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Betreff: Entwurf Zoonosengesetz; Begutachtung

Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen (bermittelt in der Anlage den
Entwurf eines Bundesgesetzes zur Uberwachung von Zoonosen und Zoonose-
erregern (Zoonosengesetz) samt Materialien. Dieser ist auch im Rechts-
informationssystem des Bundes verfugbar.

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen ersucht zum tbermittelten
Verordnungsentwurf bis langstens

5. September 2005
Stellung zu nehmen und die Stellungnahmen (auch) auf elektronischem Weg an
die Adresse
legvet@bmgf.gv.at

zu Ubermittein.

Sollte bis zu dem genannten Zeitpunkt eine Stellungnahme nicht eingelangt sein,
wird angenommen, dass der Entwurf von do. Standpunkt aus keinen Anlass zu
Bemerkungen gibt.

Es wird darauf hingewiesen, dass dieses Begutachtungsverfahren als Befassung
gemaf Art. 1 Abs. 2 und 4 der Vereinbarung zwischen Bund, den Léndern und

Radetzkystrale 2, 1031 Wien
post@bmagf.gv.at
http:/ /www.bmgf.gv.at
DVR: 2109254
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den Gemeinden lber einen Konsulationsmechanismus und einen klnftigen
Stabiliatspakt der Gebietskdrperschaften, BGBI. I Nr. 35/1999, anzusehen ist.

Flur die Bundesministerin:
Mag. Ulrich Herzog

Beilage: 25 x Gesetzesentwurf mit Vorblatt und Erlduterungen

Elektronisch gefertigt
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Entwurf

Bundesgesetz zur Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern (Zoonosengesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:
Gegenstand und Geltungsbereich

§ 1. (1) Dieses Gesetz soll die ordnungsgemiBe Uberwachung von Zoonosen, Zoonoseerregern so-
wie diesbeziiglicher Antibiotikaresistenzen und die epidemiologische Abklirung von lebensmittelbeding-
ten Krankheitsausbriichen sicherstellen, um die Erfassung der zur Bewertung der diesbeziiglichen Ent-
wicklungstendenzen und Quellen erforderlichen Informationen zu erméglichen.

(2) Dieses Gesetz regelt

1. die Organisation der Zoonoseniiberwachung,

2. die Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern,

3. die Uberwachung diesbeziiglicher Antibiotikaresistenzen,

4. die epidemiologische Untersuchung lebensmittelbedingter Krankheitsausbriiche und
5. den Austausch von Informationen tiber Zoonosen und Zoonoseerreger.

(3) Bestehende Meldepflichten, Uberwachungs- und BekdmpfungsmaBnahmen auf Grund anderer
Bundesgesetze werden dadurch nicht beriihrt.

Begriffsbestimmungen

§ 2. (1) Sofern nicht ausdriicklich anders festgelegt, gelten fiir dieses Gesetz die Begriffsbestimmun-
gen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

(2) Im Sinne dieses Gesetzes sind:

1. ,,Zoonosen*: simtliche Krankheiten und/oder Infektionen, die auf natiirlichem Weg direkt oder
indirekt zwischen Tieren und Menschen iibertragen werden kénnen;

2. ,,Zoonoseerreger™: sdmtliche Viren, Bakterien, Pilze, Parasiten oder sonstigen biologischen Ein-
heiten, die Zoonosen verursachen knnen;

3. ,,Antibiotikaresistenz*: die Fahigkeit von Mikroorganismen bestimmter Gattungen, in einer ge-
gebenen Konzentration eines antimikrobiell wirkenden Stoffes zu iiberleben oder sich zu.ver-
mehren, die gewohnlich ausreicht, die Vermehrung von Mikroorganismen derselben Gattung zu
hemmen oder diese abzutéten;

4. ,,Lebensmittelbedingter Krankheitsausbruch“: das unter gegebenen Umstinden festgestellte Auf-
treten einer mit demselben Lebensmittel oder mit demselben Lebensmittelunternehmen in Zu-
sammenhang stehenden oder wahrscheinlich in Zusammenhang stehenden Krankheit und/oder
Infektion in mindestens zwei Fillen beim Menschen oder eine Situation, in der sich die festge-
stellten Fille stiarker hdufen als erwartet;

5. ,,Uberwachung® ist ein System zur Erfassung, Auswertung und Verbreitung von Daten iiber das
Auftreten von Zoonosen und Zoonoseerregern sowie diesbeziiglicher Antibiotikaresistenzen.

Kommission zur Uberwachung von Zoonosen auf Bundesebene (Bundeskommission)

§ 3. (1) Die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen richtet zur Erfillung der Zielvorgaben ge-
méf § 1 Abs. 1 und 2 eine Bundeskommission zur Uberwachung und Bekdmpfung von Zoonosen ein.

