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Verordriung
des Bundesministers flr Jugend, Famille, Frauen und Gesundheit

Verordnung zur Anderung von Vorschriften lber Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung ‘

A. Zielsetzung

Die Richtlinie 85/649/EWG des Rates vom 31. Dezember 1985 zum
Verbot des Gebrauchs von bestimmten Stoffen mit hormonaler Wirkung
im Tierbereich (ABl. EG Nr. L 382 S. 228) enthdlt weitgehende
einschrdnkende Vorschriften fir die Anwendung von Sexualhormonen
bei Nutztieren. Die fdr die volle Durchfihrung dieser Richtlinie
zum 1. Januar 1988 erfcrderlicheq Regelungen, z. B. die abschlies~
sende Fertigstellung der Liste der Erzeugnisse von Sexualhormonen,
die fir die Therapie einzelner Tiere weiterhin zuldssig sein
sollen, liegen noch nicht vollstdndig vor. Gleichwohl ist ab

t. Januar 1988 EG-weit die Anwendung von Sexualhormonen zu Mast-
Zwecken verboten. In der Bundesrepublik Deutschiand ist bereits
jetzt aufgrund der lebensmittelrechtlichen und arzneimittelrecht-
lichen Vorschriften der Einsatz dieser Hormone fir Mastzwecke nicht
zuldssig. Die vorliegende Verordnung hat zum Ziel, entsprechend
den Vorgaben der Richtlinie die bestehenden Vorschriften zu er-
gdnzen und daneben die Voraussetzungen dafir zu schaffen, dai

nach Fertigstellung der Liste der Erzeugnisse, die in Zukunft
ausschlieBBlich fir die Therapie verwendet werden dirfen, den
Widerruf dann nicht mehr zuldssiger Arzneimittel varnehmen zu
kénnen. Daneben scllen bei dieser Gelegenheit entsprechend einem
Yotum des Bundesrates (BR-Drucksache 544/83 (BeschluB})} eine
Hochstmengenregelung fir Chloramphenicol in Fisch und Fischer-
Zeugnissen sowie aus VYerbraucherschutzgriinden eine HOochstmengen-
regelung fir Malachitgriin in Fisch und Fischerzeugnissen in die
Verordnung aufgenommen werden.
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E.

Lésung
Die Verardnung stitzt sich auf die Ermichtigung des § 15
Abs. 3 des Lehensmittel- und Bedarfsqegenstindegeseizes sowie

auf § 54 des Arzneimittelgesetzes. Soweit die mach der Richt-
Iinie erfarderlichen BEnderungen den Regelungsbereich des bis-
herigen § 2 der verardnung Gber Stoffe mit pharmakolagischer
wWirkung berihrem, werden diese Vorschriften entsprechend ergdnzt.
pie nach der Richtlinie er farderliche Identitdtssicherung be-
nandelter mutztiere wird durch Anderumg des § 13 der Verardnung

iiner tierdrztliche Hgusapatheken bewirkl.

- Alternativen

keine

Kasten

gund, L&nder ader Gemeinden werder durch die yerordnung mit zZu-
sitzlichen Kasten micht helastet. Bisher schon sind in der
Bundesrepuklik Oeutschland staffe mit gstrogerer, androgener
oder gestagener Wirkung for Mastzwecke nicht zugelassem. ARuch
werden die neu festzusetzenden Hichstmengenr bel ardnungsgemwaler
fnwendurg van Brzneimittelnm micht fiherschritten. Die {Iherwachung
der getraffenen Regelungen er falgt im Rahmen bisher schon durch-

rwachurg. Auswirkungen auf die Einzel-

gefihrter MsGnahmen der {be
preise und das Preisniveau, Insbesanders das Mertraucherpreis-

niveau, sind nicht zu erwartermn.
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Verordnung
des Bundesministers fUr Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung zur Anderung von Vorschriften liber Stoffe mit

pharmakologischer Wirkung

Der Chef Bonn, den 7. Januar 1988
des Bundeskanzleramtes

121 (312) - 231 03 - Ph 8/87

An den
Herrn Priésidenten des Bundesrates

Hiermit tibersende ich die vom Bundesminister fiir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit zu erlassende

Verordnung zur Anderung von Vor-
schriften liber Stoffe mit pharma-
kologischer Wirkung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Arti-
kels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

foty ot

{(Dr. Schauble)
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Verordnung zur Anderung vaon Vorschriften {ber Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung

