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Ubermittelt vom Bundesminister flr Wirtschaft am
12. Oktober 1989 gem#R Artikel 2 des Gesetzes zur Ein-
heitlichen Europdischen Akte (BGB1. II 1986 S. 1102 £.).

Die Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Prisidenten der
Kommission der Europlischen Gemeinschaften vom
29. September 1989 dem Herrn Prisidenten des Rates der Euro-

pdischen Gemeinschaften (bermittelt worden.

Das BuropHische Parlament und der Wirtschafts- und Sozial-
ausschufl werden an den Beratungen beteiligt.

Die Kommission strebt die Beschluﬂfaséung durch den Rat vor
Jahresende an. '
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1. Der belgefugte Bericht behandelt die wichtigsten Aspekte denen im Hinblick
auf Zulassung und Einsatz von Einder~Somatotrogin (BST) Rechnung zu tragen
ist. Bel Verabr91chun5 an H11chkuhe kann BST eine erhebliche Steigerung
der Hilchleistuug bawirken._

2. Nach den'géggnwirtié Eﬁr Béf_ge}tendeﬁ Zulassungsregeln wird ein einzel-
staatliches Entschqidup@svnrfnhren'aihgeleitet, nachdem der AugschuB fiir
Tierarzneimlttel, der mit der ﬁichtlinie 81?851!EWC eingesetzt wurde, Stel-
lung genommen hat Hit einer Stellungnahme des Ausschusses iiber zwel An-

trége auf anassung von BST 1st iunerhalb von sechs Monaten zu rechnen.

3. Der Bericht kommt zu dem SchluB, daB es unangemessen wére, dber den Einsatz
von BST zu_entscheiden -bevdr alle gebotenén Studien und Bewertungen abge
schlossen sind Ferner sollte eiua Entschaidung iber BST erst nach einer
Neufassung der Vorschriften uber Tierarzneimittel und Futterzusatzstoffa,

die eine Leistung»steigerung bewitken aollen, 5etroffen werden

Zur Zeit 1iegen'nﬁmliqh Hinwelgse dafilr vor, daB es neben BST noch weltere
vergleichbare'Substinzen mit arheblicher leistungasteigernder Wirkung gibt,
die sieh auf die Erzeuguny, und dia soziookonomischen Strukturen der Land-

wirtschaft in erhehTicham Haﬂe auswirken konnten

4. Daher wird dem Rat vorgeschlagen, den beisefﬁgten Vorschlag im Hinblick auf
die Festlegung éinas die vitwendﬁng von BST betreffenden und bis zum
31. Dezember 1@90.daugxn§en Beurtellungszeitraums anzunehmen. Er hat keine

- Auswirkungen auf den Haushalt der Ggmeinéchaft.




Vorschlag Fiir eine
ENTSCHEIDUNG DES RATES

iber die Verabreichung von Rindersomatotropin (BST)

DER RAT DER EUROPAISCHKN GEMEINSCHAFTEN

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der RBuropdischen Wirtschaftsgemcinschaft,

insbesondere auf Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Eurcpidischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Wirtschafts. und Sozialausschusses,
in Erwdgung nachstchender Griinde

Die Milcherzeugung spielt in der Gemeinschaft eine groBe Rolle und stellt Fiir
einen Teil der landwirtschaftlichen Bevilkerung eine wesentliche Einkommens

quelle dar.

Der heutige Stand des Wissens bietet die MSglichkeit, neue Stoffe auf den
Markt zu bringen, die zu einer erhehlichen Steigerung der Produktivitidt der

Milcherzeugung filhren kinnen,

Trotz der biglang geleistelan Arbeit, insbesondere der Prifung von Rinder-
somatobropin durch den AusschuB fiir Tiersrrreimittel gesEd der Richtlinie
BL/851 /EWC des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der Rechisvor
schriffen der Mitgliedstaaten Hber Tierarzneimitiel (1) und der Richtlinie
87/22/EWG des Rates vom 72. Dezember 1986 zur Angleichung der einzelstzat
lichen MaBnahmen betreffend das Iaverkehrbringen technologisch hochwertiger
Arzneimittel, insbesondere aus der Biotcchnologie {2} sind die unterschicd
lichen Auswirkungen neuer Stoffe wie Rindersomatotropin moch nicht hinreichend
geklirt. Es empfiehlt sich daher, eine Aufschubfrist vorzuschen, damit

eingehende Studien durchgefiihrt werden kdnnen.