(2) Die Arbeit dieser Kommission dient der wirksamen und kontinuierlichen Zusammenarbeit der
betroffenen Arbeitsbereiche auf Grundlage eines freien Austausches allgemeiner Informationen und er-
forderlichenfalls spezifischer Daten.
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(3) Der Kommission gehoren als Mitglieder an:

1. vier Zoonosenexperten des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen aus dem Bereich des
Veterindrwesens, davon drei Experten aus dem Bereich der Tiergesundheit - Bekdmpfung und
Uberwachung von Tierseuchen und ein Experte aus dem Bereich Veterinary Public Health
(Schlacht-, Bearbeitungs- und Verarbeitungshygiene);

2. ein Zoonosenexperte des Bundesministeriums flir Gesundheit und Frauen aus dem Bereich Le-
bensmittelangelegenheiten/-sicherheit (Kontrolle von Lebensmitteln und deren Ausgangsstoffen);

3. ein Zoonosenexperte des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen aus dem Bereich
Gesundheitswesen (Bekdmpfung und Uberwachung von Epidemien);

4. ein Zoonosenexperte des Bundesministeriums fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Was-
serwirtschaft aus dem Bereich Futtermittelwesen/-sicherheit;

S. funf Experten der Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit, davon je ein Zoonosenex-
perte aus den gemdl Z 1 bis 4 korrespondierenden Fachbereichen sowie ein Experte der Risiko-
bewertung;

6. die jeweiligen Leiter der Landeskommissionen fiir Zoonosen aus den Léndern.

(4) Weitere Experten aus dem Bereich der Wissenschaft kénnen anlassbezogen herangezogen wer-
den.

(5) Die Mitglieder der Bundeskommission sind von der Bundesministerin flir Gesundheit und Frauen
zu bestellen. Fiir jedes Mitglied der Kommission gemidB Abs. 3 ist ein Stellvertreter zu bestellen. Die
Bundesministerin flir Gesundheit und Frauen bestellt den Vorsitzenden aus dem Kreis der Mitglieder
gemiB Abs. 3 Z 1 sowie als Stellvertreter das Mitglied gem#B Abs. 3 Z 3.

(6) Das Vorschlagsrecht flir die Mitglieder und deren Stellvertreter, die nicht Experten des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit und Frauen sind, liegt je nach Zugehorigkeit beim Bundesminister fiir Land-
und Forstwirtschaft Umwelt und Wasserwirtschaft, bei der Agentur fiir Gesundheit und Em#hrungssi-
cherheit oder bei den Bundesldndern.

(7) Die Bundeskommission hat die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen in allen Belangen
der Zoonoseniiberwachung und -bekdmpfung, insbesondere bei der Festlegung der erforderlichen Maf3-
nahmen und der Berichterstellung bei linderiibergreifenden lebensmittelbedingten Krankheitsausbriichen,
bei der Erstellung des jahrlichen Berichts gemaB § 8 unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Uberwa-
chung der Antibiotikaresistenzen, sowie bei Erstellung risikobasierter, integrierter Uberwachungspro-
gramme flir Zoonosen, Zoonosenerreger und Antibiotikaresistenzen zu unterstiitzen.

(8) Die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen kann ein Mitglieder der Bundeskommission
oder andere Sachverstindige als Experten fiir die Abkldrung von Zoonoseausbriichen bestellen. Diese
sind berechtigt, bei bundeslinderiibergreifenden Zoonoseausbriichen unter Wahrung der Amtsverschwie-
genheit und aller Erfordernisse des Datenschutzes, Einsicht in alle Unterlagen zu nehmen, davon Kopien
anzufertigen sowie mit den Patienten und den Lebensmittelunternehmen direkt Kontakt aufzunehmen,
soweit dies zur Abklirung des Ausbruchs erforderlich ist.

(9) Die ndhere Bestimmung der Titigkeiten der Bundeskommission sowie eine allfillige finanzielle
Abgeltung solcher Titigkeiten sind in einer Geschiftsordnung, welche von der Bundesministerin fiir
Gesundheit und Frauen als Verordnung zum gegenstindlichen Gesetz zu erlassen ist, zu regeln.

Koordination der Zoonosenbekimpfung und -itberwachung in den Léindern

§ 4. (1) Dem Landeshauptmann als Zoonosenkoordinator des Landes obliegt:

1. die Zusammenfassung, Koordinierung und Kontrolle aller MaBnahmen zur Uberwachung und
Bekdmpfung von Zoonosen im Lande,

2. die Sicherstellung der Umsetzung der in § 1 genannten Ziele auf Landesebene, durch Koordinie-
rung der Zusammenarbeit und Vernetzung der einschldgigen Fachabteilungen (Futtermittel, Ve-
terindrmedizin, Lebensmittel, Humanmedizin) in einer Landeskommission fiir Zoonosen und

3. die Entsendung des Leiters der Landeskommission fiir Zoonosen in die Bundeskommission ge-
miB § 3 Abs. 1 Z 6.

(2) Bei Verdacht auf einen lebensmittelbedingten Krankheitsausbruch hat der Zoonosenkoordinator
die von den jeweils zustindigen Bezirksverwaltungsbehorden durchzufiihrenden MaBnahmen zu koordi-
nieren und zu tiberwachen.

(3) Der Zoonosenkoordinator hat sicherzustellen, dass im Anlassfall als operative Einheit zur Abkla-
rung des Verdachts oder eines festgestellten lebensmittelbedingten Krankheitsausbruchs bezirksweise,
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mehrere Bezirke iibergreifend oder landesweit agierende Interventionsgruppen aus Amtstierdrzten, Amts-
4rzten, Lebensmittelaufsichtsorganen und Futtermittelexperten zur Verfiigung stehen.