Der Bundesminister fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
verordnet

auf Crund des § 15 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe a und b des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstdndegesetzes vom 15. August 1974 (BGBl. I S. 1945,
1946) in Einvernehmen mit dem Bundesminister fir E£rndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten sowie

auf Grund des § 54 Abs. 1, 2 und 3 des Arzneimittelgesetzes vom

24. August 1976 (BGBl. I S. 2445, 2448), der zuletzt durch

Artikel 1 Nr. 30 des Gesetzes vom 14. August 1986 (BGBl. I S. 1296)
gedndert worden ist, im Einvernehmen mit den Bundesministern

fiir Wirtschaft und fiir Ernidhrung, Landwirtschaft und Forsten

mit Zustimmung des Bundesrates:

Artikel 1
vierte Anderung der Verordnung uber
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung

Die Verordnung Uber Stoffe mit pharmakologischer wirkung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 25. September 1984 (BGB1. I S$.1251)
wird wie folgt gedndert:

1. § 2 wird wie folgt gefaBt:
n§ 2
Stoffe mit Sstrogener, androgener oder gestagener
Wirkung, deren Anwendung nicht nach § 1 ausgeschlossen ist,
dirfen Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
nur zugefihrt werden, wenn sie cen



_ 2 _

1. a) zur Behandlung einer durch den Tierarzt diagnostizierten
Fruchtbarkeitsstdrung bei einzelnen geschlechtsreifen
Tieren oder
b) zur Brunstsynchronisation, zur Unterbrechung einer uner-
winschten Trdchtigkeit, zur Verbesserung der Fruchtbarkeit,
zur Vorbereitung voen Spender- oder Empféangertieren fiir den
Embryotransfer oderzur Induzierung der Laichreife bei Fischen

bestimmt sind,

2. als Fertigarzneimittel fir diese Anwendungsgebiete zugelassen

sind und

3. entsprechend einer Gebrauchsinformation, die dem Bundesgesund-
heitsamt bei der Zulassung vorgelegen hat, durch den Tierarzt,
oder, soweit es sich um die Brunstsynchronisation oder die
Vorbereitung von Spender- oder Empfiangertieren fir den Embryo-
transfer handelt, unter tierérztlicher Aufsicht angewendet

werden.

Zur Behandlung einer Fruchtbarkeitsstdrung im Sinne des Satzes 1
Nr. 1 Buchstabe a dirfen nur Ustradiol 17 8, Testosteron oder
Progesteron oder solche Folgeerzeugnisse dieser Stoffe ver-
wendet werden, bei denen sich bei Hydrolyse nach Resorption

an der Verabreichungsstelle die Ausgangsverbindung ohne
Schwierigkeit ergibt; diese Stoffe dirfen nur durch Injektlion
und nicht bei Masttieren angewendet werden. Ist nach Artikel 3
Buchstabe a der Richtlinie B85/649/EWG des Rates vom 31. Dezember 1985
zum Verbot des Gebrauchs von bestimmten Stoffen mit hormonaler
Wirkung im Tierbereich (ABl. EG Nr. L 382 S. 228) das Verzeich-
nis der Erzeugnisse festgelegt, die als Wirkstoffe die in Satz 2
genannten Stoffe enthalten, und hat der Bundesminister fir
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Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit das Verzeichnis im
Bundesanzeiger bekannt gemacht, so dirfen zur Behandlung der
Fruchtbarkeitsstdrung nur die in dem Verzeichnis aufgefiihrten
Fertigarzneimittel unter den dort bezeichneten Verwendungsbe-
dingungen angewendei werden.”

In § 3 Abs. 1 Satz 1 und § 5 Satz 1 Nr. 2 werden Jjeweils die
Worte "Abs. 1 und 2" gestrichen.

Nach § 6 wird folgender § 6 a eingefligt:

u§6a

Der Tierarzt darf abweichend von § 2 Fertigarzneimittel mit
gstrogener, androgener oder gestagener Wirkung, deren Zulassung
vom Bundesgesundheitsamt nicht widerrufen ist, bis zum Widerruf
der Zulassung nach MaBgabe der bis zum ... (Tag des Inkraft-
tretens des Artikels 1 dieser Vergrdnung) ... geltenden Vor-
schriften weiter anwenden; dies gilt nicht fiir die Anwendung

bei Masttieren."