(1) ABL. Nr. L 317 vom 06.11.1981, S. 1
(2) ABL. Nr. L 15 vom 12.01.1987, 5. 38
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Sotange kclnengemeinschaftTibhc Entscheidung ergangen ist, dirfen die Mit-

gliedstasten untorschledliche MaBnshmen treffen. Wettbewerbsverzerrunpen zwi

‘$cehen den HiltherZedgeth und neue Behinderungen im, {nnergemeinschaftiichen

Handel wiren miglicherweise die Folge.

Engesichts der vorstehenden Erwdgungen Tlegt es im allgemeinen Interesse, dic

Verabreichung der betreffenden Stoffe an Milchkiihe cinstweilen zu verbieten,

-solange nicht alle erforderlichen Daten vorliegen.

Eine Neubewertung der Gesamtlage is{ geboten -

HAT FOLGENDE ENTSCHETDUNG 'ERLF_LSSEN‘ :

Artikel 1

Ungeachtet der wisscpschaftlich-technischen Priifung der Antridge gemdB den ge—
meinschaftlichen Rechtsvorschriften verbieten die Mitgliedstaaten bis zum
37. Dezember 1990 jedwede Verabreichung von Rindersomatotropin an Milchkiihe

innerhalb der Gemeinschaft.

Artikel 2
’.’

Abweichend von Artikel 1 dﬁrFén die Mitgliedstaaten zulassen, daB Rindersoma.

totropin zu wissenschaftiich-technischen Versuchszwﬁckeu an Milchkiihe verab-

‘ratcht wird.



Artikel 3

Auf Vorschlag der Konmission kann der Rat mit qualifizierter Mehrheit die zur

burchfiihrung dieser Entscheidung erforderlichen MaBnahmen erlassen.
Artikel 4

Die Kommission unterbreitet dem Rat und dem Européischen Parlament bis zum

1. Oktober 1990 einen Lagebericht mit den notwendigen Vorschlédgen. Der Rat

entscheidet vor dem 31. Dexember 1990,

Artikel 5

Diese Entscheidung ist an die Miigliedstsaten gerichtet,

Geschehen zu Briissel, am Tm Namcn des Rates



R - -

- e il

: 5 - C Drucksache 554789

Ratight der Kcmmnaainn gg,den g

ggd dns Egrouﬁigchg Parlsment
' fiber

Binder-Somatotropin (BS

ALLGEMETNE VORBEMEEKUNGEN

1. Somstotropin ist ein Hachxtumshormoﬂ, das von der Hirnanhangdriise susge

schiitbet wird. Da digses Hormon 1mlallgemainen nur artenspezifisch wirkt,
hat Rinder-Somntotropiﬁ {BST) beim Menschen keinén EinfluB auf das Wachs-~
tum. Seit den DreiBigerjahren welB man, dab die Verabreichung von BST an
Milchkithe die Milchleistung staigern kann Allerdings konnte der Stoff da

mals.nur als nntu:11ches Hormnn von SLh1achttieren gewonnnen werden, so daB

die verfugbaren Hengen Eut eine gewcrh11che Nuﬁzung zu gering und damit zu

Y
teuer waren.

Dank der Entwicklung der DNS—Rpkumbiﬁationstechnik in den Siebzigerjahren
wurde es miglich, eine groBe Henge von Somatotropin recht kOStengun‘frg zu
erzeuger. Erforscht wurde nicht nur de: Einsatz von rekombinjertem BST
(rRST) bel der MilcherZeugung, dehsen Zulassung von interessierten Firmen
beantragt wurde, sondern auch der Einsatz von Sématotropin der’ﬁindar,

Schweine und Schafe bei der Mast.

