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Gem#fl Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes zu den Vertridgen vom
25. Mdrz 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundes-
kanzleramtes vom 6. Juli 1984 - 14 - 680 70 - E - Ge 92/84 -.

Diese Vorlagen sind mit Schreiben des Herrn Pr3dsidenten der
Kommission der Europiischen Gemeinschaften vom 13. Juni 1984
dem Herrn Prdsidenten des Rates der Europ#dischen Gemeinschaften

ibermittelt worden.

Die Anh8rung des Europdischen Parlaments und des Wirtschafts-
und Sozialausschusses zu den genannten Kommissionsvorlagen ist

vorgesehen.

Mit der alsbaldigen Beschlufifassung durch den Rat ist zu
rechnen.
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MITTETLUNG DER KOMMISSION AN DEN RAT
UBER DIE ANWENDUNG BESTIMMTER STOFFE MIT HORMONALER WIRKUNG
' IN DER TIERISCHEN ERZEUGUNG

ALLGEMEINES

Zum Schutz der Gesundheit des Verbrauchers hat die Kommisaion im
Oktober 1980 dem Rat vorgeschlagen (XKOM (80) 614 endg.), die Anwendung
von Stoffen mit ©strogener, androgener oder gestagener Wirkung, aus-
genommen natlirliche Stoffe mit hormonaler Wirkung fiir therapeutische

Zwecke (1), zu untersagen.

Am 31. Juli 1981 verabschiedete der Rat die Richtlinie 81/602/EWG Hber
ein Verbot von bestimmten Stoffen wit hormonaler Wirkung und von Stoffen
mit thyreostatischer Wirkung (2). Unter Beriicksichtigung der betreffenden
Entscheidung énderte der Rat dann die Richtlinie 64/43%/ENG zur Regelung
gesundheitlicher Fragen belm innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit
frischem Fleisch (3) und die Richtlinie 72/462/EWG zur Regelung vieh-
seuchenrechtiicher und gesundheitlicher Fragen bei der Einfuhr von
Rindern und Schweinen und von frischem Fleisch aus Drittléndern (4}.

Mit seiner ersten Entscheidung stimmte der Rat den allgemeinen Aus-
filhrungen der Kommission su und beschloss das dringend notwendige Verbot
der Vermarktung von Stilbenen, Stilbenderivaten, ihren Salzen und Estern
sowie thyreostatischen Stoffen zur Verabreichung an Tiere Jeder Art.

Der Rat entschied jedoch nicht liber die Verabreichung von Ostradiol lﬂB,
Progesteron, Testcsteron, Trenbolon und Zeranol zu Mastzwecken an Nutz-
tiere. Die Kommisaion beschloss, die zustiindigen wissenschaftlichen Aus-
schiisse hierszu weiterhin anguhBiren und dem Rat einen gusiitzlichen Vor-

schlag vorzulegen.

(1) ABL. Nr. C 305 vom 22.11.1980, 8 2

3) ABl. Nr. L 59 vom 05.03.198%, S. 10

%2) ABl. Nr. L 222 vom 07.08.1981, S. 32

(4) AB1. Nr. L 59 vom 05.03.1983, S. %4



GESUNDHEITSASPEKTE

3.

4.

Zu diesem Zweck hat die Kommission um die Stellungnahme des Wissen-
schaftlichen Veterindraygechusses, des Wissenechaftlichen Ausschusses fiir
Futtermittel vad des Wicsenschaftlichen Ausachusses fiir Nahrungsmittel
gebeten; zur Fortsetzuq?ciieser Arbeit hat eine Wissenschaftliche Arbeits-
gruppe fiir Anabolike der tierischen Erzeugung diese Frage behandelt.
Ihr Bericht bpildete die Grundlage fiir die Arbeit der Auaschiisse. Daa
Ergebnis dieser Kongultationen ist im Anhang mu dieser Mitteilung
beschrieben.

Die wissenschaftlichen Auaschiisse stimmten im allgemeinen den Schluss-
folgerungen und Fmpfehlungen der wissenschaftlichen Arbeitsgruppe =zu,

insbesondere folgendem:

"Nach Anaicht der Wissenschaftlichen Arbeitsgruppe hat die Anwendung von
Oatradiol 178, Teatosteron und Progesteron und Derivaten, die nach
Absorption an der Versbreichungestelle durch Hydrolyse umgehend zu ver-
wandten Verbindungen abgebaut werden, keine schédlichen Auswirkungen suf
die Gesundheit des Verbrauchers, wenn sis beli Kutztieren unter geelgneten

Bedingungen als Wachstumsfdrderer angewendet werden.”

Die Bewertung der Angaben iiber Trenbolon und Zeranol ergeb, dass noch

einige Angaben zu der wirkungsfreien Hormonmenge und sur Toxikologie dieser

Verbindungen und ihrer Metaboliten fehlen.

Die Wissenschaftliche Arbeitsgruppe hilt fiir eine abschliessende Schlusas-

folgerung betfeffend Trenbolon und Zeranol zusatgliche Informationen fiir

erforderlich.

Geeignete Prpcramme flir die Kontrolle und Uberwachung der Anwendung von

Anabolika sind von wesentlicher Bedeutung.

Die wissenschkaftliche Erforschung der Relevang der jetst sugrunde gelegten
wirkungsfreien Hormonmenge muss im Zusammenhang mit der achiédlichen Wirkung

von Anaboliks fortgesetzi werden.
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5. Die Kommission sieht keinen Grund filr eine Ablehnung der Erkenntniase der
Wissenschaftlichen Ausschiizse.

Die Kommission billigt, dass die Ausschiisse das Problem anhand der jJiingsten

wissenschaftlichen Ergebnisse hinsichtlich der Giftigkeit unter Einbe-
ziehung biologiecher Aspekte untersucht haben. Sie nimmt insbesondere die
Bermerkungen iiber die Auswirkungen von natiirlichen Stoffen mit hormonaler

(endogener) Wirkung zur Kenntnis:

im Menschen werden tdglich grosse Mengen natiirlicher Hormone

erzeugt;

- der Mensch nimmt in der Regel mit Nahrungsmitteln von
unbehandelten Tieren grossere Mengen natiirliche Hormone in sehr

unterschiedlichen Masse auf;

- die menachliche Leber und Plazenta billden ein wirksames Schutz—
gewebe gegen die im Gewebe behandelter Tiere mbglicherweise

enthaltenen Riickstéinde von natiirlichen Hormonen;

- bezliglich der richtigen Anwendung von Ustradiol 1@6, Testosteron
und Progesteron in geeigneter Form stellt sicn somit kein

Sicherheitsrisiko.

6. Die Kommission berlicksichtigt die wissenschaftliche Stellungnahme, wonach
die Anwendung von Ustradiol 13&, Testosteron, Progesteron und Derivaten,

die nach Absorption an der Verabreichungsstelle durch Hydrolyse umgehend zu

verwandten Verbindungen abgebaut werden, keine sch&dlichen Auswirkungen auf

die Gesundheit des Verbrauchers hat, wenn sie bei Nutoctieren unter

geeigneten Bedingungen als WachstumsfOrderer angewendet werden.

7+ Die Kommisslon h#illt es susserdem flir notwendig, dass szur Zulassung von

Stoffen geeignete Anwendungabedingungen mit genauen hestimmungen festgelegt

werden, die die Verabreichungsmengen, Art des pharmazeutischen
Erzeugnisses, Zahl und HAufigkeit der Verabrelchungen, Verbindung von
Anabolika, Implantationsatelle, Entfernung der behandelten Zone und die
Wartefrist vor der Schlachtung betreffen. Diese Bedingungen milasen szur
Erginzung der fiir Tierarzneimittel geltenden Kriteriem durch ein
Gemelnschaftsverfahren festgelegt werden.
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Bach Auffassung der Kommission sind dle Grundlagen fiir die Festlegung
dieser Kriterien bereits durch die Retsrichtlinie 81/851/EWG vem

28. September 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber Tierarzneimittel und der Ratsrichtlinie 81/852/EWG wvan

2B8. September 198l liber die analytischen, toxikologiach-pharmakologischen
und tierdrztlichen oder kliniechen Vorschriften und Nachweise ifber
Versuche mit tierarzneimfitteln geschaffen. Die Zulamsung von Stoffen
bedingt die vollstﬁnﬂ?ﬁca Anwendung der in diesen Rechtavorschriften der
Gemeinschaft festge}ggten Grundsidtee in allen Mitgliedstasten.

8. Nach der i» der Gemeinschaft herraschenden wissenschaftilichen Auffassung miissen
fiir eine aebschliieskende Schlussfolgerung hatreffend Trenbolon und Zeranol zusitz-
liche Angaben beschafft werden. Unter diesen Umstinden kann die Kommission nicht
vorschligen, dass diese Stoffe in der Gemeinschaft weiterhin verwendet werden,
solange ihre Unvedenklichkeit nichi nachgewiesen ist. Sie achligt deshald fir
den Augenblick ein Verbo? der Verwendung dieser Stoffe vor. Selbatversténdlich
wird sie alle efwaigen neuen Erkenntnisse iiber diese Erzeugnisse oder iiber neue
Subgstanzen dey Wissenschaftlichen Veterinirausschuss, dem Wissenschaftlichen
Futtermittelausschuss und dem Wissenschaftlichen Lebensmititelaunsschuss zur Be-
gutachtung unterbreiten. Ebenso wird sie die zahlreichen interessierten Kreise
und insbesondere die Verbraucher im Rahmen des Beratenden Veterinfirausschuases

konsultieren und den Beratenden Verbraucheraussochuss dariiber unterrichten.

§. Die Gemeinschaft muss den letzten wissenachaftlichen Entwicklungen und
Forachungen auf diesem Gebiet unbedingt weiterhin Rechnung tragen. Die
Kommission wird diese Arbeit unterstiitzen, wo ea mdglich ist, so dass sie

zur Berilcksichtigung neuer Entwicklungen Vorschlige fertigastellen kann.

WIRTSCHAFTLICHE ASPEKTE

10, Die Kommissionsdienststellern haben dis verfiigharen Angaben iiber den
moglichen wirtachaftlichen Nutuen elner sicheren Anwendung sugelassener

Stoffe mit anabolischer Wirkung fiir Erveuger und Verbraucher untersucht.

Diese Angaben umfassen insbesondere die Ergebnisse der Tagung iiber
Anabolika in Ripd- und Kalbfleisch, die von der Abteilung fiir Koor-
dinierung der Agrarforaschung der Kommission sur Behandlung des Problemsa am
5. und 6. M#rz 1981 in Briissel ausgerichtet wurde (1), der Sitzung des
femeinsamen Sachverstindigenausschuasses von FAQO und WHO iiber Zusatzstoffe
in Futterwitteln, die vomn 2%. Mirg bis 1. April 1981 in Genf stattfand,
und des SFmgosiums des Internationamlen Tierseuchenamtes iiber Anabolika in
der tierisehen Frzeugung (15. bis 17. Februar 198% in Paris).