. Anlage 2 (zu § 3 a) wird wie folgt gefaBt:
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"Anlage 2
(zu § 3 a)
Lfd. Nr. Stoffe Hichstmenge ih" _t“ Lebensmittel
Milligramm pro ,
Kilogramm {ppm)
1 2 3 4
1 Chloramphenicol 0,001 . Eier, (ohne Schale),
Eiprodukte,
Milch,
Milcherzeugnisse,
0,01 ' Fische, Fisch-
erzeugnisse
2 Malachitgrin 0,001 Fische, Fisch-
erzeugnisse

*Hﬁchstmenge bezogen

- bei Eiprodukten auf die zur Herstellung verwendeten
Eier chne Schale,

- bei Milcherzeugnissen auf die zur Herstellung ver-
wendete Milch

- bei Fischerzeugnissen auf den zur Herstellupg ver-
wendeten Fisch"”
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Artikel 2
Anderung der Verordnung (ber tierdrztliche Hausapotheken

§ 13 der Verordnung iber tierdrztliche Hausapotheken In der
Fassung der Bekanntmachtung vom 3. Mai 1985 {BGBl. I S. 752)
wird wie folgt gedndert:

1. Dem Absatz 1 wird folgender Satz 2 angeflgt:
"Bei der Anwendung von Stoffen mit gstrogener, androgener oder
gestagener Wirkung im Sinne des § 2 der verordnung Uber Stoffe
mit pharmakologischer Wirkung hat der Tierarzt auBerdem geson-
derte Nachweise zu filhren, aus denen sich der Name und
die Adresse des Tierhalters, die Identitdt der behandelten Tiere,
die Diagnose sowie der Zeitpunkt, die Art und die Dosierung
der angewendeten Arzneimittel ergibt.®

2. In Absatz 2 werden die Worte "Absatzes 1" durch die Warte
"Ahsatzes 1 Satz 1" ersetzt.

3. Absatz 2 a Satz 2 wird wie folgt gefafB3t:
"Die Nachwelse nach Satz 1 missen zeitlich geordnet die Menge
des Bezuges unter Angabe des oder der Lieferanten und die
Menge der Abgabe unter Angabe des oder der Bezieher erkennen
lassen; aus den Nachweisen (ber die Abgabe missen ferner Art,
Zahl und Alter der behandelten Tiere, die Diagnose, die
verordnete Dosierung pro Tier und Tag sowie die Dauer der An-
wendung der Arzneimittel ersichtlich sein.”
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Artikel 3
Berlin-Klausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Oritien {iberleitungsgesetzes
in verbindung mit Artikel 11 des Gesetzes zur Gesamtreform des
Lebensmittelrechts vom 15. August 1974 {BGBl. I S. 1945) und

§ 99 des Arzneimittelgesetzes auch Im Ltand Berlin.

Artikel &
Inkrafitreten
artikel 1 tritt am Tage nach der Yerkiindung in Kraft. Artikel 2

tritt am ersten Tag des zweiten auf die yerkiindung folgenden

Kalendermonats in Xraft.

Bonn, den

Der Bundesminister fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit
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- Begrindung

I. Allgemeines

Mit der vorliegenden Verordnung socllen

1. die Richtlinie 85/649/EWG des Rates vom 31..0ezember
1985 zum Verbot des Gebrauchs von bestimmten Stoffen mit
hormonaler Wirkung im Tierbereich (ABl. EG Nr. L 382 S.
228) in deutsches Recht Ubernommen,

2. weitere Hichstmengen fir Stoffe mit pharmakologischer
Wirkung in Fisch und Filscherzeugnissen festgesetzt

werden.

Bund, Ldnder und Gemeinden werden durch die Verordnung mit zu-
sidtzlichen Kosten nicht belastet. Bisher schon sind in der
Bundesrepublik Deutschland Stoffe mit Sstrogener, androgener oder
gestagener Wirkung fUr Mastzwecke nicht zugelassen. Auch werden
die neu festzusetzenden HGchstmengen bei ordnungsgemdBer Anwen-
dung von Arzneimitteln nicht Uberschritten. Die Uberwachung der
getroffenen Regelungen erfolgt im Rahmen bisher schon durchge-
fiihrter MaBnahmen. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das
Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht

zu erwarten.