(4) In Bezug auf lebensmittelbedingte Krankheitsausbriiche im jeweiligen Land hat der Leiter der
Landeskommission dem Vorsitzenden der Bundeskommission sowie der Agentur fir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit jedenfalls folgende Angaben schriftlich zu iibermitteln:

1. Anzahl der Erkrankungs- und Todesfille von Menschen bei einem Ausbruch;

2. ursichliche Infektionserreger, einschlieBlich — soweit moglich — des Serotyps oder einer anderen
definierten Beschreibung des Erregers. Kann der Infektionserreger nicht identifiziert werden,
sollte dies begriindet werden;

3. an dem Ausbruch beteiligte Lebensmittel und andere potentielle Ubertriger;

4. Art des Betriebs, in dem das verdichtige Lebensmittel oder die verddchtigen Lebensmittel herge-
stellt/gekaufi/bezogen/konsumiert wurde;

5. weitere Faktoren, wie etwa mangelnde Hygiene bei der Lebenmittelgewinnung und -
verarbeitung;

6. Gesamtzahl der Ausbriiche innerhalb eines Jahres.

(5) Bei der Ubermittlung von Untersuchungsergebnissen ist je nach Falldefinition stets die Zahl der
untersuchten epidemiologischen Einheiten (Bestéinde, Herden, Proben, Patienten) und die Zahl der Posi-
tivbefunde anzugeben. Erforderlichenfalls sind die Ergebnisse so zu prisentieren, dass die geographische
Verteilung der Zoonose oder des Zoonoseerregers deutlich wird.

(6) Die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen kann bei Bedarf zusitzliche Informationen ein-
fordern.

Allgemeine Bestimmungen fiir die Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern

§ 5. (1) Zur Erfassung von einschligigen und vergleichbaren Daten, die es ermdglichen, Gefahren zu
erkennen und zu beschreiben, Expositionen zu bewerten und die von Zoonosen und Zoonoseerregern
ausgehenden Risiken zu beschreiben, hat die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen, nach Empfeh-
lung durch die Bundeskommission, basierend auf den Bestimmungen des Futtermittelgesetzes, des Tier-
gesundheitsgesetzes, des Epidemiegesetzes und des Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzge-
setzes integrierte, risikobasierte Uberwachungsprogramme, hinsichtlich Futtermittelitberwachung im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft, zu
erstellen.

(2) Die Uberwachung hat dabei auf der Stufe oder auf den Stufen der Lebensmittelkette zu erfolgen,
die hinsichtlich der betreffenden Zoonose oder des betreffenden Zoonoseerregers dafiir am besten geeig-
net ist oder sind:

1. auf der Ebene der Primérproduktion und/oder
2. auf anderen Stufen der Lebensmittelkette, einschlielich in Lebens- und Futtermitteln.

(3) Die Uberwachung hat jedenfalls die in Anhang 1 Teil A aufgefiihrten Zoonosen und Zoonoseer-
reger zu umfassen. Soweit dies auf Grund der epidemiologische Lage oder des Standes der Wissenschaft
erforderlich ist, sind auch die Zoonosen und Zoonoseerreger gemifB Anhang I Teil B zu iiberwachen.

(4) Die Uberwachung erfolgt im Rahmen der in Abs. 1 angefiihrten einschldgigen Gesetze.

(5) Die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen kann erforderlichenfalls durch Verordnung na-
here Bestimmungen zur Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern geméf Abs. 1 bis 4 festlegen.

Uberwachung von Antibiotikaresistenzen

§ 6. (1) Die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung nach den Kriterien
des Anhangs 11 MaBnahmen zur Uberwachung von Antibiotikaresistenzen bei Zoonoseerregern und ande-
ren Erregern, sofern diese die dffentliche Gesundheit geféhrden, festzulegen. Dabei ist auf die Erzielung
vergleichbarer Daten zu achten.

(2) Diese Uberwachung ergéinzt die gemaB der Entscheidung Nr. 2119/98/EG iiber die Schaffung ei-
nes Netzes fir die epidemiologische Uberwachung und die Kontrolle iibertragbarer Krankheiten in der
Gemeinschaft, ABl. Nr. L 268 vom 3.10.1998 S. 1, durchgefiihrte Uberwachung von Humanisolaten.

(3) Zur Absicherung der Resistenzilberwachung hat die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen
Systeme zur Uberwachung von Antibiotika-Mengenstromen durch Verordnung festzulegen.

Epidemiologische Untersuchung lebensmittelbedingter Krankheitsausbriiche

§ 7. (1) Wenn ein Lebensmittelunternehmer der zustindigen Bezirksverwaltungsbehsrde Informati-
onen gemiB Artikel 19 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 iibermittelt, hat die zustindige Be-
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zirksverwaltungsbehorde dafiir Sorge zu tragen, dass das betreffende Lebensmittel oder eine geeignete
Probe davon erhalten bleibt, damit seine Untersuchung in einem Laboratorium oder die Untersuchung
eines lebensmittelbedingten Krankheitsausbruchs nicht behindert wird.