(1) 1Bk 5435 ~5—T -
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Nach allen Schlussfolgerungen liisst sich bel sicherer Anwendung von Anaboliks ein
betrdchtlicher Vorteil erzielen. Dieser Vorteil ergibt sich bei den meisten, nach
vergschiedenen Verfahren gemiiateten Tierarten aus der deutlichen Erhthung der Wach-
stumsrate pro Tag, aus dem Zuwachs des SchlachtkBrpergewichtes und insbesondere mus
der erheblich verbesserten Umsetzung von Futter in Fleisch. Letzterem kommt im
Hinblick auf die Verhiitung einer schlechten Nutzung von Futterressourcen und einee
Anstiegs der vom Verbraucher zu zahlenden Fleischprelse ganz besondere Bedeutung
zu. Das bei der Nahrungasmittelerzeugung fir einen durchaschnittlichen Gewinn von
angenommen 10% erforderliche zusdtzliche Futter wiirde fiir die Bevdlkerung der
Staaten eine schwere wirtschaftliche Belastung bedeuten, die aus diesem micheren

Hilfsmittel in der tierischen Ergeugung keinen Nutgen ziehen.

QUALITATIVE ASPEKTE

Neben der Priifung der iiber die wirtachaftlichen Aspekte der Anwendung von Anabolika
verfiignbaren Angaben haben die Kowmissionsdienstetellen gleichzeitig die quali-
tativen Aspekie unter besonderer Beriicksichtigung der drei natiirlichen Stoffe

untersucht.

Tm Zussmmenhang mit den Auswirkungen suf die physlologische und anatomische Ent-
wicklung der Tiere liegen Angeichen dafiir vor, dass sich gewisse Qualitdtafaktoren,
beispielaweise die Zusammensetzung des Schlachtkdrpergewebes und insbesondere die
Anteile von Fleisch, Fett und Knochen verbessern lassen.

Offenbar kSnnen sich aber im Jjdhrlichen Produktionssykius anderre Faktoren, so die
Fitterungs- und Haltungefaktoren, auf dle Fleischqualitidit noch entscheindender
auswirken als die Anwendung von Anabolika. Zur Verbesserung der einachliigigen

Kenntnisse sind noch viel mehr Einseluntersuchungen erforderlich.

Hinsichtlich der somstigen gualitativen Aspekte liegen keine Angeichen fiir Aus-
wirkungen vor, die der Fleischqualitdt abtrdglich sind. 2war wurden mehrere Ver-
#nderungen vorgenommen und erprobt, in denm Versuchen aber bhaben sich ihre

Auswirlungen in keinem Fall alms erheblich erwiesen.

Wie bei allen chemimchen Subatanzer, deren tidgliche Anwendung in der modernen Welt
weit verbreitet ist, muss mii der Miglichkeit elnes Miashrauchs von rugelassenen

Stoffen und einer ungesetzlichen Anwendung verbotener Stofe gerechnet werden.

Kach Auffapssung der Kommission wird der Versuch einer ungesetgzlichen Anwendung
verbotener Stoffe erschwert, wenn zugelassene sichere Stoffe zuyr Verfiigung stehen.
In jedem Fall wird jedoch eine gemeinschaftliche Regelung der Kontrolle und Beauf-
sichtigung erforderlich sein, um jedes Problem zu seinem Ureprung suriickverfolgen
und geeignete Schritte unternehmen zu kdnnen, mit denen sich verhindern ldsst, dass
in die Hand des Verbrauchers Erzeugnisse gelangen, dle miglicherweise gefihrlich
sind.
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Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Arbeit der Kommimsion wurden dem
Beratenden Verbraucherausschuss und dem Beratenden Veterindrausschuss
zusammen mit einem Arbeitsdokument su einem Vorschlagsentwurf vorgelegt.
Auf der Basis dieser wissenschaftlichen Arbeit wurde vorgeschlagen, die
drei natiirlich-n Stoffe ynter bestimmten Bedingungen ruziiassen, wihrend
die anderen beiden Steffe nicht flir die Anwendung in der Gemeinschaft zu-

gelassen werden sollen.

Der Beratende Verbraucherausschuss ist einstimmig gegen die von der
Kommission vorgeschiagene Richtung. Er kann sich der Wertung der wissen-
schaftlichen Berichte nicht anschliessen und gieht in Betracht, dass bio-
logische Auswirkungen und die Fleischqualitdt unberiicksichtigt blieben und

Probleme der {berwachung nicht gelimt seien.

Der Beratende Veterindrausschuss, der vielseitige Interessen vertritt,
einschliesslich die der Verbraucher, wurde ebenfalls befragt. Auch hier
ergadb sich aus verschiedemen Griinden eine gegensiitzliche Meinung gu der
von der Kommission eingeschlagenen Richtung. Die Verbrauchervertreter
bestanden auf ihrer gegensétslichen Haltung aus Griinden der ungeklérten
Fleischqualitit und vertraten rusk¥telich die Meinung, dass kein wirt-
schaftlicher Rutzen durch Anwendung der Stoffe bisher nachgewiesen werden

konnte.

Die Vertreter der Industrie, der Genossenschaften und der Erzeuger ver-
traten die Ansicht, dass ein Verbot der Stoffe Trenbolon und Zeranol ver-
friht sei und dass die verfiigbaren Informationen suerst ausgewertet werden
miissten. Die Arbeitnehmervertreter waren der Meinung, dass eine aus-
reichende Harmonisierung nicht erfolgt sei. Die Tierdirzte stimmten all-
gemein zu. Die Vertreter des Handels enthielten sich der 3Stimme, unter-
strichen jedoch die Bedeutung einer {berwachung. Alle Interessengruppen
vertraten die Ansicht, dass es notwendig sei, {berwachungemassnahmen ein-

zusetzen.

Den Ergebniseen, die die Kommission bei dieser Befragung gewann, wurde im
veorliegenden Vorschlag Rechmung getragen.

Die Kommission hdlt geeignete Kontrollen nach wie vor fiir wichtig. Sie
weiss, dags cer Rat im vergangenen Februar Anderungen an der "Dritt-
lénder-Richtiinie" und an der Richtlinie betreffend den innergemein-

schaftlichen Handel mit frischem Fleisch verabachiedet hat.
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Mit letzterer wurde vorgeschrieben, dass Tiere bzw. Fleisch durch Stich-
proben auf RickstéEnde von Stoffen mit pharmakclogischer Wirkung und von
ihren Abbauprodukten zu untersuchen und nach Stellungnahme des Wissen-
schaftlichen Veterindrausschusses im Verfahren dea Stindigern Veterindr-
ausschusses Referensumethoden festzulegen und Referenzlaboratorien zu

bestimmen sind.

Es werden indessen weitere Phasen vorgeschlagen., So ist es nicht nur not-
vwendig, eine gemeinschaftliche Genehmigung der betreffenden Stoffe vor-
zusehen. Es wird auch fir erforderlich gehalten, dass die einzelnen Er-
geugnigse, die diese Stoffe enthalten, ebenfalls durch ein Ge-
meinschaftsverfahren genshmigt werden miissen, wobei die in den ge-
meinachaftlichen Richtlinien iiber Tierarzneimittel festgelegien Kriterien
zugrunde zu legen sind. Dabei werden die weiteren Schutzbestimmungen be-
treffend die Dosierung, die Verabreichung und die Absetzfrist vor dem
Schlachten auf Gemeinschaftsebene fiir alle szugelassenen Ergeugnisse fest-
gelegt, die dann in ein gemeinschaftliches Verzeichnis aufgenommen werden.
Die Grundsidtze der Verwendungsbedingungen flir Jedes zugelassene Erzeugnis
miisgen beachtet werden einschliesslich der Beschrinkung der Einbringung an
einer Stelle des Tieres, die beim Schlachten entfernt wird; der Ver-
pflichtung, das Tier zum Zeitpunkt der Schlachtung su identifizleren, und
der Einhaltung der flir jedems sugelassene Erzeugnis arzegebenen Absetz-
frigst. Es miissen Masenahmen fiir die gemelnschaftliche Einfiihrung spiterer
Fristen fiir die Kountrolle der Einhaltung der bei der Zulassung des Er-

zeugnisses angegebenen Verwendungsbedingungen vorgemehen werden.

Fiir verbotene Stoffe sind auf allen Stufen weltere Kontrollen vorgeaehen,
um sichersustellen, daes diese Stoffe weder in den Fabriken oder Apotheken
noch auf den Hofen oder als Riickstdnde im ¥Fleisch vorhanden sind. Diese
letztere Kontrolle muss auch flir alle zugelussenen Stoffe als zusHdtsliche
Kontrolle angewandt werden, um aicherzugehen, dass die Yerwendungs-
bedingungen eingehslien und die RiicketandshOchstwerte nicht Uberschritten

werden.

Die Kommimsion iibermittelt dem Rat diese Vorachlige sur dringenden Be-
schlussfassung.



BERICHTE DES WISSENSCHAFPTLICHEN VETERINARAUSSCHUSSES,
DES WISSSENSCHAFTLICHEN FUTTERMITTELAUSSCHUSSES
UND DES WISSENSCHAFTLICHEN LEBENSMITTELAUSSCHUSSES
AUF DER GRUNDLAGE DE3 BERICHTES DER WISSENSCHAFTLICHEN
GRUPPE "ANABOLIKA IN DER TIERISCHEN ERZBUGUNG"™

I. Einfﬁhrung

Am 31. Juli 1981 nahm der Rat die Richtlinle 81l/602/EWC iiber ein Verbot von
bestimmten Stoffen mit hormonaler Wirkung und von Stoffen mit thyreostati-

scher Wirkung (1) an.

Mit Artikel 5 dieser Richtlinie entschied der Rat, so beld wie mdglich
einen Beschluss i{iber die Verabfolgung von ﬁstradiol-l?IQ, Progesteron,
Testosteron, Trenbolon und Zeranol zu Mastzwecken an Nutztiere zu fassen.
Er schrieb auch die Abasicht der Kommission fest, den zustindigen wissen-

schaftlichen Ausschuss in dieser Angelegenheit zu befregen.

Die Kommission stellte dem Wissenschaftlichen Veterindrausachuss, dem
Wissenschaftlichen Futtermittelausschuass und dem Wissenschaftlichen

Lebensmittelausschuss folgende Frage:
"Ist die Verabfolgung der nachastehenden Stoffe zu Mastcwecken an Tiere

gesundheitsschadlich: Oestradiol-lzﬁ, Testosteron, Progesteron, Trenbolon

und Zeranol?"”

Um diese Arbeit zu erleichtern, wurde eine besondere wissenschaftliche
Gruppe gegriindet, an der Vertreter Jjedes wiasenachaftlichen Ausschusses

teilnahmen.

Der Wissenschaftliche Veterin&rausschuss bekundete seine Auffassung

anliidsslich seiner fiinften Sitgung am 9.11.1982.

Der Wissenschaftliche Futtermittelaumschuss bekundete selne Auffassung
anlésalich seiner dreiunddreissigsten Sitsung am 17.11.1982.

Der Wismenschaftliche Lebenemittelausachuss bekundete seine Auffassung
anlésslich seiner neununddreissigsten Sitsung em 4.2.1983.