Die gewerbliche Nutzung von RST verzigerte sich anBerdem dadurch, daB einc
geeignetes Depotarzneiform gefunden werden muBte, die einen Verzicht auf die

tﬁgliche Injektion ermdglichen gollte. Mittlerweile ist man in der Lage,




bel Intervallen von zwel bls vier Wochen die gewiinschte Steigerung der
Milchlelstung zu erzielen. Unterzuchungen laszen bei eainer Verabreichung
von rBST unter kontrollierten Bedingungen eine Steigerung der Milchleigtung
von iiber 25 % erwarten. Da Sachverstund und Erfahrung unerliBliche Voraus

setzung fir den effizianten Einsatz des Erzeugnisses sind, ist unter normsa

.len Batriebsbedinguogen mit einer Leistungssteigeruny von rund 12 % zu

rechnen,

Die etwaige Verwendﬁug von‘rBST bei der Milcherzeugung hat in der Offent
lichkeit groBes Interesse gefunden. Eine Relhe von Mitgliedstaaten haben im
Rat der Landwirtschaftminister Vorbehalte gegen die Verwendung diescs
Stoffs geltend gemacht, vor allem hinsichilich seilner etwalgen nachteiligen
soziostrakturallen Folgen und der Auswirkungen auf Augebot und Nachfrage
bei Milch und Wilcherzeugnissen. NDas EuropEische Parlament, das am 5. Juli
eine Entschliefug zu den Auswirkungen uad Risiken der Verwcndung von Wach-
stumshormonen und BST bei der Milch- und Fleischerzeugung angenommen hat,
hat die Problematik im Rahmen mehrdrer Ausschiisse cingehend untersucht und
die Kommission aufgefordert, die Auswirkungen des Einsatzes von rBST zu
priifen und u.a. dariiber nachzudenken, ob nicht zusdtzliche soxiale und
wirtschaftliche Eriterien bei der Priifung der AnlLrige auf Zulassung solcher
Erzeugnisse beriickgichtigl werden miBten und nicht ein Reéhtsrahmen ge
gchaffen werden sollte fiir Wachstumsférdarer und leigstungssteigernde Sub-
stanzen, die das Ergebnis der Gentachnik sind. Nach heutiger Rechtslage
sind die drei Kritecien Unbedenklichkeit, Qualitdt und Wirksamkeit fiir die

Zulassung maSgebend.

Die Problematik von BST wurde im September 1988 guf einem von der Xommis-
gion veranstalteten Seminar ausfiihrlich erdrtert. Die verschiedensten Or-
ganisationen (vgl. Liste in Anhang 1) wurden gehSrt und hatten Gelegenheit

rur Stellungnahme.

. Aufgcuhd der Resonanz im Ministerrat steht fest, daB Einstimmigkeit in der

Frage nicht erzielt werden kann, da die meisten Mitgliedstaaten sehr un-
schliisslg sind, was die Zulassung von rBST anbefrifft. Aufgrund der unter-
schiedlichen Standpunkte der ﬂits}iédstaqtcn in der Frage der Zulassung be-
steht die ernste Gefahr von Uettbew;fbsvépzerrungen und Handelsstreitigkei-

ten.
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GELTENDE _ RECHTSVORSCHRIFTEN

6. Die Begriffsbestimmung.fﬁr Krzneiﬁittel'gem§B Ar£ikel 1 der Richtlinie
65/65/EWG umfaﬂt nicht nur Erzeugnisse, die als Mittel zur Heilung ocder zur
Verhiituny ven Krankheitén dienen, sondern auch solche, die Menschen oder
Tieren zur Beeinflussung von Kﬁrperfunktidnen verabreicht werden, ».R. zur

Milcherizeugung bei Kihen. RST wird daher als Tierarzreimittel betrachtet.