(2) Der Landeshauptmann als Zoonosenkoordinator hat gemiB § 4 lebensmittelbedingte Krankheits-
ausbriiche zu untersuchen und gegebenenfalls entsprechende Nachforschungen anzustellen. Dabei sind
zumindest Daten iiber

1. die epidemiologischen Merkmale,
2. die potenziell implizierten Lebensmittel und
3. die potenziellen Ursachen des Ausbruchs

zu erfassen. So weit moglich sind auch angemessene epidemiologische und mikrobiologische Untersu-
chungen durchzufiihren.

(3) Der Landeshauptmann als Zoonosenkoordinator iibermittelt dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und Frauen sowie der Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit einen Kurzbericht tiber
die Untersuchungsergebnisse sowie die gesetzten MaBnahmen geméB Anhang Il Teil E Die Bundesmi-
nisterin fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nihere Bestimmungen iiber die Informatio-
nen, die der Kurzbericht zu enthalten hat, festlegen.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten unbeschadet der Vorschriften iiber Produktsicherheit, iiber das Friih-
warn-/Reaktionssystem zur Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten des Menschen, iiber
Lebensmittelhygiene und der allgemeinen Vorschriften des Lebensmittelrechts, insbesondere derjenigen,
die Sofortmafinahmen und die fiir Lebens- und Futtermittel geltenden Verfahren fiir die Riicknahme vom
Markt betreffen.

Bewertung der Entwicklungstendenzen und Quellen von Zoonosen, Zoonoseerregern und Antibio-
tikaresistenzen

§ 8. (1) Die Agentur fiir Erndhrung und Lebensmittelsicherheit sammelt und bewertet die Untersu-
chungsergebnisse, Entwicklungstendenzen und Quellen von Zoonosen, Zoonoseerregern und Antibiotika-
resistenzen und {ibermittelt dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen bis Ende Mirz jeden
Jahres einen Berichtsentwurf mit den gemiB den §§ 4 bis 7 im Vorjahr erfassten Daten iiber die Entwick-
lungstendenzen und Quellen von Zoonosen, Zoonoseerregern und Aatibiotikaresistenzen. Der Berichts-
entwurf hat den Anforderungen des Anhanges III Teil A bis D zu entsprechen.

(2) Der endgiiltige Bericht ist der Européischen Kommission bis Ende Mai jeden Jahres zu iibermit-
teln.

(3) Die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nédhere Bestimmungen
iber elektronische Meldewege und Systeme festzulegen. Der Betrieb entsprechender Systeme hat in Ko-
operation mit den Bundeslindern zu erfolgen.

Nationale Referenzlaboratorien

§9. (1) Sofern in den im § 5 Abs. 1 genannten Materiengesetzen nichts anderes bestimmt wird, hat
die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen
1. fur die in Artikel 10 der Richtlinie 2003/99/EG genannten Titigkeitsbereiche und
2. fur die in Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 genannten Gemeinschafts-
referenzlaboratorien fiir Lebensmittel,

fiir welche ein gemeinschaftliches Referenzlabor eingesetzt wurde, nationale Referenzlaboratorien
durch Verordnung zu benennen.

(2) Der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft hat fiir die in
Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 genannten Gemeinschaftsreferenzlaboratorien fiir Futter-
mittel eines oder mehrere nationale Referenzlaboratorien durch Verordnung zu benennen.

(3) Es steht dem zustdndigen Bundesminister frei, ein Laboratorium zu benennen, das sich in einem
anderen EU- beziehungsweise EWR- Mitgliedstaat oder der Schweiz befindet. Es kann ein- und dasselbe
Laboratorium als nationales Referenzlaboratorium fiir mehr als einen Mitgliedstaat fungieren.

(4) Im Rahmen der Benennung der nationalen Referenzlaboratorien gemiB der Abs. 1 und 2 kann
der zustdndige Bundesminister entsprechend den EU-Vorgaben und dem Stand der Wissenschaft und
Technik, ndhere Bestimmungen tiber Aufgaben, Anforderungen an Einrichtung und Fihrung und die zu
verwendenden Testmethoden festlegen.

(5) Der zustdndige Bundesminister kann die Benennung zum nationalen Referenzlaboratorium zu-
riickziehen, wenn die Anforderungen geméB Abs. 4 nicht mehr erfiillt sind.
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(6) Der Abs. 4 gilt unbeschadet anders lautender Regelungen in Materiengesetzen und unbeschadet
des Kapitels VI der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 und des Artikels 14 der Richtlinie 96/23/EG.

Personenbezogene Bezeichnungen

§ 10. Alle in diesem Gesetz verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen gelten gleichermalien
fur Personen sowohl weiblichen als auch minnlichen Geschiechts.

Umsetzungshinweis

§ 11. Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2003/99/EG zur Uberwachung von Zoono-
sen und Zoonoseerregern, ABI. Nr. L 325 vom 12.12.2003 S 31.

