juni 1990 iber bestimmte Ausgaben im Veterinirbereich fiir eine Finanzhilfe der
Gemeinschaft in Frage2,

! ABL Nr. L 268 vom 24.9.1991, S. 1, zuletzt geandert durch die Akte iber den Beitritt Osterreichs,
Finnlands und Schwedens.

2 ABI Nr. L 224 vom 18.8.1990, 3. 19, mletzt gedndert durch die Entscheidung 94/370/EG des Rates
vom 21,6.1994 (ABL Nr. L 168 vom 2.7.1994, S, 94),
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Vorschlag flir eine

itber Referenzlaboratorien fiir bakteﬁologische
und virale Muschelkontamination

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 100a, .

auf Vorschlag der Kommission3,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozia]aysschusses“,
gemil} dem Verfahren des Artikels 189b EG-Vertrag?,

in Erwitgung nachstehender Griinde:

Zur Vollendung des Binnenmarktes im Veterindar- und Pflanzenschutzbereich und zum
Schutz der Verbrauchergesundheit sind harmonisierte Vorschriften fiir die Kontrolle der
gesundheitlichen Unbedenklichkeit von Erzeugnissen erforderlich. Dieses Erfordernis gilt
insbesondere fiir bakteriologische und virale Muschelkontamination,

Der Anhang der Richtlinie 91/492/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 zur Festlegung von
Hygienevorschriften fiir die Erzeugung und Vermarktung lebender MuschelnS, getindert
durch die Akte iber den Beitritt Osterreichs, Finnlands und Schwedens, enthilt insbesondere
Vorschriften in bezug auf die bakteriologische und virale Kontamination lebender Muscheln.

Gemifi Kapitel V Nummer 8 des Anhangs der genannten Richtlinie missen beim Fehlen
routinemiifliger Virustestverfahren und virologischer Normen zur Uberprisfung  der
hygienischen Unbedenklichkeit von Muscheln Fikalbakterien gezihit werden.

Inzwischen ist wissenschaftlich erwiesen, daB Fikalbakterien als Indikator fiir die virale
Kontamination von Muscheln wenig geeignet sind. Zum Schutz der Verbrauchergesundhejt
ist fir die Kontrolle der gesundheitlichen Unbedenklichkeit von Muscheln demnach ein
anderer Indikator zugrundezulegen. ‘ '

Die Entwicklung neuer Analysemethoden zum Nachweis von Viren und zuverlissiger
Indikatoren flir Muschelkontaminationen setzt voraus, da} die nationalen Labornetze ihre
Arbeit koordinieren. '

ABL Nr. € vom
ABL Nr. Cvom
ABL Nr. C vom
ABI. Nr. L 268 vom 24.9.1991, S. 1.

AW ok W
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Um eine effiziente Kontrollregelung fir den Virusnachweis zu gewihrleisten, sollten in den
einzelnen Mitgliedstaaten nationale Referenzlaboratorien benannt und beauftragt werden, die
Durchfilhrung  der erforderlichen Analysen in dem betreffenden Mitgliedstaat zu
koordinieren.

Im Interesse einer gemeinschafisweit einheitlichen Regelung ist es angezeigt, ein
gemeinschafiliches Referenzlaboratorium  zu benennen und =z beaufiragen, die
Kontroilanalysen der einzelnen nationalen Referenzlaboratorien zur Feststellung viraler und
bakteriologischer Muschelkontamination zu koordinieren, sowie die Aufgaben und
Kompetenzen dieses Referenziaboratoriums festzulegen. Die Leiter dieses Labors miissen
sich verpflichten, die in dieser Entscheidung genannten Aufgaben unter den vorgegebenen
- Bedingungen zu erfiillen.

Das Referenzlabor kann gemiB den Bedingungen des Artikels 28 der Entschei-
dung 90/424/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 iiber bestimmte Ausgaben im
Veterinirbereich?, zuletzt geindert durch durch die Entscheidung 94/370/EGE, eine
Finanzhilfe der Gemeinschaft erhalten -

HABEN FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLAS SEN:

Artikel [

Die Mitgliedstaaten benennen ein oder mehrere nationale Referenzlaboratorien fiir virale und
bakteriologischer Muschelkontamination. Sie unterrichten die Kommission entsprechend, die
. das Verzeichnis dieser Laboratorien und alle Spateren Anpassungen im Amtsblatt der
Europiischen Gemeinschaften veroffentlicht.