(1) ABi. Nr. L 222 vom 7.8.1981, 8. 32
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IT. BERICHT DER WISSENSCHAFTLICHEN GRUPPE "ANABOLIKA IN DER TIERISCHEN ERZEUGUNG”

A. ZUSAMMENSETZUNG DER W{SSENSCHAFTLICHEN GRUPPE:

G.
E.
G.
M.
P.
Jde
R.
G

BALLARIWI
BEAULISU
POTTIE
DEBACKERE
ELIAS
FALCK-LARSEN
FERRAKDOQ
GATTI

R.J. HEITZMAN

B.
H-

HOFFHMANN
KARG

H. KUIPER

G.E. LAMMING (Vorsitzender)
G. MICHEL

G. MOUTHON

E. POULSEN

A. RICO

P. SCIARRA

C. SKOUNTZOS
¥.X.R. VAN LEEUWEN
D. WHITE

V. WYKN



B.

BERICHT

1. EINLEITUNG

Nach Artikel 5 der Ratsrichtlinie 81/602/EWG (1) iiber die Verwendung be-
stimmter Stoffe mit hormonaler Wirkung und ven Stoffen mit thyreostatischer
Wirkung fasat der Rat sobald wie mtglich einen Beschluas iiber die Verabfol-
gung von Oestradiol-1753 , Progesteron, Testosteron, Trenbolon und Zeranol.
Zu diesem Zweck wurde die Kommission saufgeforderi, dem Rat einen Bericht
iiber die diesbegiiglichen Erfahrungen und die wissenachaftliche Entwicklung
vorzulegen. Es wurde eine Wissenschaftiliche Arbeitsgruppe eingesetzt, um
die Kommission der Buropf8ischen Gemeinschaften zu beraten, ob die Verwen-
dung von Oestradiol-178 , Progesteron, Testosteron, Trenbolon und Zerancl
in der tierischen Erzeugung eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit
darstellt.

Der Auftrag der Wissenschaftlichen Arbeitsgruppe lautete folgendermassen:
"Ist die Verabfolgung der nachstehenden Stoffe zu Mastzwecken aan Tiere
gesundheitsschiédlich: Oestradiol-178 , Testosteron, Progesteron, Trenbolon

und Zeranol?”

Bei der Abfassung ihres Gutechtens hat die Wissenachaftliche Arbeitsgruppe
die vom Wissenschaftlichen lLehensmittelausschuss (2}, vom Wissenschaft-
lichen Futtermittelausschuss (3) und in den Tierarsneimittelrichtlirnien
des Rates (B1/851/EWG und 81/852/EMG) (4) aufgestellten Leitlinien be-

ricksichtigt.

DPie Arbeitsgruppe beaschloss folgendes:

a) Fir die Beurteilung der Sicherheit von Anabolika (Wachstumsfdrderern)
am beaten geeignet gind die Kriterien, die im Anhang Teil 2 Kapitel I
Abschnitte A bia D der Richtlinie 81/852/EWC vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtmvorschriften der Mitgliedstaaten liber die analy-
tischen, toxikologisch-pharmakologischen und tierdrztlichen oder klini-
achen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Tierarzneimitteln

festgelegt sind.

b) Diese Sicherheit ist abhidngig von den Bedingungen der Anabolikaanwendung.

{1) ABL. Nr. L 222 vom 7.8.1981, S. 32
(2) Berichte des Wissenachaftlichen Lebensmittelausschusses

(EUR 6892), Reihe 10H

(3) Berichte des Wissenschaftlichen Puttermittelausschusses

(1980, EUR 6918)

(4) ABl. Nr. L 317 vom 6.11.1981, S. 1 und 16
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Die Wissenschaftliche Arbeitagruppe schenkte besondere Aufmerksamkeit
mehreren allgeme’ nen Punkten wie dem notwendigen Schute von Bevilkerungs-
teilen, beispielseise noch nicht geschlechtsreifen Kindern, die aus toxi-
kologischer Sicht am ehectin betroffen sind, der Verteilung von Riickstinden
in genieassbaren Geweben ¢fen Bedingungen der Anabolikaanwendung zur Forderung
dea Wachtstum . und zur \Yerbesserung der Futterverwertung im Zusammenhang mit
der allgemein en Lebewstmittelversorgung, der erforderlichen Verhiitung einer
unrechtmissigen Anwewdung und der Bedeutung einer Festlegung wirksemer und
genauer Uberwachungsverfahren zur Durchsetgzung der einzuhaltenden Verord-

nungsvorschriften.

Die Durchsetzung geeigneter Anwendungsbedingungen izt fir den Schutz des

Yerbrauchers von ausschleggebrnder Bedeutung.

Nach Auffassunﬁ der Wissenschaftlichen Arbeitsgruppe umfassen die geeigneten
Anwendungsbedhngungen folgendes:

a) Die Einpflanzungsstelle sollte entfernbar sein,

b) die Riickhaltezeit muss beachtet werden.

Anabolika wie Oestradiol-175, Testosteron, Progesteron, Trenbolon und Zeranol
haben in Rutztieren eine erhdhte Futterverwertung und auch Eiweissablagerung
zur Folge. Die grundsdtzlichen Vorginge in und zwischen den Molekiilen sind noch
nicht vollntdndig bekannt. Es mehren sich Jedoch die Anzmeichen dafiir, dass die
Auswirkung-n durch die hauptsichlichen Wechselwirkungen zwischen Hormon und
Rezeptor auvsgelist werden. Bestimmte Lebenamittel zur menachlichen und

tierischen Brandhrung enthalten natiirliche Substanzen mit hormonaler Aktivitdt.

Bei Beachtung der Anwendungsempfehlungen fiir diese Stoffe iat bei wachsenden
Tieren von keinen anderen Nebenwirkungen auf die Tiergesundheit als von denen
berichtet worden, die mit ihrer hormonalern Wirkung auf das Verhaltem und Fort-
pflanzungstysten zusammenhéingen. Verhaltenssttrungen kinnen in den ersten
Wochen nach der Behandlung auftreten, lassen esich jedoch bei sorgfédltiger An-
wendung ohne Schwierigkeiten liberwinden. Die Anwendung von Anabolika, um bei
Zuchttieren das Wachstum zu firdern, iet wegen ihrer abtréglichen Wirkung auf
das System der Fortpflanzung und der inneren Sekretion kontraindiziert.

HEUTIGER STAND

Unter Beri:ksichtigung friherer Sicherheitsbeurteilungen haben einige Mitglied-

staaten die Verwendung von Trenbolon, Zeranol, Qestradiol-17/4, Progesteron und
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Testosteron zugelassen. Nach den Anwendungsbedingungen ist der Stoff an einer
bestimmten Stelle (Ohr oder Ohransatz) einsusetszen, die beli der Schlachtung
entfernt wird. Es miissen Wartezeiten eingehalten werden, und die je Tier verab-
reichte Dosir achwankt gwiachen 20lund 40 ng bei Oestradiol-175 und Zeranol,
rund 200 mg bei Progesteron und Testosteron und 140 bis 300 mg bei Trenbolon in

Azetatform.

Die Ratsrichtlinie 81/602/EWG vom 31. Juli 1981 verbietet das Inverkehrbringen
von Stilbenen, Stilbenderiveten, -salsen und -estern sowie von Thyreostatika im

Hinblick auf ihre Verabfolgung an Tiere Jjeder Art.

Der Ausschuss ldast die Auswirkung der Anwendung von Ansbolika auf die Fleisch-
qualitdt unberiicksichtigt.

ENDOGENE GESCHLECHTSSTEROIDE : OESTRADIOL~17/5 , TESTOSTERON UND PROGESTERON

Die Wissenschaftliche Arbeitegruppe ist der Auffassung, dass zur Beurteilung
der Anwendungssicherheit bel Oestradiol-1758 , Testosteron und Progesteronm auch
die Derivate zu beriickaichiigen sind, die nach Absorption an der Einpflanzungs-

stelle durch Hydrolyse rasch die urspriingliche Verbindung ergeben.

Die steroidalen Geschlechtshormone Qestradiol-17S und Testosteron wie such
das Gestagen Progesteron steuern physiologisch die eigentliche Funktion der
geschlechtsbedingten Vorginge und den “"Anabolismus” in Mensch und Tier. Die
Geschleshtshormone werden von den Keimdriisen, Nebennieren und der Plazents
erzeugt, die Sekretionastirke ist von elnem komplizierten, aber gut einge-
richteten Riickkoppelungsmechanismus abhinglig. Die hormonale Wirkung der
Geachlechtssteroide tritt unter Bindung an hochspezifisches Rezeptoreiweiss

in Zielgeweben ein.

Da diese Verbindungen natiirlich vorkommen, miissen sie als unvermeidliche Be-
standteile der Lebensmittel tierischen Ureprunge angesehen werden. Die Eor—
mongehalie bei unbehandelten Tieren sind je nach Art, Geschlecht und physio-
logiachem Zustand sehr unterschiedlich. So erseugt eln susgewachsenes ménn-
liches Rind 40 bis 50 mg Testosteron, eine Kuh am Ende der Traéchtigkeit
mehrere 100 mg Ustrogen pro Tag. Die hichsien Gewebegehalte an Androgen und
{Ustrogen werden deshalb beim ausgewachsenen ménmlichen Rind bzw. beim weib-
lichen Rind im fortgeachrittenen Stadiwm der Tr&chtigkeit angetroffen.
Ausserdem treten Ostradiol-i7/ , Testosteron und Progesteron normalerweise in
der Milch mit je nech dem physiologischen Zustand des Tieres mchwankenden

Gehalten auf. Bei Memsch und Tier werden endogene Geschlechishormone rasch
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und vornehmlich in der Leber zu Verbindungen mit nur geringer oder gar keiner
biologischen Wirkung sbgebaut. Ein grosser Prosentsatz dieser Abbaustoffe
wird nach Konjugation unwittelbar in die Galle ausgeschieden {Glukuronide,
Sulfate). Ihr systematisc%qr Kreislauf filhrt jedoch dazu, dasa Metaboliten
(freie und konjugierte) vo den Geweben angetroffen werden kSnnen, besonders
in Niere und Leber.

Da Ustradiol-1758 , Progesteron und Teastosteron bei allen Nutztieren auf
natirliche Weise endogen entateht, l¥mpt sich kein Riickstand dieser Sterocide
qualitativ von denen unterscheiden, die auf der Verabfolgung der gleichen
Steroide an lebende Tiere beruhen. lUnter geeigneten Bedingungen hat die
Behandlung von Tieren mit exogenen natliriichen Steroiden Riickstandsgehalte
in geniessbarem Gewebe zur Folge, dis um Grdesenordnungen kleiner sind als
die, die natiirlicherweise bei ausgewachsenen miinnlichen, weiblichen und
trachtigen weiblichen Tieren auftreten ktnnen. Bei Einhaltung der Gebraucha-
empfehlungen war daher in der Praxis gwischen einem behandelten und unbe-
handelten Tier kein quantitativer Unterschied festatellbar. Die Gehalte bei
behandelten und unbehandelten Kilbern beliefen sich auf 0,1 pg Testosteron
je kg Fleisch und 0,03 P& natiirliches Ustrogen je kg geniessbares Gewebe.