In-Kraft-Treten
§ 12. Dieses Gesetz tritt mit XX in Kraft.
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ANHANG1
A. Uberwachungspflichtige Zoonosen und Zoonoseerreger
- Brucellose und ihre Erreger
- Campylobacteriose und ihre Erreger
- Echinokokkose und ihre Erreger
- Listeriose und ihre Erreger
- Salmonellose und ihre Erreger
- Trichinellose und ihre Erreger
- Tuberkulose, verursacht durch Mycobacterium bovis
- Verotoxinbildende Escherichia coli
B. Je nach epidemiologischer Situation iiberwachungspflichtige Zoonosen und Zoonoseerreger
1. Virale Zoonosen
- Calicivirus
- Hepatitis-A-Virus
- Influenzavirus
- Tollwut
- durch Arthropoden iibertragene Viren
2. Bakterielle Zoonosen
- Borreliose und ihre Erreger
- Botulismus und seine Erreger
- Leptospirose und ihre Erreger
- Psittakose und ihre Erreger
- Tuberkulose, ausgenommen Tuberkulose gem#B Abschnitt A
- Vibriose und ihre Erreger
- Yersiniose und ihre Erreger
3. Parasitire Zoonosen
- Anisakiase und ihre Erreger
- Cryptosporidiose und ihre Erreger
- Zystizerkose und ihre Erreger
- Toxoplasmose und ihre Erreger
4. Andere Zoonosen und Zoonoseerreger
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ANHANG II
Kriterien fiir die Uberwachung von Antibiotikaresistenzen gemiB § 6
A. Allgemeine Kriterien

Das System der Uberwachung von Antibiotikaresistenzen gemaB § 6 hat folgende Mindestinformationen
zu liefern:

die tiberwachten Tierarten;

die tiberwachten Bakteriengattungen und/oder Bakterienstimme;
das angewandte Probenahmeverfahren;

die iiberwachten antimikrobiell wirkenden Stoffe;

die zum Resistenznachweis angewandten Labormethoden;

SRS S

die zum Nachweis von Mikrobenisolaten angewandten Labormethoden;
7. die zur Datenerfassung angewandten Methoden.
B. Besondere Kriterien

In das Uberwachungssystem sind zumindest folgende Mikroorganismen in reprisentativer Anzahl von
[solaten miteinzubeziehen:

1. Salmonella spp.,

2. Campylobacter jejuni und

3. Campylobacter coli

von Rindern, Schweinen und Gefliigel sowie aus diesen Tieren gewonnene Lebensmittel.
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ANHANG III

Kriterien fiir die zu erstellenden Berichte
I. Mindestangaben fiir die Berichterstattung gemig § 8
A. Zu Beginn sind fiir jede Zoonose und jeden Zoonoseerreger folgende Angaben zu machen (spé-
ter miissen nur Anderungen mitgeteilt werden):

a) Uberwachungssysteme (Probenahmeverfahren, Haufigkeit der Probenahme, Art der Probe,
Falldefinition, angewandte Diagnosemethoden);

b) Impfpolitik und andere VerhiitungsmaBnahmen;

¢) Kontrollmechanismus und gegebenenfalls -programme;

d) Mafinahmen bei Positivbefund oder vereinzelten Fillen;

e) vorhandene Meldesysteme;

f) bisherige Entwicklung der Krankheit und/oder Infektion in dem betreffenden Land.

B. Jihrlich sind folgende Angaben zu machen:
a) empfiingliche Tierpopulation (mit dem Datum, auf das sich Zahlenangaben beziehen):
- Zahl der Bestinde oder Herden,
- Zahl der Tiere insgesamt und
- soweit von Belang, einschldgige Produktionsmethoden;
b) Anzahl und allgemeine Beschreibung der an der Uberwachung beteiligten Laboratorien und
Stellen.
C. Jihrlich sind fiir jeden Zoonoseerreger und jede betroffene Datenkategorie folgende Angaben
zu machen (einschlieBlich der jeweiligen Folgen):
a) Anderungen bei bereits beschriebenen Systemen;
b) Anderungen bei bereits beschriebenen Methoden;

¢) Ergebnisse der Untersuchungen und der weiteren Erregertypisierung oder anderer Laborme-
thoden zur Charakterisierung (getrennt nach Kategorien);

d) Beurteilung der aktuellen Lage, der Entwicklungstendenz und der Quellen der Infektion durch
den betreffenden Mitgliedstaat;

¢) Relevanz als Zoonose;

) Relevanz von Befunden beim Tier und in Lebensmitteln fiir den Menschen, als mogliche Ur-
sache einer Humaninfektion;

g) anerkannte Bekdmpfungsstrategien, die zur Verhiitung oder Minimierung der Ubertragung
von Zoonoseerregern auf den Menschen angewandt werden kénnten;

h) erforderlichenfalls besondere MaBnahmen, die aufgrund der aktuellen Lage im Mitgliedstaat
beschlossen oder fiir die Gemeinschaft insgesamt empfohlen worden sind.
D. Ubermittlung von Untersuchungsergebnissen

Je nach Falldefinition werden bei der Ubermittlung von Untersuchungsergebnissen stets die Zahl der
untersuchten epidemiologischen Einheiten (Bestinde, Herden, Proben, Partien) und die Zahl der Positiv-
befunde angegeben. Die Ergebnisse werden erforderlichenfalls so présentiert, dass die geografische Ver-
teilung der Zoonose oder des Zoonoseerregers deutlich wird.