Artikei 2
1. Die nationalen Referenzlaboratorien haben folgende Aufgaben:

a) Koordinierung der Arbeiten der in dem betreffenden Mitgliedstaat fiir virologische
und bakteriologische Muschelanalysen zustandigen nationalen Laboratorien;

b) Unterstiitzung der zustindigen Behoérde des betreffenden Mitgliedstaats bei der
Organisation der Kontrolle viraler und bakteriologischer Muschelkontamination;

¢) Durchfiihrung regelmafBiger Vergleichstests mit den verschiedenen fiir virale und
bakteriologische Muschelanalysen zustandigen nationalen Laboratorien;

d) Weitergabe der Informationen des gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums
gemiB Artikel 3 an die zustandigen Behorden und die fir virale und
bakteriologische Muschelanalysen zustandigen nationalen Laboratorien,

2. Die nationalen Referenzlaboratorien arbeiten mit dem gemeinschaftlichen Referenz-
laboratorium gemiB Artikel 3 zusammen.

7 ABI Nr. L 224 vom 18.8.1990, S. 19,
¥ ABL Nr.L 168 vom 2.7.1994, S. 31.
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Artikel 3
Das Labor des Centre for Environment, Fisheries and Aquaculture Science in Weymouth,

Vereinigtes Konigreich, wird als gemeinschafilichen Referenzlaboratorium fiir virale und
bakteriologische Muschelkontamination benannt.

Artikel 4
Das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium hat folgende Aufgaben:

a) Weitergabe der Informationen Uber Analysemethoden und Vergleichtstests an die
nationalen Referenzlaboratorien;

b) Koordinierung der Anwendung der Anaiysemethbden gemilB Buchstabe a) durch die
nationalen Referenzlaboratorien, insbesondere im Rahmen von Vergleichstests;

c) Koordinierung der Forschung nach neuen Analysemethoden und Unterrichtung  der
nationalen Referenzlaboratorien iiber die Fortschritte in diesem Bereich;

d) Veranstaltung von Kursen und Fortbildungslehrgéingen fiir das Personal der nationalen
Referenzlaboratorien;

e) Zusammenarbeit mit den fiir virale und bakteriologische Muschelanalysen zustandigen
Laboratorien in Drittlindern;

f) fachliche und wissenschaftliche Unterstiitzung der Kommission, insbesondere bei
Meinungsverschiedenheiten der Mitgliedstaaten iiber die Analyseergebnisse.

Artikel 5
Das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium erfilllt folgende Anforderungen:

a) Es verfiigt uber qualifiziertes Personal, das mit den Methoden viraler und
bakteriologischer Muschelanalysen hinreichend vertraut ist;

b) es verfigt iber die zur Erfillung der Aufgaben gemifB Artikel 4 erforderlichen
Ausriistungen und Stoffe;

¢) es verfiigt iiber eine angemessene Verwaltungsstruktur;

d} es verpflichtet sein Personal zur Geheimhaltung bestimmter Themenstellungen, Ergebnisse
oder Mitteilungen; '

e) es befolgt die intemational anerkannten Grundsatze guter Laborpraxis;

f) es fihrt ein aktuelles Verzeichnis der vom Referenzbiiro der Gemeinschaft bereit
gehaltenen Bezugsstoffe sowie ein aktuelles Verzeichnis der Hersteller und Vertreiber
dieser Stoffe,
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Artikel 6
Diese Entscheidung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amisblatt der
Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 7

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Européischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident ' Der Prisident
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BeschluB3

des Bundesrates

Vorschlag fir eine Entscheidung des Europaischen Parlaments und
des Rates iiber Referenzlaboratorien flir baktericlogische und virale
Muschelkontamination '

KOM(97) 310 endg.; Ratsdok. 9594/97

Der Bundesrat hat in seiner 716. Sitzung am 26. September 1997 gemif §§ 3 und
5 EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung bei den weiteren Verhandlungen auf
EU-Ebene darauf hinzuwirken, daB die in Artikel 5 Buchstabe e) festgeschriebene
Anforderung, die Grundsitze der Guten Laborpraxis zu befolgen, gestrichen wird.
Statt dessen sollte das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium Qualitétssicherung
nach den Vorgaben der Artikel 3 und 4 der Richtlinie 93/99/EWG des Rates vom
29. Oktober 1993 betreiben.
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