7. Die Richtlinie 81/351/EHC zielt darauf ab, die Rechtsvorschriften der Mit~
gliedstaaten iiber die Zulassung von Tierarzmeimitteln zu harmonisieren,
Mafgebend flir die ;ulassung -;ﬁBer die die betroffenen Mitgliedstaaten al-
lein entscheiden - xind-nussnhlieﬁlich die drel Kriterien Qualitdt, Unbe-
denklichkelt und wirksamkéit der betreffenden Erzeugnisse. Bel biotechni-
schen Erzeugnissen ist das Verfahr?n insoweit etwas anders, als gemif der
Richtlinie 87/22/FWG die Hitgliedstaatén solange nicht liber einen Antrag
auf Zu!assung‘eincs biotechﬁigchen Tierarzneimittels entscheiden kiinnen,
bis der AusschuB fiir Tierarzmeimittel Stellung genommen hat. Die endgiiltige
Beawerlung der Untersuchungsergebnisse und dle Entscheidung iiber die Zulas-

sung obliegt jrdoch nach wie vor den Mitgliedstaaten.

8. Von aaderen vcrgleichbareh Vorschriftén des Agrarrechts sowie den Rechtli-
nien des Rates 81/602/EWC vom 31. Juli 1981 (1), B5/368/EWG vom
16. Juli 1985 (2) und B8/146/RWG }om 7. Mirz 1986 (3) iiber das Verbot be-
stinmter Hormone zu Hastzwecgen wird Somatotéapin nicht erfaBt. Ebensowe-
nig sind dafilir die Bes£immungen der Richtlinie 70/54/EWC des Rates vom
23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiergrnﬁhrung {4) maBgebend. Gc

mafB dieser Richllinie diirfen nur die im

(1) ABl. Nr. L 222 vom 7.8.1981, &§. 32
(2) ABl. Nr. L 191 vom 23.7.1985, §. 46
(3) AB1. Nr. L 70 vom 16,3.1988, S. 16
{4) AR1. Nr. L 270 vom 14.12.1970, S. 1




10.

Rabmen eines Geneinschafisverfahrens zugelassenan und in den Anhingen dieser

Richtlinie aufgefiihrten Chemikalien als Zusatxstoffe in der Tierernihrung
verwendet werden. Da rBST noch nicht in oraler Darreichungsform zur Verfii-
gung steht, sondern durch TnjckLionen verabreicht werden muB, wurde die
Frage der Zulassung von rBST als Futtermittelzusatzstoff noch nicht aufge-
worfen, Dennoch sel angemerkt, daB verschiedene Antibiotika und andere
chemisehe Zus@tzstoffe zur Leistungssteigerung in der Tierproduktion ge.
genwirtipg entweder bereits rugelassen sind oder aber ihre Zulassung bean-

tragt wurde.

Dem AusschuB fiir Tierarzneimittel wurden 1987 zwel Antridge auf Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen von RBST vorgelegt. Ein Antrag bezieht sich auf
alle Mitgliedstaaten mit Ausnahme von Luxemburg und den Niederlanden. Der

zweitte betrifft Frankreich.

Nach dem geltenden Verfahren hat der Antragsteller nachzuweisen, daB die
deei Kriterlen erfiillt sind; die Antripe werden von den einzelstastlichen
Behtrden und dem AusschuB gepriifl. Die RBehBrden der betreffenden Mitglied
staaten erhalten von den betreffenden Firmen umfangreiches Datenmaterial

und haben die M8gzlichkeit, Fragen zu stellen und Anmerkungen vorzubringen.

Angesichts der erheblichen kommerzierllen Auswirkungen der Erteilung einer
Zulassung sind die Zulassungsbehdrden verpflichtet, die Vertraulichkeit
der iibermittelten Daten zu wahren und sich einer Retelligung an der ak
tuellen &ffentlichen Debattq‘ﬁber BST zu enthalten. Auch die Kommission
jgst verpflichtel, dic Vertraulichkeit der Efﬁrterungen im AusschuB zu wah.
ren, weshalb in dicsem Bericht nicht auf alle Einzelheiten cingegangen

werden kann.