I1. Mindesangaben fiir die Berichterstattung gemifl § 7

E. Angaben zu lebensmittelbedingten Krankheitsausbriichen:
a) Gesamtzahl der Ausbriiche innerhalb eines Jahres;
b) Anzahl der Todes- und Erkrankungsfille von Menschen bei einem Ausbruch;

c) urséchliche Infektionserreger, einschlieBlich - soweit méglich - des Serotyps oder einer ande-
ren definitiven Beschreibung des Erregers. Kann der Infektionserreger nicht identifiziert wer-
den, sollte dies begriindet werden;

d) an dem Ausbruch beteiligte Lebensmittel und andere potenzielle Ubertriiger;

e) Art des Betriebs, in dem das verddchtige Lebensmittel hergestellt/gekaufi/bezogen/konsumiert
wurde;

f) weitere Faktoren, wie etwa mangelnde Hygiene bei der Lebensmittelverarbeitung.
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Yorblatt
Inhalt¢:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient der Umsetzung der Richtlinie 2003/99/EG zur Uberwachung von
Zoonosen und Zoonoseerregern.

Durch das geplante Gesetz soll die Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern, die Uberwachung
diesbeziiglicher Antibiotikarestistenzen, die epidemiologische Untersuchung lebensmittelbedingter
Krankheitsausbriiche und den Austausch von Informationen i{iber Zoonosen und Zoonoseerreger geregelt
werden. Insbesondere soll die interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen den fiir Futtermittel-, Veteri-
nér-, Lebensmittel- und Humanbereich zustdndigen Organen bzw. Behorden sichergestellt werden.

Dieses Gesetz soll der Ergénzung bestehender Materiengesetze dienen, mit dem Ziel eines besseren Zu-
sammenwirkens aller betroffenen Behdrden und Organe. Eine effiziente Uberwachung von Zoonosen und
Zoonoseerregern sowie Antibiotikaresistenzen soll damit gewdhrleistet werden.

Nur durch enge Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Behdrden konnen lebensmittelbedingte
Krankheitsausbriiche so eingehend epidemiolgisch untersucht werden, dass der Krankheitserreger, das
iibertragende Lebensmittel sowie die bei der Lebensmittelherstellung und -bearbeitung fiir den Ausbruch
verantwortlichen Umstéinde tatséchlich eruiert werden kénnen.

Dafiir notwendig ist auch der regelméBige und effiziente Austausch von Informationen, damit nach Erfas-
sung einschldgiger vergleichbarer Daten Gefahren erkannt, Expositionen bewertet und die von Zoonosen
und Zoonoseerregern ausgehenden Risiken eingeschétzt werden konnen. Aufgrund der durchgefiihrten
Risikobewertung soll es méglich werden, entsprechende Mafnahmen zur Minimierung der Gefihrdung
der menschlichen Gesundheit zu treffen.

Weiters werden durch den Gesetzentwurf Kriterien fiir Referenzlaboratorien, die sich mit der Diagnostik
von Zoonosen und Zoonoseerregern beschiftigen, festgelegt.

Alternativen:
Keine.
Auswirkungen auf die Beschiiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Die entlang der Lebensmittelkette durchzufithrende epidemiologische Untersuchung, Abkldarung und
Erfassung sowie die damit in Verbindung stehende Verminderung der Gefahr von lebensmittelbedingten
Krankheitsausbriichen ist nicht nur im Interesse der Gesundheitsbehdrden, sondern auch von héchstem
Interesse fiir die lebensmittelerzeugende und verarbeitende Industrie, die Versicherungstréiger, den Tou-
rismus und damit verbundenen Branchen (Hotellerie, Gastronomie etc.).

Finanzielle Auswirkungen:

Fiir den Bund ist ein Mehraufwand flir die viermal jahrlich geplanten Sitzungen der Bundeskommission
in der Hohe von insgesamt ca. € 4000,--. Dieser Betrag von etwa € 1000,-- pro Sitzung ergibt sich insbe-
sondere aus: Reisekosten und Aufwandentschidigungen fiir beigezogene Experten, Saalmieten, Bewir-
tungskosten und sonstigen anteiligen Overhead-Kosten. Hierfiir ist budgetére Vorsorge getroffen.

Fiir die Gemeinden entstehen keine zusitzlichen Kosten.

Fiir die Lander kann sich ein Mehraufwand unter der Annahme wochentlicher Koordinationsgespriche
von etwa einer Stunde in der Hohe von € 3.120,-- pro Jahr fiir eine Person (€ 60,-- x 52 Wochen) ergeben.
Der Stundensatz von € 60,-- wurde unter Beriicksichtigung der ,,Richtlinien fiir die Ermittlung und Dar-
stellung der finanziellen Auswirkungen neuer rechtssetzender Mafinahmen gemif § 14 Abs. 5 des Bun-
deshaushaltsgesetzes (BHG)* idgF. angenommen.

Des Weiteren sind Dienstreisekosten flir den Leiter der Landeskommission fiir die vierteljahrlich geplan-
ten Besprechungen in der Bundeskommission zu kalkulieren.