Angesichts der natiirlichen Grundlage dieser Stoffe und ihres biologiaschen
Abbaus entstehen aus der Verabreichung endogener Hormone hinsichtlich einer

Umweltbelastung keine Probleme.

Im menschlichen K&rper sind Menge und Sekretion der endogenen natiirlichen
Geachlechtshormone Je nach Alter, Geaschlechtsreife, Menstruationszyklus und
Schwangerschaftsabschnitt unterschiedlich. Bei Kindern werden tliglich 1-40 ng,
bei Ménnern 40-130 pg und bei Frauen 50-450 pg in der fruchtbaren Phase und
5-40 pe nech der Menopause gebildet. Hinsichtlich Testosteron sind es rund
100 e bei Kindern, 4-10 mg beli Minnern und 120-300 pg bei Frauen.

Im Vergleich zur endogenen Geschlechtssteroiderzeugung beim Menschen ist die
Menge der mit Lebensmitteln tierlischen Ursprungs aufgenommenen Geschlechts-
steroide heute toxikologisch unbedeutend, da diese Steroidriickstéinde an den
Stellen des Zielgewebes, wo Bich die wichtigsten Hormonreseptoren befinden,
nicht in wirksamer Konzentration auftreten. Da die asich sua der lLebensmittel-
aufnahme ergebende biclogische Verfligharkeit an diemsen Sterolden gering ist
{weniger als 25 %) und das Leber- und Plazenta-Gewebe eine wirksame Schranke
bildet, treten durch Aufnahme der geringfiiglgen Rickstdnde an natiirlichen
Geschlechtssterciden, die in asllen genisssbaren Geweben von mit Anabolika be-
handelten Tieren auftreten kornen, keine toxikologischen Schadwirkungen auf.



4.1.

Bei richtiger Anwendung von Ustradiol-178 , Progestercn und Testosteron in
geeigneter Zubereitungaform ist die Sicherheit also nicht in Frage gestellt.

EXOGENE ANABOLIKA

Trenbolon (17-A-Trenbolonhydroxyl)

Trenbolon ist ein aynthetisches Steroid mit einer dem Temetosteron vergleich-
baren androgenen Aktivitét, aber ein stdrkerer Wachstumsfdrderer. Mehrere der
strukturellen Merkmale sind &hnlich denen des Temtosteron, aber anders als
bei letzterem sind fiir Trenbolon drei konjugierte Doppelbindungen und eine
geringere chemische Stabilitidt kennzeichnend. Im Handel befindet sich in der

Regel Trenbolonszetat.

Stoffwechsel und Riickatande

Der Abbau von Trenbolonagzetat wurde bei Ratten, Kalbern, Férsen, Kithen und
Ochsen untersucht. Es wird rasch su Trenbolon hydrolisiert, das ebenso wie
seine Metaboliten in kurger Zeit in Form von Glukuroniden und Sulfaten
hauptadchlich in die Galle ausgeschieden wird. Die wichtigsten in den
extrahierbaren Fraktionen der Rattengalle nachgewiesenen Metaboliten sind
Trenbolon und ein 16-0H- und ein 17-keto-~Metabolit. Bei Rindern handelt es
sich dagegen vor allem um das 17/{~Trenbolonhydroxyl mit geringen Anteilen
an Trenbolon und anderen Metaholiten. Viele der weniger wichtigen Metabo-
liten wurden bei beiden Tierarten nachgewiesen. Die Ausgangsverbindung und
ihre Metaboliten sind bei oraler Verabfolgung wenig aktiv.

Bei Verwendung von Trenbolonazetat bei Rindern entsprechend den Bmpfeh-
lungen und bei Anwendung verschiedener Untersuchungsverfahren (Radio-
immunotesat, Diinnschichi- und Hochledistungs-Flissig-Chromatographie) wurde
im Muskel am hdufigsten der Metabolit Trembolon (£ 0,5 ppb Muskel), in der
Leber und Niere eine konjugierte Form des 170{-Tremnbolonhydroxyls (< 3 ppb)
nachgewiesen. Die biologische Aktivitidt des letzteren ist mindestens zehn-

mal geringer als die des 17/ -Trenbolonhydroxyls.

Gleichermassen belief sich der CGesamtriickstand, ausgedriickt els Trenholon-
dquivalent, bei subkutaner Einpflanzung won wmit Tritium gekennszeichnetem
Trenbolon bei Rindern auf wenige Milliardstel (10-9) Bruchteile im Muaksl,
wdhrend er in der Leber und Niere um etwa das Zehnfache hbher lag (5-35 ppb).
Aus Fleisch, lLebern oder Nieren lassen sich 5-10 ¥ des mit Tritium kenntlich
gemachten Gesamtriickstands extrahieren. Nachgewiesen ist, dass diese Riick-

sténde denen in der Galle dhnlich sind. Die Identitédt der mit Tritium
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gekennzeichneten nicht extrahierbaren Remstrlickstédnde - dis héchstwahracheinlich
irreversibel gebunden sind - ist nicht bekamnt. Etwas Tritium lédsst sich jedoch
im Xdrperwasser nacaweisen. In Fitterungsversuchen hat die Aufnahme mit der
Nahrung ergeben, daes die biciogische Verfiigbarkeit dieser nicht extrahierbaren
Riicksténde in Leber, Nierg und Muskel unter 10 ¥ betrigt.

Untersuchung der Toxizitﬁ_

Untersuchungen auf akute Toxizitdt haben bei mehreren Tlerarten gezelgt, dass

diese bei verabreichtem Trenbolon gering ist.

Bei Untersuchungen auf subchronische Toxisitit wurde Trenbolonazetat acht Wochen
lang an Mduse mit dem Futter verabreinht. Dabeli haben sich keine wesentlichen Ver-
#inderungen ergeben, sieht man von denen ab, die =it der hormonalen Akctivitdt zu-
sammenhingen, die asuch bei 2 mg/kg Putter - der niedrigsten untersuchten Dosis -
noch gegeben war. Ahnliche Untersuchungen der subchronischen Toxizitdt, die

10 Tage bis 3 Mongte dauerten und an normelen ménnlichen und weiblichen Ratten
und an kastrierten minnlichen Ratten vorgenommer wurden, ergaben bei hohen Dosen
eine Vergrisserung von Leber, Niere und Mils sowie die erwarteten hormonalen Ver-
dnderungen bia hinunter zu einer Doalerung von 50 pg/kg Kérpergewicht. Ein vier-
zehnwichiger Verabreichungsversuch bei Schweinen ergab bei 2 und 20 mg/kg Futter
ein erhthtes Lebergewicht und vergrdsserte Leberzellen bei den weiblichen Tleren.
Bei der untersuchten niedrigsten Doasis, 100 ng Trenbolonazetat/kg Futter, war der
Mangel an hormonaler Wirkung nicht klar nachweisbar.

Ein lebenslanger Fitterungsversuch an Miusen (0,5 bis 100 mg/kg Futter) erstreckte
aich liber rund 100 Wochen. Bei den hochaten Dosen wiesen die mit 13 Wochen ver-
endsten weiblichen Tiere ein betridichtlich hbheres Nierengewicht auf, eine typische
Folge der androgenen Aktivitdt. Am Versuchsende wurden zwar keine Organgewichtie
festgestellt, aber es lagen vermehrte Anszeichen fiir Leberknotenhyperplasie und Tumor
vor, die bei den ménnlichen Tieren aller Versuchagruppsn bei den swei hichsten Dosen
und bei den weiblichen Tieren bei der hdchsten untersuchten Dosla signifikant

gusfielen. Ein hiherer Lebertumorbefall bestand auch bel den Kontrollméusen.

Weiblichen Ratten wurde widhrend der Tréchtigkeit Trenbolonasetat verabreicht,
wihrend die Jungtiere in einem ll2wichigen Fiitterungsversuch 0,5-50 mg/kg Futter
erhielten. Bei der hochsten Dosis waren mehrere geringfiigigere toxische Ver-
#inderungen wu beobachten. Eine hormonal wirkungsfreie Dosig war nicht eindeutig
beatimmbar. Da die Gruppe mit der niedrigsten Dosis im Vergleich zu den Kontroll-
tieren beli allen Patametern keine wesentlichen Veridnderungen aufwles, lassen die
Ergebnisse erkennen, dase bei Ratten eine Konzentration von 0,5 ppm im Putier

(25 pg/kg Kiirper(;ewicht) der wahracheinliche Grengwert der hormonal wirkungas-
freien Dosis ist. Dieses Ergebnis muss noch beatéitigt werden. Bei der hbchsten:



- 16 -

Dosis, 50 mg/kg Futter, war ein (allerdings nicht ausreichend signifikanter)
erhthter Befall des Pankreas mit Zelltumoren feststellbar. Ein Fortpflanzungs-
versuch iiber eine Generation, bei dem mannlichen Ratten 0,5-16 und weiblichen
Retten 0,5-50 mg/kg Futter verabfolgt wurden, ergab eine dosisabhéngige Aue-
wirkung auf die Tridchtigkeitsrate und die Wurfparameter. Zwei Fiitterungaver-
suche mit Ratten verliefen ohne teratogene Auswirkung. Eine auf die Relais-
wirkung abzielende Toxizitdtsuntersuchung reigte, dass Fleisch von Rindern, die
das Zehn- bis Fiinfundzwansigfache der normalen Dosis an 178 -Ustradiol und an

Trenbolonazetat erhalten hatten, bei den Ratten ohne Folgen blieb.

Wegen der irreversiblen Bindung einiger Riicketénde an Makromolekile - daraus kann
auf etwaige genotoxische Wirkungen geschlossen werden - wurde die mutagene Wirlkung

des Trenbolons mit besonderer Sorgfalt unteraucht.

Die Genctoxizitédt wurde in Mutagenitdtsuntersuchungen anhand der DNS-Bindungs-
fahigkeit ermittelt. Weder ﬂ»Trenbolon noch O{Trenbolon zeigten eine mutagene
Aktivitdt in prokaryotischen Systemen oder in einer in vivo-Untersuchung der

Knochenmark- und Keimzellen-Cytogenese.

Die clastogene Aktivitdt in vitro in Kulturen mit menschlichen Lymphozyten fiel
negativ, die Untersuchungen bei Zellen (L 5.178 Miuse-Iymphom} dagegen - im
gleichen Mass wie bei Testosteron und Jmstradiol - leicht positiv aus. Was die
DNS-Bindung in vivo bei Ratten angeht, so waren die kovalenten Bindungsindigzes
sehr niedrig, sie entsprachen denen von Trembolon und Testosteron und lagen unter
denen von {stradiol. Die der Arbeitsgruppe vorliegenden Angaben laesen keinerlei
genotoxische Aktivit#t erkennen. Bei der Bindung an andere Makromolekiile als das
DN5 handelt es sich um ein allgemeines Problem, das nach Auffassung der Arbeits-

gruppe weiter untersucht werden sollte.