Der AusschuB fiir Tierarzneimittel wurde bei der Priifung dieser Angelegen
heit von einer Ad-hoc-Gruppe ans Sachvcrntﬁﬁdigen fir Biotechnologie unter
stiitzt. Es ist davon auszugehen, daB die Bewertungsarbeit des Ausschusse-

die SchluBphase erreichen diirfte.
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Mit einer Stellungnahme ist erst Im Laufe bzw. gegen Ende dieses
Jahres zu rechnen. Daher kann gegenwdrtig nur vorldufig zum Stand des
Zu]assungsverfahrens Ste]]ung genommen werden.

. .

PRUFUNG DURCH DEN TIERARZNEIMITTELAUSSCHUB

11. Die Fortschr1tte Tm AusschuB h1nsicht11ch der Hauptbewertungs-
kriterien lassen sich wie folgt zusammenfassen:

a) Unbedenk]ichkeitjfﬁr‘das Tier

Die ersten Studien, die zusammen mit den_béiden Antrdgen vorge-
Tegt wurden, waren zu kurzfristig angelegt. Beide Antragsteller
.Wwurden aufgefordert,'iusﬁtzliche wesentliche Daten‘aus drei
Laktationen zu ﬁbermitteln, dabei scllten efne ganze Reihe
phys1o1ogischer Parameter der Kuh und ihrer Nachkommenschaft
erfaBt werden, um efne’ umfassende Bewertung zu ermdglichen.

Zu den zahlreichen Faktoren, die in dieser Hinsicht eingehend
geprift werden, z¥hlen die potentielle Wirkung von BST auf die
Fruchtbarkeit, das Mastitisrisiko, das Knochenwachstum und die
Entwicklung des Kalbes sowie AusmaB und klinische Signifikanz
der AbstoBreaktion an der Injéktiohsstelle.

b) UnbedenkTichkeit fiir den Menschen

Gegenwdrtig wird behauptet, daB BST-Rickstinde in der Milch

fir die Verbrauchergesundheit unbedenklich sind, da der BST-Spie-
gel insgesamt nach der Vefabreichung nicht nennenswert erhiht
fst. Im librigen zekfa11e BST beim Pasteurisieren, werde im

Magen restlos aufgeschlossen und sei beim Menschen chnehin

nicht wirksam.

Die Antragste!ler'wurdgn aufgefordert, diese Behauptungen
wissenschaftiich zu belegen.




Da RST entweder direkt oder durch Stimulieruny anderer Hormone (IGF 1)
wirkt, missen seine Auswirkungen auf dic Ausschiittung anderer Hormone

ebenfalls beriicksichtigt werden.

Da BST zur Steigerung der Milchleistung verwendet werden soll, muB auch
den Rilekstinden dieses Hormons im ¥Fleisch Rechnung getragen werden,
insbesondere der méglichen Riickstandgpersistenz an der Tnjektionsstel-
le. Wie fiir alle anderen Arzneimittel muB der Antragsteller auch hier-
fiir ein routinemiBiges Analyseverfahren vorweisen, dessen Emplindlich-

kett fiir den Nachwels geringer Riickstandsmecngen augreicht.

Neben der Unbedenklichkeil der Rilckstdnde muB auch das potenlielile Ri--
gsiko bel direktem Kon£akt des Erveugnisses mit dem Menschen untersucht
werden, damit die Slcherleit von Personen gewidhrleistet ist, die bei
threr Arheit mit dem Erzeugnls hantieren.

Diese Kriterien weerden bei der Bewerbung des Ausschusseg beriieksichtigt.

¢) Qualitit von synthetischem RST

BST kommt zwar in der Natur vor, die handelsiiblichen Formeln je-

doch sind komplizierte Verbindungen, die mit modernsten Verfahren her-
geste!lt werden. Nuher muBlen die Hersteller elne ganze Reihe tcchni-

gcher Einzelfragen kifiren und hinreichende Gewdhr dafiic bleten, daB sie
in der Lage sind, ein reines und homogenes Erzeugnis entsprechead der

Verkehrsauffassuny groBtechnisch zu erzeugen.

d) Wirkssmkeit von synthetischem BST

Obwohl es geniigend Belege dafiir gibt, daB mit RST hdherc Milchertrige
erzip1! werden, wnrden wellere Informationen verlangt, mit denen die
vorgeschlagenen Nosen und Injektionsintervalle gerechtflertiy werden

_sollten.