Auf Grund der erwartbaren Einsparungs- und Synergieeffekte infolge der verbesserten Koordination
zwischen allen beteiligten Stellen sollte es bei der Zoonoseniiberwachung insbesondere im Rahmen der
Abkldrung lebensmittelbedingter Krankheitsausbriiche - trotz der oben dargestellten und als ,Mehrauf-
wand* bezeichneten Kosten - letztlich zu einer Entlastung der tangierten 6ffentlichen Haushalte kommen
(so u.a. durch das Vermeiden von Informationsdefiziten und Koordinationsmingeln und durch die Ver-
hinderung von Doppelgleisigkeiten bei Erhebungen, etc.). Die Hbhe dieser erwartbaren Einsparungen
ldsst sich derzeit aber noch nicht quantifizieren.
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Verhiiltnis zu Rechtsvorschriften der Europiischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen dienen der Umsetzung der Richtlinie 2003/99/EG.
Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.
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Erliuterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient der Umsetzung der Richtlinie 2003/99/EG zur Uberwachung von
Zoonosen und Zoonoseerregern.

Durch das geplante Gesetz soll die Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern, die Uberwachung
diesbeziiglicher Antibiotikarestistenzen, die epidemiologische Untersuchung lebensmittelbedingter
Krankheitsausbriiche und der Austausch von Informationen iiber Zoonosen und Zoonoseerreger geregelt
werden, Insbesondere soll die interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen den fiir Futtermittel-, Veteri-
nér-, Lebensmittel- und Humanbereich zustindigen Organen bzw. Behorden sichergestellt werden.

Kosten:
Siehe Vorblatt unter Punkt , Finanzielle Auswirkungen®.

Besonderer Teil
Zu§1

§ 1 legt den Gegenstand und Geltungsbereich des Gesetzes fest. Dabei wird auf die Umsetzung der Richt-
linie 2003/99/EG Bedacht genommen.

Zu§?2
Definiert die fur dieses Gesetz wesentlichen Begriffe.
Zu§3

Gemil Art. 3 Abs. 1 der Richtlinie 2003/99/EG haben die Mitgliedstaaten zu gewéhrleisten, dass alle fiir
die Zwecke dieser Richtlinie zustindigen Behorden zusammenarbeiten, damit die Anforderungen der
Richtlinie ordnungsgemif erfiillt werden. Dem soll mit § 3 Rechnung getragen werden. Eine koordinierte
Zusammenarbeit der Bereiche Futtermittelwesen, Veterindrwesen, Lebensmittelangelegenheiten und
Gesundheitswesen auf Bundesebene kann nur durch die Einrichtung einer Bundeskommission gewéhr-
leistet werden. Aufgrund der unterschiedlichen Bereiche, die es zu koordinieren gilt, ist es notwendig,
Zoonosenexperten aus den verschiedenen Arbeitsbereichen der Ministerien und der Linder sowie der
Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungsmittelsicherheit als Mitglieder vorzusehen.

Besonders hervorzuheben ist die zwingende Notwendigkeit der Mitwirkung des jeweiligen Leiters der
Landeskommission in der Bundeskommission, da nur dadurch die Kontinuitit eines effizienten und effek-
tiven Informationsaustausches und die Umsetzung der zu treffenden Mafinahmen gewihrieistet werden
konnen.

Zu §4

Zur Sicherstellung der Koordination und Kontrolle aller MaBnahmen zur Uberwachung und Bekidmpfung
von Zoonosen in den Bundesldndern ist es erforderlich, die einzelnen Fachabteilungen (Futtermittel, Ve-
terindrmedizin, Lebensmittel und Humanmedizin) zu vernetzen. Die zu diesem Zweck gebildete Gruppe
(Landeskommission) bedarf eines Leiters. Dieser ist in erster Linie fir die Koordination und Uberwa-
chung der nachgeordneten Verwaltungsbehorden bei Verdacht auf bzw. Bekdmpfung von lebensmittelbe-
dingten Krankheitsausbriichen sowie fiir die Berichterstattung an die an die Bundeskommission und die
Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit verantwortlich.

Zu§5s

§ 5 sieht die Erstellung integrierter risikobasierter Uberwachungsprogramme vor. Dabei hat die Uberwa-
chung insbesondere an den kritischen Kontrollpunkten auf Ebene der Primérproduktion und auf anderen
Stufen der Lebensmittelkette zu erfolgen.

Diese Uberwachungsprogramme, sollen ermoglichen, Gefahren zu erkennen und zu beschreiben, Exposi-
tionen zu bewerten und die von Zoonosen und Zoonoseerregern ausgehenden Risiken zu beschreiben.
Zu§é6

Um das Auftreten von antimikrobiell wirkenden Stoffen zu iiberwachen, sicht § 6 Abs. 1 eine Verord-

nungsermichtigung zur Uberwachung von Antibiotikarestistenzen bei Zoonoseerregern und anderen
Erregern, sofern diese die 6ffentliche Gesundheit gefihrden, vor.
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Die in Anhang Il des Gesetzesentwurfs genannten Kriterien fir die Uberwachung auf Antibiotika-
restistenzen sind als Mindestanforderungen einzuhalten. Dabei muss gewshrleistet werden, dass das U-
berwachungssystem zumindest einschldgige Informationen iiber eine reprédsentative Anzahl von Isolaten
von Salmonella spp., Campylobacter jejuni und Campylobacter coli von Rindern, Schweinen und Geflii-
gel, sowie aus diesen Tieren gewonnene Lebensmittel liefert.