Die Ergebnisse, die die Untersuchungen der Krebserregung bei Namgetieren erbrachten,
waren wegen der Interferenz der hormonalen Aktivitdt der angewandten Mengen und des
vergleichsweise hohen Befalls mit Lebertumor bei den in den meisten Miuse~Versuchen
angewandten Kontrollgruppen schwer zu interpretieren. Aus den Ergebnissen der Muta-~
genitidtsuntersuchungen lidsst sich keine genotoxische Aktivitdt erkemnen. Der bei
hohen Dosen beobachtete starke Tumorbefall beruht wahrescheinlich auf epigenen Pro-
zessen, die mit der regulierenden Wirkung der hormonalen Aktivitdt auf die Tumor-
bildung zusammenhéngen. Deshaldb sind weitere Informationen iber die "hormonal

wirkungsfreie Dosis" von Trenbolonacetat notwendig.

Nach den in der EWG vorliegenden Angaben iiber den durchschnittlichen Tagesverbrauch

an Muskelgewebe und Schlachtabfdllen diirfte der Verbraucher wahrscheinlich mit der
Nahrung Bhnliche Mengen an 174X und 178 ~Trenbolonhydroxyl aufnehmen. Aus diesem
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Grund wiren gensuere toxikologische Angaben wiinschenswert, beaonders die
Bestimmung der hormonal wirkungsfreien Menge an 17/0A -Trenbolonhydroxyl.
Abschliessend 18t zu Trenbolon festsustellen, dass die hormonal wirkungsfreie
Menge von 17ﬁ: und 17CV§-Trenbolon feastgestellt werden muss. Geklédrt werden
miissen die Argaben iitty- die Krebserregung durch 178 -Trenbolon, besonders die
der Untersuchung Uber die chronlache Toxizitéit unter Berilicksichtigung der

bereits abgeschlossgnen Mutagenltdtsuntersuchungen.

4.2. Zerancl

Seinem Aufbau nach gehort dieser Stoff nicht zu den Steroiden, er kommt nicht
in der Natur vor, obwohl es sich bei dem verwandten 2earalenon um einen natiir~
lichen, wvon Gibberella Zea mit Ostrogener und anabolischer Wirkung herge-
stellten Stoff handelt.

Stoffwechsel

Der Zeranolabbau ist an zahlreichen Tierarten einschliesslich Rindern und
Schafen untersucht worden. Der grisste Teil des aufgenommenen Stoffe wird
abscrbiert und mit Kot und Urin wieder ausgeschieden. Der Anteil dieser Aus-
scheidungen hingt von der Tierart ab.

Zeranol wird sowohl frei als auch konjuglert und als freles oder konjugiertes
Zeralanon ausgeschieden. Die gleichen Metabeoliten treten auch in der Galle
auf. Das im Putter verabreichte Zeranol wird grisstenteils inmerhalb von

24 Stunden sus dem Gewebe mit Ausnahme der Leber und Nlere ausgeschieden. Bel
den wichtigen Tierarten ist jedoch bislang keine griindliche Identifizierung

der mdglichen Metaboliten vorgenommen worden.

Die dstrogenen Eigenschaften wurden an sahlreichen Tierarten unter Anwendung
vergleichsweise hoher Dosen untersucht. Eine hormonale Wirkungsfreiheit wurde
jedoch nicht bestimmt, da sich die Aktivitét (bei Ratten und MKusen) noch bei
30-50 pg Je Tier und Tag nachweisen liess. In-vitro-Versuche haben aber er-
geben, dass Zeranol etwa 20 %€ der Gstrogensen Aktivitét des Ustradiols erbringt.

Toxigitidt

Bei den meistern Tlerarten ist die akute Toxisitlit des Zeranols gering.
13wdchige Fiitterungsversuche zur Festatellung der subchronischen Toximitdt bel
Ratten ergaben eine Hepatotoxizitét bei beiden Geschlechtern, keine Dosis war
frei von hormonaler Aktivitdt (die niedrigste untersuchte Dosis war 0,25 mg/kg
Kdrpergewicht). Bei 6-104 Wochen dauernden Fiitterungsversucher mit Hunden bel
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sehr unteraschiedlichen Dosen ergaben sich betriichtliche himatologische Auvawirkungen
bel hohen Dosen und erhebliche hormonale Auswirkungen bei allen untersuchten Dosen.

Eine hormonal wirkungsfreie Dosis ist nicht bestimmt worden.

In einer lebenslangen Fiitterungsuntersuchung an Ratten, die sich iiber 2 Jahre
erstreckte und wihrend der 0,8-20 mg/kg KSrpergewicht und Tag verabreicht wurden,
ergaben alle Dosen bei den minnlichen und weiblichen Tieren eine hormonale Wirkung.
Die hochste Dosis ergab betrichtliche himwatoclogische Auswirkungen, alle Dosen
oergaben eine mikroskopisch ermittelte Hepatotoxlziti&t. Eine krebserregende Wirkung

wurde nicht festgestellt.

Eine Tjdhrige Untersuchung an weiblichen Beagles ergab unterschiedliche toxische
Wirkungen auf das blutbildende System bei hoher Domis, ein erhShies Gewicht von
Leber, Niere und Nebenniere bei allen Dosen, aber auch erhebliche Auswirikungen der
hormonalen Aktivitdt auf alle Fortpflansungsorgane. Die weiblichen Tiere wurden
einer Hysterektonomie untersogen. Auch wenn nicht fiir diesen Zweck geplant, war in
der Untersuchung keine krebserregende Wirkung festsustiellen.

In einem 10jdhrigen Fiitterungsversuch mit weiblichen HRheausaffen, die 15 und

75 mg/kg Korpergewicht verabreicht erhielten, waren bei der hichstern Dosis be-
trédchtliche hdmatologische Verdinderungen und bei beiden untersuchten Dosen Ver-
dnderungen in der Leberfunktion mit am Ende erhfhtem Lebergewicht festzustellen.

Da beide Dosen eine signifikante hormonale Wirkung auf das Foripflansungssystenm
hatten, wurde die hormonal wirkungsfreie Dosis nicht ermittelt. Auch wenn nicht fiir
diesen Zweck geplant, war in dem Versuch keine krebasrregende Wirkung gu beobechten.

Eine Foripflanzungsuntersuchung mit Batten, die aich auf drei Generationen
erstreckte und auch eine teratologische Untersuchung umfasste, ergab keine
nachteilige Wirkung bei allen Dosen bis zu 200 pg/kg Futter. Nach einer anderen
teratologischen Untersuchung mit Ratten wurde die Implantation durch die niedrigste
untersuchte Dosis verhindert (1 mg je Tier und Tag whhrend des 1. bis 4. Trdchtig-
keitstags). Eine dhnliche Untersuchung an Mdusen ergab bei 100 pe/kg Korpergewicht
keine Auswirkungen auf die TrEchtigkeit sowie die Wurfparameter und keine terato-

logiache Auswirkungen.

Vie Muﬂﬁgyuitét wurde an prokariotischen Systemen untersucht. Wegen der toxigchen
i
¥Wirkung des Zeranols suf den Indikatororganismus ist 4dle Untersuchung gedbch achwer

zu interpretieren. Bei niedrigen Gaben zelgten diese Systeme keine .

Auawirkungen.

Obwohl mit Zeranol bereits zahlreiche Untersuchungen angestellt wurden, lidsst aich

zusammenfassend sagen, dass die Angaben iiber die Art der Metaboliten, Menﬁe pnd Art
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der Riickstinde in den geniesabaren Geweben von Tieren und iiber die Mutagenitidt
fiir eine Interpretation der verfiigbaren Informationen hinsichtlich der Sicher-
heit des Zeranols und anderer mit diesem Stoff zusammenhingender Fragen unzu-
reichend sind. Obwohl eine zufriedenstellende Methode der Bestimmung des
Zeranocls im Urin von Rindern und Schafen verfiigbar ist, gibt es kein aus-
reichend genaues Verfahren pur Bestimmung des nicht markierten Zeranole in
geniessbarenm Gewebe. Yber die chemischen Verunreinigungen des gehandeltien
Erzeugnisses liegen keine ausreichenden Angaben vor. Kein Verasuchsergebnis
erndglicht es, die hormonal wirkungsfreie Dosis festrustellen, die gzur Inter-
pretation der toxikologischen Signifikang elines im geniesabaren Gewebe von

behandelten Tieren angetroffenen Riicketande notwendig ist.

Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Nach Auffassung der Wissenschaftlichen Arbeitsgruppe diirfte die Anwendung
von Ostradiol 113, Teatosteron und Progesteron sowie der Derivate, die nach
Absorption an der Einpflanzungsstelle durch Hydrolyse rasch die urspriing-
liche Verbindung ergeben, fiir die Gesundheit des Verbrauchers unachidlich
sein, wenn sie unter geeigneten Bedingungen als WachstumafGrderer an

Nutztiere verabreicht werden.

Die Auswertung der iiber "Trenbolon” und "Zeranol" vorliegenden Daten ergibt,
dess einige Angaben zur hormonal wirkungsfreien Dosis und Toxizmitdt dieser
Verbindungen und ihrer Metaboliten noch fehlen.

Nach Auffassung der Wissenschaftlichen Arbeitsgruppe sind zusitzliche Angaben
erforderlich, bevor eine endgliltige Schlusafolgerung zu Trenbolon und Zeranol

sbgegeben werden kann.

Zur Kontrolle und Beaufsichtigung der Anwendung von Anabolika aind geeignete
Programme von wesentlicher Bedeutung.

Die wissenschaftliche Untersuchung der Erheblichkelt des derzeitigen
Ansbolikagebrauchs in hormonal wirkungsfreler Dosis iat im Vergleich szur
Schadwirkung der Anabolika forisumetzen.
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A. WISSENSCHAFTLICHER VETERINARAUSSCHUSS
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a) Abteilung I:
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2. AUFFASSURG
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J.B. McFERRAN B. TOMA

C. MEURIER

{iffentliches Gesundheitswesen
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M. DEBACKERE G.E. LAMMING
F. KENNY A. MARDIS

P.5. ELIAS F. PANEBIANCO
R.J. GILBERT C. RING

D. GROSSKLAUS N.P. SKOVGAARD
E.H. KAMPELMACHER R. VIVIAKI

"Der Ausschuss stimmte einstimmig darin iiberein, dass er Folgerungen

und Empfehlungen des Berichtes der wissenschaftlichen Gruppe ganz

unterstiitzt. Jedoch lenkte der Ausschusa dies Aufmerksamkelt der

Komuiasion darauf, dass weitere Ertorterungen und Massnshmen zur

Erarbeitung von

(a) Anwendungsbedingungen,
(b} Analysemethoden,

{¢) Erfassungsprogrammen

fiir diese Stoffe dringend erforderliich sind.”
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2. AUFFASSUNG

"Der Ausschuss hat den Bericht der wissenachaftlichen Gruppe iiber
Anabolika in der tierischen Erzeugung gepriift und die darin entheltenen
Schlussfolgerungen und Empfehlungen gebilligt.