IT. Zu den einzelnen Vorschriften

Zu Artikel 1 Nr. 1 und 2: ‘

Mit der Richtlinie 85/64%/EWG des Rates vom 31. Dezember 1985 zum
Verbot des Gebrauchs von bestimmten Stoffen mit hormonaler
Wirkung im Tierbereich (ABl. EG Nr. L 382 S. 228) wird EG-welt
die verwendung von Stoffen mit dstrogener, androgener und gesta-
gener Wirkung zu Mastzwecken verboten.




In der Bundesrepublik Deutschland ist bereits jetzt auf Grund der
lebensmittelrechtlichen und arzneimittelrechtlichen Vorschriften
der Einsatz dieser Hormane fiir Mastzwecke nicht zuldssig. Insbe-
sondere diirfen bisher bereits Stoffe mit @strogener, androgener
oder gestagener Wirkung Tieren nur zugefiihrt werden, wenn sie als
Fertigarzneimittel zugelassen sind und entsprechend einer Ge-
brauchsanweisung, die dem Bundesgesundheitsamt bei der Zulassung
vorgelegen hat (§ 2 Abs. 1 der Verordnung iiber Stoffe mit pharma-
kologischer Wirkung), angewendet werden. Die Anderung des § 2

der Verordnung knipft an diese Regelung an und bezieht

die Regelungen der Richtlinie, insbesondere der Artikel 1 bis 3
der Richtlinie 85/649/EWG ein. Damit wird zugleich bewirkt, daB
fiir Stoffe mit Ostrogener, androgener oder gestagener Wirkung
nach § 25 Abs. 2 Nr. 7 AMG die Zulassung als Arzneimittel zu ver-
sagen ist, wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen die
Vorschriften der Verordnung (iber Stoffe mit pharmakcologischer
Wirkung verstoBen wiirde. Auf bereits zugelassene Arzneimittel,
die in die Liste der Erzeugnisse nach Artikel 3 der Richtlinie
nicht aufgenommen werden, finden dann die vorschriften des § 30
AMG (iber die Ricknahme, den Widerruf und das Ruhen der Zulassung

Anwendung.

Nach der o.a. Richtlinie bleibt die verabfolgung natirlicher Hormone
zu den in § 2 Nr. 1 Buchstabe a) bezeichneten therapeutischen
Zwecken (Art. 1 der Richtlinie 85/649/EWG) sowie von Stoffen mit
fstrogener, androgener und gestagener Wirkung zu den in § 2

Nr. 1 Buchstabe b) bezeichneten Zwecken (Art. 2 der Richtlinie
85/649/EWG in verbindung mit Art. 4 der Richtlinie 81/602/EWG) auch
in Zukunft erlaubt. Die vorgesehene Anderung des § 2 der
verordnung wird dazu fihren, daB nur noch solche Fertigarzneimittel
in den Verkehr gebracht und angewendet sowile vom Bundesgesund-
heitsamt zugelassen werden diirfen, die im Einklang mit den Anfor-
derungen der Verordnung und des Gemeinschaftsrechts stehen. FUr

den Anwender, insbesondere den Tierarzt, fihrt dies zu einer
praktikablen Regelung fir die Anwendung solcher Arzneimittel,
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indem er seiner Sorgfaltspflicht durch die Beachtung der Angaben
auf den Packungen und Behdltnissen und der Packungsbeilage zuge-
lassener Fertigarzneimittel Genlge leisten kann.

Nach der vorgesehenen Anderung des § 2 kommt den Vorschriften
der bisherigen Abs&dtze 2 und 3 des § 2 keine praktische Bedeu-
tung mehr zu, so daf sie entfallen kdnnen. Aus dieser Anderung
ergeben sich die in Artikel 1 Nr. 2 aufgefihrten Folgednderungen.

Zu Artikel 1 Nr. 3:

Die Liste der nach Artikel 3 der Richtlinie 85/64%/EWG fir die
Therapie weiterhin zuldssigen Erzeugnisse ist noch nicht ab-
schlieBend fertiggestellt. Solange sich ein Arzneimittel recht-
mdBig in verkehr befindet und die Zulassung vom Bundesgesundheits-
amt nicht widerrufen ist, muB der Tierarzt davon ausgehen, daB
auch die Anwendung unter Beachtung der zuldssigen Indikationen
weiterhin mdglich ist. Dem tragt diese vorschrift Rechnung. Eine
Anwendung von Sexualhormonen bei Masttieren ist jedoch, unab-
hingig von der Fertigstellung der Liste, nach den Bestimmungen

der Richtlinie unzulassig.