Die im Rahmen der Entscheidung Nr. 2119/98/EG durchgefithrte Uberwachung von Humanisolaten wird
durch den gegenstindlichen Gesetzentwurf ergénzt.

Weiters ist zur Absicherung der Resistenziiberwachung eine Verordnungserméchtigung zur Uberwachung
von Antibiotika-Mengenstrémen vorgesehen.

Zug§7

Sollte ein Lebensmittelunternehmer Grund zur Annahme haben, dass ein von ihm in Verkehr gebrachtes
Lebensmittel moglicherweise die Gesundheit des Menschen schédigen kann, hat er dies der Behorde
gemdB Art. 19 Abs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu melden. Die Behdrde hat dafiir zu sorgen,

dass das Lebensmittel selbst oder entsprechende Proben erhalten bleiben, damit eine Untersuchung im
Labor bzw. die Untersuchung eines lebensmittelbedingten Krankheitsausbruchs nicht behindert wird.

Um eine effiziente Vorgehensweise bei der Untersuchung lebensmittelbedingter Krankheitsausbriiche
sicherzustellen, wird festgelegt, dass entsprechende Nachforschungen anzustellen sind. Dabei sind zu-
mindest Daten iiber epidemiologische Merkmale, die potentiell implizierten Lebensmittel und potentielle
Ursachen zu erfassen. Auch angemessene epidemiologische und mikrobiologische Untersuchungen sind
so weit als moglich durchzufiihren.

Um den Austausch von Informationen sicherzustellen, ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen und der Agentur fiir Gesundheit und Emndhrungssicherheit ein Kurzbericht tiber die Untersu-
chungsergebnisse und die gesetzten Mafinahmen zu tibermitteln. Details hinsichtlich der Informationen,
die der Kurzbericht zu enthalten hat, kénnen von der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen durch
Verordnung festgelegt werden.

Zu §8
Es ist Aufgabe der Agentur fiir Erndhrung und Lebensmittelsicherheit, die Untersuchungsergebnisse,

Entwicklungstendenzen und Quellen von Zoonosen und Zoonoseerregern zu sammeln, auszuwerten und
als Berichtsentwurf fristgerecht dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen zu {ibermitteln.

Der endgiiltige Bericht ist der Europdischen Kommission fristgerecht zu tibermitteln.

Der Bericht dient als Grundlage fiir die Beratung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen durch
die Bundeskommission hinsichtlich des erforderlichen Risikomanagements.

Zu§9

Um die Qualitit der Laboruntersuchungen sicherzustellen, sind unabhéngig von bereits bestehenden dies-
beziiglichen Rechtsgrundlagen, nationale Referenzlaboratorien fiir Zoonosen und Zoonoseerreger, die in
den Geltungsbereich der umzusetzenden Richtlinie fallen, durch den zustindigen Bundesminister zu be-
nennen bzw. bei Nichteinhaltung der Anforderungen die Benennung wieder zuriickzuziehen.

Aus Kostengriinden kann ein und dasselbe Laboratorium als nationales Referenzlaboratorium flr mehr
als einen Mitgliedstaat fungieren.

Durch Verordnung konnen Einzelheiten hinsichtlich Aufgaben, Anforderungen an die Einrichtung und
Fithrung der nationalen Referenzlaboratorien sowie die zu verwendenden Testmethoden entsprechend den
EU-Vorgaben bzw. dem Stand der Wissenschaft und Technik festgelegt werden.

Zu Anhang 1

Im Teil A des Anhanges sind jene Zoonosen und Zoonoseerreger festgelegt, die jedenfalls verpflichtend
zu liberwachen sind.

Im Teil B des Anhanges sind jene Zoonosen und Zoonoseerreger festgelegt, die je nach epidemiologi-
scher Situation zu tiberwachen sind.

Zu Anhang 11

Im Teil A des Anhanges sind die Mindestinformationen, die das System der Uberwachung von Antibioti-
karesistenzen zu liefern hat, festgelegt.

Im Teil B des Anhanges sind jene Mikroorganismen benannt, welche zumindest verpflichtend in einer
représentativen Anzahl von Isolaten in das Uberwachungssystem miteinzubeziehen sind.



]

323/ME XXII. GP - Entwurf gescannt

Zu Anhang 11
Dieser Anhang beinhaltet Mindestangaben filr die Berichterstattung.

In Teil E finden sich Mindestangaben fiir UberwachungsmaBnahmen gemaB § 7 (Bericht hinsichtlich
lebensmittelbedingter Krankheitsausbriiche).

In Teil A bis D finden sich Mindestangaben fiir UberwachungsmaBnahmen gemiB § 8 (Bericht hinsicht-
lich Uberwachungsprogrammen).
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