Der Ausschuss mdchte jedoch die Aufmerksamkeit der Kommission darauf
lenken, das es notwendig ist, bestimmte wichtige Voraussetzungen fest-

zulegen, und zwar insbesonders folgende:

a) Gebrauchsanweisungggﬁ

l. Angaben iiber Dosierung, Form des pharmazeutischen Préparates,
Anzsh]l und Hiufigkeit der Verabreichung

2. Gemeinsame Anwendung verschiedener Anaboliks

3. Lokalisierung der Stelle, an welcher der Stoff verabfolgt wurde,
und Entfernung des behandelten Kdrperbereiches

4. Wartezeit

5. Identifizierung behandelter Tiere, mit Angaben iiber den

Behandlungageitramm

b) ﬁberwachungsproggamm und Untersuchungsmethoden

1. Produktions~ und Handelsiiberwachung von Anabolika
2. Tierdrztliche Uberwachung einer zugelassenen Anwendung

3. Mittel und Methoden der Uberwachung.”
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C. WISSENSCHAFTLICHER LEBENSMITTELAUSSCHUSS
1. AUSSCHUSSMITGLIEDER:

P.S. ELIAS A. POLYCHRONOPOULOU-TRICHOPOULOU
A. HILDEBRANDT E. POULSEN

F. HILL J. REY

A.W. HUBBARD V. SILANO

A. LAFONTAINE R. TRUHAUT

B. MacGIBBON G.J. VAN ESCH

A. MARIANT R. WEKNIG

K.J. KETTER

2. Der Ausschuss #usserte seine Meinung am 4. Februar 1983.

MANDAT
Stellungnahme zur Frage, ob folgende Mastmittel bei Verwendung in der
Tierzucht gesundheitsschddigend sind: ﬁatradiol-rqs, Testosteron,

Progesteron, Trenbolon und Zeranol.

UUBERBLICK

Am 31. Juli 1981 genehmigte der Rat die Richtlinie 81/602/EWG (1) iiber ein
Verbot bestimmter Stoffe mit hormonaler Wirkung und von Stoffen mit
thyreostatischer Wirkung.

Mit Artikel 5 dieser Richtlinie beschloss der Rat, méglichest bald Gber die
Verfiitterung von 5stradiol-17f?, Testoateron, Progesteron, Trenbolon und
Zeranol zum Zweck der Mast wu entscheiden. Ferner astellte er darin die
Absicht der Kommission fest, die zuatiindigen wissenschaftlichen Ausachiisse

um Stellungnahme zu diesem Thema su bitten.

Die Kommission hat den Wissenschaftlichen Veterindirausschues, den Wissen-
schaftlichen Futtermittelausschuss und den Wissenschaftlichen Lebens-
mittelausschuss mit der gleichen Frage befasat und dabei vorausgesetzt,
dass jecer der drei Ausschiisse die in seinen Mandatebereich fallenden

Aapekte in einem getrennten Bericht behandelt.

Die drei Ausschiisse setsten elne gemeinsame Arbeltsgruppe ein, die
Mitglieder der einzelnen Ausachiisse mit besonderen Kenntnissen des Themas

unfasste.

Eine Anzahl ausgezeichneter Sperialisten auf diesem Gebiet beteiligte sich
ebenfalls an der Arbeitsgruppe, die unter der Schirmherrechaft der Dienst-
atellen der Kommission mehrmals als “Wissenschaftliche Arbeitsgruppe iiber

Ansboliks in der Tierszucht® susammentrat.

{1} ABl. Ne. T, 202 vom 7. August 1981, S. 32
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Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss wurde gusammen mit dem Wissen~
gchaftlichen Auaschuss fiir Tiererndhrung und dem Wissenschaftlichen
Veterinarausschuss gebeten, den Bericht der wissenschaftlichen Arbeits-
gruppe zu priifen und im Rahmen seiner eigemen Tatigkeit zu den darin

enthaltenen Schlusafolgerungen und Empfehlungen Stellung zu nehmen.

Dem Ausachuss wurde mitgeteilt, dass die Kommission den Bericht der
wissenschaftlichen Arbeitsgruppe gu verdffentiichen gedenkt. Der Ausschuss
nimmt ferner zur Kenntnis, dass der ¥Wissenschaftliche Veterindirausschuss
und der Wissenschaftliche Futtermittelausschuss der Kommission bereits

Empfehlungen iiber die geeignete Verwendung dieser Anabolike vorgelegt

haben.

STAND DER BEURTEILUNG
Der Auasschuss ist beeindruckt durch die Griindlichkeit des Berichta der

Arbeitsgruppe. Er sieht darin keinen Grund fiir eine Neupriifung der

dargelegten Gedankenginge, insbesondere im Hinblick auf seine bevor-

stehende Versffentlichung.

Die wissenschaftliche Arbeitsgruppe zieht folgende Schlusafolgerungen:

1. Die wissenschaftliche Arbeitsgruppe ist der Ansicht, dass die
Verwendung von ﬁstr&diol-f@ﬁ + Teatosteron und Progeateron sowie der
Derivate, die sich bei der Hydrolyse nach Absorption am Ort der
Verfiitterung sofort wieder in die urspriingliche Verbindung umwandeln,
keine schadlichen Wirkungen fiir die Gesundheit des Verbrauchers zur
Folge hat, wenn sie unter geeigneten Bedingungen als wachsiumsfordern-
des Mittel an Zuchttiere verabreicht werden.

2. Die Beurteilung der Daten iiber "Trembolon” und "Zeranol"” haben gezeigt,
dass bestimmte Daten iiber das hormonale "no-effect“-Niveau und die
Toxikologie dieser Verbindungen und ihre Metaboliter noch Ffehleu.

3. Die wissenschaftliche Arbeitsgruppe hdlt zusitszliche Informationen fir
notwendig, bevor endgiiltige Schlusafolgerungen iiber Trenbolon und
Zeranol gezogen werden kinnen.

4. Programme zur Uberwachung des Einsatzes von Anabolika sind vor

grundlegender Bedeutung.
5. Die wissenschaftlichen Untersuchungen iiber die Bedeutung des - aih
angewandten "no-hormone effect”"-Niveaus in Bezug auf schid*i.

Wirkungen esnabolischer Mittel miissen fortgefiihrt werden.
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SCHLUSSFOLGERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN

Der wissenschaftliche Lebensmittelausschuss erkldrt sich im allgemeinen mit den

Schlussfolgerungen und Empfehlungen der wissenschaftlichen Arbeitsgruppe einver-

standen. Ferner macht »r die Kommission auf folgendes aufmericsam:

i)

ii)

iii)

Hinsichtlich der Empfehlung 2 wdre die Erarbeitung von Daten iiber die
Schwellenwerte fiir toxische und hormonale Wirkungen von Trenbolon und

Zeranol von Interesse.

Der Ausschuss unterstiitzt die Empfehlung 4 iliber die Bedeutung der
Durchfithrung von Programmen szul berwachung anabolischer Mittel. Er
unterstreicht, dass die Kommission Durchfiilhrungsvorachlédge ausarbeiten
sollte. Im Zusammenhang mit diesem Ziel wére eine Forderung der Entwicklung

und Normung geeigneter Analysemethoden notwendig.

Der Ausschuss erkennt an, dass mogliche Missbriuche von natiirlich
auftretenden Hormonen oder ihren Derivaten, die aich leicht in das
urspringliche Hormon zuriickverwandeln, enalytisch schwierig zu ermitteln
sind. Deshalb sind Informationen i{iber die Niveaus von natiirlich
vorkommenden Hormonen notwendig, die Gefahren fiir die Gesundheit zur Folge
haber komnten. Die Verhiitung ungesetzlicher Anwendungen verbotener
Erzeugnisse und des Missbrauchs erlaubten Erzeugnissen durch eine wirkssme
flberwachung und geeignete Kontrollmassnahmen lsi fiir die Offentliche

Geaundneit wichtig.
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VORSCHLAG FUR EINE
RICHTLINIE DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 81/602/EWG iber ein Verbot von
bestimmton Stoffer mit hormonaler Wirkung und von Stoffen
mi thyreostatischer Wirkung

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europ#iischen Wirtschaftsgemeinachaft,

insbesondere auf Artikel 43 und 100. .

gestlitzt auf die Richtlinie des Rates 81/7602/EWG vom 31. Juli 1981 (1). Gter ein Ver
nhoi von bestimmten Stoffen mit hormonaler Wirkung und mit Stoffen mit thyreastatisch

Wirkung. insbesondere auf Artikel 5 und 7. )
gestltzt auf die Richtlinie des Rates 64 /433/EWG vom 26. Juni 1964 zur

Regelung gesundheitlicher Fragen beim innergemeinschafilichen Handelsverkehr mit
frischem Fleisch 2), zuletzt gedindert durch die Richtlinie 83/90/EWG6 (3),

insbesondere auf Artikel 4 Absatz 2 -

suf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialsusschusses,
in Erwiigung nachstehender Grinde:

Die Einfiihrung von Gemelnschaftsbestimmungen iiber die Verabfolgung von Stoffen
mit hormonaler oder thyreostatiascher Wirkung an Nutztiere 801l im Intersase des
Verbrauchers die menschliche Gesundheit schiitzen und innergemeinschaftliche
Schranken im Handel mit Tieren, Fleisch und Fleischerzeugnissen, die sich aus
unterschiedlichen gesundheitlichen Anforderungen der Mitgliedstaaten ergeben,

beseitigen.

Es ist daher notwendig, die bereits bestehenden Bestimmungen in diesem Bereich
gemiiss Richtlinie 64/433/EWG und Richtlinie des Rates 71/118/EWG vom
15. Februar 1971 zur Regelung gesundheitlicher Fragen beim Handelsverkehr mit

friachem Gefliigelfleisch (4), suletzt gelindert durch die Richtlinie
(5), und gemiss Richtlinie B1/602/EWG zu erganzen.

{1) ABl. ¥r. 7. 222 vom 07.08.1981, S. 32

(2) AB1. Nr. 121 vom 29.07.1964, S. 2012/64
(3) ABL. Nr. L 5”9 vom 05.03.1983, S. 10

(4) ABL. Nr. L 55 vom 08.03.1971, S. 23

(5) ABl. Nr. L vom i9 , S.
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Gemiss Artikel S der Richtlinie des Rates 81/602/EWG
ist iiber die Verabfolgung von Ustradiol l@d, Progesteron, Testoateron,
mprenbolon und Zeranol zu Mastzwecken an Rutztiere sobald wie mdglich zu be-
schlieasen.

Es diirfen jedoch lediglich Stoffe zugelassen werden, die sich giinstig auf die
Ergeugung von Nutztieren auswiricen und deren Verabreichung weder die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier gefdhrden noch dem Verbraucher durch eine
Verinderung der Xerkmale des Fleischs schaden.

Der Wissenschaftliche Veterindrausschuss, der Wissenschaftliche Futtermittel~
ausschuss und der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss haben diese Frage

aufgrund eines Berichts einer wissenschaftlichen Arbeitsgruppe {iber Anabolika in der
tierischen Erzeugung untersucht. Die Kommission hat lhre Abgicht hekundet, die genamn-

ten Ausschiisse sowie die sshlreichen interessierten Xreise und insbesondere die
Verbraucher su diesen Fragen weiterhin su konswitieren.

‘Es hat sich gezeigt, dass einige Angaben zur Toxikologie von Trenbolon und
seranol sowie ihrer Verbindungen noch fehlen und infolgedessen deren Verwendung

zu Mastzwecken derzeit untersagt werden sollte.