Zu Artikel 1 Nr. &

Durch Erweiterung der Anlage 2 werden fir weltere Stoffe Hochst-
mengen in Fisch und Fischerzeugnissen festgesetzt, die beim In-
verkehrbringen dieser Lebensmittel nicht Gberschritten werden

dirfen.

Entsprechend der bei der Verabschiedung der Dritten Verordnung
zur Anderung der Verordnung Uber Stoffe mit pharmakologischer
Wirkung vom Bundesrat gefaBten EntschlieBung (BR-Drucksache
S44/83 (BeschluB) wird nunmehr eine Hﬁchstmengenrégelung fir
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Chloramphenicol In Fischen und Fischerzeugnissen vorgesehen. Die
Hoichstmenge orientiert sich an dem Wert, der bei der Wartezeit-
festsetzung fiir chloramphenicolhaltige Arzneimittel zugrunde ge-
legt worden ist und in Anlage 6 der Fleischhygiene-verordnung vom
30. Oktober 1986 (BGBl. I S. 1678, 1722) als Beurteilungswert fir
den Nachweis von Chloramphenicol in Fleisch verankert ist. Ein
vom Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit ge-
férdertes Forschungsvorhaben hat zudem fiir das Riickstandsverhal-
ten von Chloramphenicol in Fisch dhnliche Ergebnisse aufgezeigt,
wie dies nach Anwendung von Chloramphenicol bel warmbliitigen
Tieren der Fall ist, so daB die Festsetzung dieser Hiochstmenge .

sachgerecht ist.

Dariiber hinaus erscheint eine Regelung fiir Malachitgrinrdckstande
in Fischen vordringlich. Nach Berichten, die der Bundesregierung
bekannt geworden sind, mu sowchl nach therapeutischer Anwendung
bei Fischen wie auch nach Anwendung bei der Hdlterung lebender
Speisefische mit erheblichen Riickstandsgehalten im Fisch gerech-
net werden. Zwar fehlen neuere toxikeclogische Untersuchungen uber
Malachitgrin. Im Hinblick auf die toxikologische Bedenklichkeit
dieses Stoffes, insbesondere die in der dlteren Literatur be-
schriebene mutagene, teratogene und mit hoher Wahrscheinlich-
keit auch karzinaogene Wirkung des Malachitgriins kann aus ver-
braucherschutzgriinden eine weitere toxikologische Abkldarung nicht
abgewartet werden. vielmehr ist eine strenge Regelung geboten.
Die festgesetzte Hichstmenge von 0,001 mg/ikg nimmt in Kauf, daB
Malachitgrin bei Vorliegen der arzneimittelrechtlichen Voraus-
setzungen in Zukunft zwar bei Fischlaich als Therapeutikum wirde
Anwendung finden konnen, nicht jedoch bei heranwachsenden oder
erwachsenen Fischen sowie bei der Halterung von Flischen.
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Zu Artikel 2
Die Richtlinie 85/649/tWG fordert in Artikel 3 Buchstabe b, daB
die zur therapeutischen Behandlung eingesetzten Erzeugnisse von

einem Tierarzt nur an deutlich identifizierte Tiere verabfolgt
werden und daB die Behandlung bei diesen Tieren vom

Tierarzt registriert wird. Die Anderung des § 13 Abs. 1 der Ver-
ordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken (TAHAV) in Artikel 2
Nr. 1 trdgt dem Rechnung. Oie redaktionelle Anderung des § 13
Abs. 2 TAHAV 1st eine notwendige Folge der Anderung des § 13
Abs. 1 TAHAV. Die Ergédnzung des Absatzes 2 a Satz 2 TAHAV in
Artikel 2 Nr. 3 steht nicht in sachlichem Zusammenhang mit der
Richtlinie 85/649/EWG. Diese Anderung tr&gt Erfahrungen Rechnung,
die sich flr die Uberwachungsbeh@irden aus der Anwendung des Ab-
satzes 2 a TAHAV ergeben haben und schafft im Interesse einer
wirkungsvollen Anwendung dieser Vorschriften zusdtzliche Sicher-
heit beim verbraucherschutz und gegen ArzneimittelmiBbrauch.

Zu Artikel 3:
Artikel 3 enthdlt die {(bliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 4:
Artikel 4 enthdlt die notwendige Inkrafttretensregelung.