Aufgrund wissenschaftlicher Empfehlungen diirfte die Verwendung von Ustradiol
lﬂ%, Testosteron und Progesteron sowie der Derivate, die mach Absorption an
der Einpflanzungsstelle durch Hydrolyse rasch die urepriingliche Verbindung
ergeben, die Gesundheit des Verbrauchers nicht gefiihrden, und diesem auch
nicht durch Verdnderung der Merkmale des Fleiaschs schaden, wenn sie unter ge-
eigneten Bedingungen als Wachatumafdrderer an Nutztiere verabreicht werden.
Die Mitgliedstaaten diirfen somit die Verwendung dieser Stoffe flir Mastzwecke

gulasasen.

Die Genehmigung von Erzeugnissen, die zugelassene Stoffe enthalten, muss den
in der Richtlinie B81/851/EWG vom 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierargneimittel {6) und der
Richtlinie des Rates 81/852/E¥G vom 28. September 1981 {iber die Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber die analystiachen, toxiko-
logischen, pharmakologischen und klinischen Vorschriften und Protokolle iiber
Versuche mit Tierarzneimitteln {7) festgelegten einschligigen Grundsdtzen und

Kriterien entsprechen.

(6) ABi. Kr. L 317 vom 6.11.1981, S. 1
(7) ABL. Nr. L 317 vom 6.11.1981, S. 16
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Auch zusdtzliche Anforderungen betreffend Tridgerstoffe, Anwendungabedingungen
und Absetzfristen miissen eingehalten werden. Nach dem Verfahren des durch
Beschluss des Rates vom 15. Oktober 1968 (8) eingesetzten Sténdigen Veterinir-
ausschusses sollte ein Verzeichnis der Erzeugnisse, die zugelassen werden
ktnnen, und ihrer VerwendungSbedingungen ersiellt werden, sowie das Ver-
zeichnis der zugeLasaanen SPOffe im Lichte des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts G¢andert werden.

Mitgliedstaaten, die sich entschlossen haben, Handel und Gebrauch von Sub-
stanzen und Produkten flir Mastewecke auf ihrem Gebiet nicht freizugeben,
sollten den Import von Fleisch und Fleischprodukten nicht behindern, die aus
Mitgliedataaten stammen, die Handel urd Gebrauch dieser Substanzgen und Pro-

dukte in Ubereinstimmung mit den Gemelnschaftaregeln erlauben.

Nach Artikel 7 der Richtlinie B1/602/EWG und Artikel 4 Absatsz 2 der Richtlinie
64/433/EWG ist es notwendig, ein einheitliches Kontirollsystem flir Nutztiere,
Fleisch und Fleischerzeugnisse im Zusammenhang mit der Verwendung wvon Stoffen
mit hormonaler Wirkung und von Stoffen mit thyreostatischer Wirlkung sowie
Toleranzen flir diese Stoffe, und die HHEufigkeit der Probenahmen vorszu-
schreiben. Diese Massnahmen miissen ferner die Zussmmenarbeit zwischen den Mit-
gliedstaaten bei der Anwendung dieser Kontrollen erleichtern und gegebenen-
falls nach dem Verfahren des Sténdigen VeterinBrausschusses die Annahme der
etwa erforderlichen Maasnahuwen zur Sicherung der Koordinierung und zur ein-

heitlichen Anwendung dieser Kontrollen ermdglichen.
HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie B81/602/EWG wird wie folgt gedndert:

(8) ABl. Nr. I 2565 vom 18.10.1968, 8. 23
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1. Artikel 5 erhilt folgende Fassung :

"Artikel 5

1. Abweichend von Artikel 2 diirfen die Mitgliedstamten genehmigen, dass
Qeatradiol 1@6, Teatosteron und Progesteron sowie Derivate, die nach
Absorption an der Einpflansungsstelle durch Hydrolyse rasch die ur-
apriingliche Verbindung ergeben, zu Mastzwecken an Rutztiere verabreicht

waerden.

2. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die in Absatz 1 genannten Stoffe
— an Nutztiere nur durch Binpflangung an elner Stelle verabreicht
werden, die bei der Schlachtung su entfernen ist;
- nur an Tiere verabreicht werden, die bei der Einpflansung zu kenn-
zeichnen sind und diese Tiere erst nach Ablauf der in Anwendung von
Unterabsatsz % a) festgesetzten Absetsfriat geschlachtet werden;

- von einem Tierarzt verabreicht werden.

3. a) Vor dem 1. April 1986 werden nach dem Verfahren des Artikels 16 und

entsprechend den einschligigen Grundsiitzen und Kriterien der Richt~

linien 81/851/EMG und 81/852/EWG festgelegt:

- Das Verzeichnis der Erseugnisse, die die in Absatz 1 genannten
Stoffe mls Wirkstoffe enthalten und deren Inverkehrbringen und Ver-
wendung in der Gemeivnschaft mugelasaen werden kinnen;

- die Bedingungen fiir die Verwendung der in dlesem Verzeichnis auf-
gefiihrten Erzeugnisse gemims Absatz 2 und insbesondere die erfor-
derliche Absetzfrist, und die ins einzelne gehenden Begtimmungen Hir
die Xontrolle dieser Verwendungsbeastimmungenj

— die Art und Weise der Identifizierung der Tiere.

p) Die Mitcliedstaaten sorgen dafir. dass die Erzeugnisse des Verzeichnisses
unter Buchstabe a) den Bestimmurgen der Artikel 2« bis 50 der Richtlinie 81/851/EWG mit Aus—
pahme der Bestimmungen, die sich aus den Regeln fiir die einzel-
staatliche Genehmigung des Inverkehrbringens ergeben; unterliegen.
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4. Zur Beriicksichtigung wissenschaftlicher und technischer Fortschritte
kann das Verzeichnis der in Absatz 1 genannten Stoffe, die zu Mast-
zwecken an Nutztiere verabfolgt werden diirfen, nach dem Verfahren des
Artikels 16 erginzt oder gefindert werden.

Un zugelassen zu werd¢n, muss ein neuer Stoff folgende Bedingungen er-

fiillen:

- Er musr sich audfdie Erzeugung von Nutztieren giinstig auswirken:

- er darf weder di.e Gesundheit von Mensch oder Tier gefihrden noch dem .
Verbraucher durch eine Verinderung der Merkmale der tierischen Er-
zeugniasse schaden;

- er muss den einachlégigen Grundsktzen und Kriterien der Richtlinien
81/851/EWG und 81/852/ENC entsprechen,

5. Jede Entacheidung iiber gine etwaige Aufnahme von Trenbolon und Zeranol in das
Verzeichnis wird indessen vom Rat mit qualifizierter Mehrheit auf Vorschlag der

Kommission und entsprechend den anderen in Absatz 4 vorgesehemen Bedingungen

gefagst,"
Artikel 7 wird durch folgende Artikel ersetszt:

"Artikel 7

Unbeschadet der Richtlinie 64/433/EWG des Rates sorgen die Mitgliedstaaten

dafiir, dass die Hberwachung der in den Artikeln 2 und 3 genannten Verbote

und die Untersuchung der Nutztiers, des von diesen Tierern stammenden

Fleisches sowie der daraus hergestellten Fleischerseugnisse auf Riickstinde

von Stoffen gemédmss Artikel 2 Buchstabe a) und Kontrollen der Einhaltung der
festgesetzten Verwendungsbedingungen der in Artikel 5 vorgesehenen Erzeugnisse in
ihrem Hoheitsgebiet entsprechend dieser Richtlinie durchgefithrt werden.

Artikel 8

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir. dass unter amtlicher Aufsicht auf den
Stufen Herstellung, Zurichtung, Lagerung, Befdrderung, Verteilung und Ver-
kauf an Ort und Stelle Stichproben zur Feststellung der in den Artikeln 2
und 3 genannten verbotenen Stoffe durchgefilhrt werden.

Artikel 9

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass zur Featstellung der in den
Artikeln 2 und 3 genannten verbotenen Stoffe in landwirtschafilichen
Betrieben, in denen Tiere fiir die Schilachtung aufgezogen, gehalten oder
geméatet werden, unter amtlicher Aufeicht Stichproben durchgefiihrt werden.

Die Kontrollen schliesmen die Entnahme von Stichproben bei den Tieren gur

Untersuchung auf Rickstinde ein.
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Artikel 10

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass in den Erzeugungsschlachtho.er
unter amtlicher Aufsicht Stichproben von Tieren und Fleisch, such von
solchem Fleisch entnommen werden, das zur Herstellung von Fleisch-
erzeugnissen beatimmt ist, um etwa vorhandene Rlickstiénde von in

Artikel 2 Buchatabe a} genannten Stoffen nachweisen zu kénnen.

Inshesondere sind Probennshmen bei Tieren und Fieiach aus land-
wirtschaftlichen Betrisben durchgufiihren, die regelmsassig Kdlber und
Mastrinder sur Schlachtung liefern.

Artikel 11

Die in Artikel 9 Absate 2 und in Artikel 10 genannten Proben werden
unter amilicher Aufsicht entnommern und in einem von den zustédndigen
Behdrden fir die Analyse von Riickstinden gsugelassenen Laboratorium

unteraucht.

Die in Absatz 1 vorgesehene Untersuchung der Proben muss nach bewdhrten
und wissenschaftlich anerkannten Verfahren, insbesondere den in den
Gemeinschaftsbestimmungen festgetegten Verfahren durchgefdhrt werden.

Es muss moglich sein, die Untersuchung mit Hilfe der gemiss Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe b) der Richtlinie 64/433/EWG fomigelegtern Referenz-

methoden durchgufiibren.

Alle positiven Befunde aind von einem amtlichen Laboratorium szu be-
stdtigen. Dieses Laboratorium wendet die vorstehend in Absatz 2 ge-

nannten Referengmethoden an.
Artikel 12

Wird durch die Untersuchung gemiiss Artikel 11 Absatz 3 das Vorhandensein
verbotener Stoffe. oder Riicketdnde dJdavon iiber dle bei den sugelassenen
Stoffen normale physiologische Hochetgrenge hinaus best&tigt, so ist den
zustéindigen BehBrden unverziiglich folgendes mitzuteilen:

a) alle sur Tdentifizierung des Ursprungs der Tiere noiwendigen Angaben;

b) das Ergebnis der Untersuchung.

Die gustdndigen Behtrden sorgen daraufhin dafiir,

a) dass in dem landwirtschaftlichen Betrieb, aus dem diese Tiere
stammen, eine Ermittlung durchgefiihrt wird, um die Ursache flir das
Vorhandensein von Riicketénden festzusiellen;

b) dass erforderlichenfalls eine Untersuchung der Queile bzw. der

Queller des betreffenden Stoffes suf dem Stufen Verteilung, Verkauf,
BefSrderung, Zurichtung, Lagerung und Erzeugung durchgefihrt wird.
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3+ Die zustdndigen Behdrden sorgen ebenfalls dafiir,

a) dass der Bestand oder die Tiere des betreffenden landwirtschaftlichen
Betriebes sowie Bestinde, von denen aufgrund der in Absatz 2 ge-
nannten Ermittlungen anzunehmen ist, dass sie die betreffenden Rilck-
stidnde enthalten, mit einem amtlichen Kennzeichen versehen und ge-
eigneten Untersuchungen unterworfen werden;

b) dass in den Fdllen, in denen die Untersuchung das Vorhandensein ver-
botener Stoffe ergibt, die Tiere beschlagnahmt oder vernichtet werden;

e) dass in den Fdllen, in denem die Untersuchung das Vorhandensein von
Riickstinden zugelaasener Stoffe iiber die in Absatz 1 genannten Grenz-
werte hinaus ergibt, die Schlachtung der betreffenden Tiere fiir den
menschlichen Verbrauch untersagt wird, bis Gewiasheit beateht, daes
der Riickstandsgehalt den zuliéssigen Grengzwert nicht fiberasteigt. Die
Wartezeit darf nicht kiirzer sein als die nach Artikel 5 Absats 3
Buchatabe a) erforderliche Absetzfrist. Wird Jedoch nachgewiesen,
dass die fiir das Erzeugnis geltenden Anwendungsbedingungen nicht ein-
gehalten worden sind, so sind die Tiere zu beschlagnahmen oder zu
vernichten;

d) dass die Tiere wibrend der Untersuchungsphase nicht an Dritte ver-

dussert werden.

4. Abweichend von Abestz 3 Buchstabe c¢) diirfen Tiere, deren Schlachtung

verboten ist, vor Ablauf der Geltungadauwer des Verbots geschlachtet
werden, wenn die zustindige Behdrde mindestens eine Woche

vor dem vorgesehenen Schlachtungsdatum unter Angabe des Schlachthofs
unterrichtet wird. Den amtmich gekennreichneten Tieren muss bis zum Schlach-

hof eine amtliche tierdrztliche Bescheinigung mit den in Absatz 1 Buch-

stabe a) genannten Angaben mitgegeben werden.

Der Korper jedea Tierea, dessen Schlachtung gemkes den Bestimmungen des

vorstehenden Unterabsatzes gemeldet wird. wird unter amtlicher Aufsich:

auf die betreffenden Riickatiinde untersucht und so lange einbehalten, bis

das Ergebnis der Untersuchung bekannt ist.

Artikel 13

Ergeben die in Artikel 8 bis 12 genannten Kontrollen und Ermittlungen das

Vorhandensein von in den Artikeln 2 und 3 genannten verbotenen Stoffen, =0
sorgen die Mitgliedstaaten daflr. dass die betreffenden Stofie wunter

amtliche Kontrolle gestelit werden. bis die notuendigen Strafmassnshmen getroffen

werden sind.
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Artikel 14

Lassen die Befunde in einem Mitgliedstaat die Notwendigkeit von Er-
nittlungen in einem oder mehreren anderen Mitgliedstaaten erkennen, s»
setzt der betreffende Mitgliedstaat die iibrigen Mitgliedstaaten und die

Kommission davon in Kenntnis.

Nach dem Verfahren des Artikels 17 kénnen Massnahmen ergriffen werden,
wt die im Zusammenhang mit dem Vorhandensein des verbotenen Stoffes er-~

forderliche Koordinierung der Ermittlungen zu gewidhrleisten.
Artikel 15

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission jéhrlich iiber die Er-

gebnisse der Probenahmen, Untersuchungen und der szum Nachweis des Vor-
handenseins von Riickatanden von Stoffen gemiss Artikel 2 Buchstabe a)

durchgefiihrten Ermittlungen.

Anhand dieser Unterrichtung erstattet die Kommission den Mitgliedsteaten
im Rahmen des durch den Beaschluss des Ratea vom 15. Oktober 1968 ein-
gesetzten Stdndigen Velerinéirausschusses - nachatehend "Ausschuss”
genamnt - Bericht. Erforderlichenfalls kdnnen nach dem Verfahren des
Artikels 16 Massnahmen ergriffen werden, um eine einheitliche Anwendung
der Kontrollbestimmungen dieser Richtlinie zu gewlihrleisten.

Artikxel 16

Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren Berug genommen, BO
befasst der Vorsitzende unversiiglich den Ausachuss entweder von sich aus
oder auf Antrag eines Mitgliedstaatis.

In dem Ausschuss werden die Stimmen der Mitgliedstaaten nach Artikel 148
dea Vertrages gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht
teil.

Der Vertreter der Kommissilon unterbre}tet einen Entwurf flir die su
treffenden Massnahmen. Der Ausschuss nimmt zu diesen Massnahmen inner-
halb einer Frist, die der Vorsitzende entsprechend der Dringlichkeit der
gu prifenden Fragen bestimmen kamn, Stellung. Die Stellungnahme kommt

mit einer Mehrheit von 45 Stimmen sustande.

Die Kommission erlidsst die Massnahmen und sieht sofort deren Anwendung
vor, wenn sie der Stellungnshme des Ausschusses entaprechen. Entsprechen
sie der Stellungnahme des Ausschusses nicht oder isit keine Stellungnahme
ergangen, so schldgt die Kommission dem Rat alabald die su treffenden

Masasnahmen vor.

Der Rat erlisat die Massnahmen mit qualifisierter Mehrheit.
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"Hat der Rat nach Ablauf eimer Frist von drei Monaten nach Unterbreitung
des Vorschlags keine Massnahmen beschlossen, so trifft die Kommission
die vorgeschlagenen Massnahmen und sisht sofort deren Anwendung vor, es
sei denn, der Rat hat sich mit einfacher Mehrheit gegen die genannten

Massnahmen susgesprochen.
Artikel 17

l. Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfshren Bezug genommen, so
befasst der Vorsitzende unversziiglich den Ausschuss entweder von sich aus

oder auf Antrag eines Mitgliedataats.

2. In dem Ausschuss werden die Stimmen der Mitgliedstaaten nach Artikel 148
des Vertrages gewogen. Der Vorsitmende nimmt an der Abstimmung nicht

teil.

3. Der Vertreter der Kommission unterbrelitet einen Entwurf fir die zu
treffenden Massnahmen. Der Ausschuss nimmt binnen zwel Tagen zu diesen
Massnahmen Stellung. Die Stellungnahme kommt mii einer Mehrheit von 45
Stimmen zustande.

4. Die Kommission erlisst die Masspahmen und sieht sofort deren Anwendung
vor, wenn sie der Stellungnahme des Ausschusses entsprechen. Entsprechen
sie der Steliungnahme des Ausschusses nicht oder ist keine Stellungnahme
ergangen, so schligt die Kommission dem Bat alsbald die zu treffenden
Massnahwen vor. Der Bat erliiss. die Massnahmen mit qualifizierter Mehr-
heit.

Hat der Rat nach Ablenf einer Frist von 15 Werktajen nach Unterbreitung des
Yorechlags keine Massnahmen beschlossen, so trifft die Kommisaion die
vorgeachlagenen Masenahmen und sieht sofort deren Anwendung vor, es sei

denn, der Rat hat sich mit einfacher Mehrheit gegen die genannten Mass-

nahmen ausgesprochen.”
3. Die Artikel 8, 9 und 10 werden su Artikel 18, 19 und 20.
Artikel 2

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft,

die erforderlich sind, um dieser Richtlinle

- spHtestens am 1. Juli 1985 in begug auf das Verbot der Verabfolgung von Trenbolon
und Zeranol filr Mastzwecke an Nutztiere in Anwendung der Artikel 2 und 5 der
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Richtlinie 81/602/EW:, geindert durch Artikel 1 Absatz 1 dieser Richt—

linie,
~ gpitestens am 1. Juli 1986 in bezug auf die monstigen Bestimmungen

nachzukommen. Sie setzen die Xommission unversiiglich davon in Kenntnis.

Artikel 3

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

(fepchehen zur Brilssel, am Im Wamen des Rates

Dar Prigident
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BeschiuB

des Bundesrates

Mitteilung der Kommission der Burop#ischen Gemeinschaften an
den Rat {iber die Anwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler
Wirkung in der tierischen Erzeugung

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der
Richtlinie 81/602/EWG liber ein Verbot von bestimmten Stoffen
mit hormonaler Wirkung und von Stoffen mit thyreostatischer

KOM(84) 295 endg.; EG-Dok. 7948/84

Der Bundesrat hat in seiner 542. Sitzung am 26. Oktober 1984
zu der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

Der Bundesrat teilt nicht die in der Mitteilung der EG-Kommis=-
sion vertretende Auffassung, wonach die Verabreichung von
Ostradiol 178, Progesteron und Testosteron an Nutztiere zu
Mastzwecken im Hinblick auf die menschliche Gesundheit v8llig
unbedenklich sei, und daf die Zulassung dieser Masthilfsmittel
den Mitgliedstaaten empfohlen werden kdnne. Flir die gesund-
heitliche Unbedenklichkeit dieser Wachstumsfdrderer sind nach
Auffassung der von der EG eingesetzten wissenschaftlichen
Arbeitsgruppe, die den Einsatz der Anabolika in der tierischen
Erzeugung untersucht hat, auch die Bedingungen, unter denen
diese Stoffe eingesetzt werden und das Vorhandensein geeig-
neter Xontrollmdglichkeiten +von entscheidender Bedeutung.
Ppafir fehlen jedoch wirksame Regelungen. Der Bundesrat teilt
deshalb die Bewertung des Beratenden Verbraucherausschusses
der EG, dafl die Anabolika als Wachstumsférderer in der
tierischen Erzeugung nicht zugelassen werden sollten.
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Dartiber hinaus weist der Bundesrat bereits jetzt darauf hin,
dal die Zulassung der klinstlichen Anabolika Trenbolon und
Zeranol als Wachstumsférderer in der Tierproduktion nach
seiner Auffassung auch nach Vorliegen weiterer wissenschaft-
licher Untersuchungen nicht in Betracht gezogen werden sollte.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren
Beratungen in Briissel darauf hinzuwirken, daB die in der
Mitteilung und im Richtlinienvorschlag genannten Masthilfs-
mittel flir die Tierproduktion auch in anderen Mitgliedstaaten
nicht zugelassen werden bzw., daf dort, wo sie bereits
zugelassen sind, ihre Zulassung wieder zurilickgezogen wird.
Sofern ein EG-weites Verbot nicht durchsetzbar ist, sollte es
auf jeden Fall bei dem in der Bundesrepublik Deutschland
bestehenden Verbat des Einsatzes dieser Wachstumsfdrderer
bleiben und dafiir Sorge getragen werden, daB Erzeugnisse von
Masttieren, die mit diesen Wachstumsférderern behandelt worden
sind, vom Import ausgeschlossen werden.

Der Bundesrat bittet in diesem Zusammenhang die Bundesregie-
rung, auf ein EG-weites Anwendungsverbot auch aller {ibrigen
natiirlichen Hormone und Wachstumsfdérderer, insbesondere sol-
cher auf antibiotischer Grundlage, in der Fleischproduktion
hinzuwirken. In jedem Fall muB sichergestellt sein, daff das
Fleisch hormonbehandelter Tiere von der Einfuhr ausgeschlossen

werden kann.