Zusammenfassung der Priifung durch den TierarzneimitielausschuB

Nie relevanten Kriteclon werden noch jmmer von Wizsenschaftlern der einzel-
staatlichen Zulassungsbehdrden gepriifl.. Die Antragsteller haben offenbar er
hebliehe Forschongsarbeit geleistet und sind dementsprechend zuversichtlich,

die ihnen gestellten Fragen zur Zufriedenheit beantworten zu kBnnen.
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Dag Pnurungsvcrfahren tritf muamehr in setne Sch1quphasv- Zum Jahresende

ist mit einer Stellungnahmn des Auss¢husses T ruthnen.

WETTERE AUSWIRKUNGEN

13,

14.

Neben der Prifusg durch den Ausschul werden eine Reihe von Aspekten im
Rahmen anderer im Auffrayg der Xommission durchgefilirter Studien gepriift,
wie u.a. Qualitit und Zusammensetzung des ErieugniSses sowie moglliche
Reaktionen von Verbranchern und Erzeugern auf die Verwendung von BST. (ber
sndere wichtigc soz:@okénumusche urnd wxrfs:haff11uhe Fragen wie dic
Aunwirkungen auf Agrarpruduktxﬂn und Strukturen wurden bisher noch

keine umfassenden Untersuchungen durchpefliihet.

LERENSMTTTELQUALITAT

Hingichtlich der Milchqualitit miissen die Antragsteller nicht nur die

Unbedenklichkeit der RickstAnde nachweisen, sondern ferner alle poten

tiellen Risiken bestimmen, die bei der anschliessenden lndusfriellen Le
bensniffelherstellung aulfreten kimnan. Bei der Priifung durch den Tierarz-
neimitfelausy schuB warden cingehende Zubafzxnfu:marnonpn e folgemden As.

pokten vprlangt : Auswirkungen von BST auf den Eiweiss , Fett und Vita-

.mingehalt von Mileh sowie auf die ﬁerstellung von Kige und anderen Milch-

erzeugnissen.
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16.

17.
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Besondere Bedeutung kommt dem Gehalt an somatischen Zellen zu, der elner der
wichtigsten Faktoren fiir die Bestimmung der bakteriologischen Qualitdt von
Mileh ist und als Magtitisindikator bel Tieren verwendet wird. Berichte
aus den Vereinigten Staaten und eine neue deutsche Studle {Heeschen 1988) be-
legen, dass der Einsatz von BST den Gehalt der Milch an somatischen Zellen so-
wie den Pyruvatgehalt erhBht. Ein erhBhter Gehalt an somatischen Zellen wire
gemiss der Richtlinie 85/397 fiir den innergemeinschaftlichen Handel mit Trink-
mileh und den Erzeugerpreis fiir Verarbeitungsmilch von Belang. Ein erhdhter
Gehalt an somatischen Zellen beeintrdchtigt dle Zugsammensetzung der Milch,
beispielsweise den Laktose/Salzkoeffizienten, was sich auf die. Produktqualitit
und den Ertrag auswirken kdnnte. Zur Zeit 18uft bei der Bundesanstalt fiir
Milchforschung in Kiel ein (aus der Mitverantwortungsangabe finanziertes) For-
schungsprojekt zur Priifung dieser Aspekte, dessen Bericht flir Ende 1990 erwar-

tet wird.

Damit die mdglichen nachteiligen Folgen von BST fiir die Zusammensetzung abge.
fangen werden koénnen, kommt es entscheidend auf eine optimale Betriebsfiihrung
an. Voraussetzung fir den effizienten Einsatz von rBST ist die Verfigbarkeit
von hochwertigem Futter, das von der Kuh in grésseren Mengen aufgenommen wer-
den kann. Eine unsachgemidsse Fiitterung der Tiere hidtte ernste Folgen fiir die

Fettsdurezusammensetzung des Milchfetts und damit die Butterqualitdt,

Die Wirckung von BST auf die Milchzusammensetzung 1st eingehender zu priifen, so
im Hinblick auf die Eindickung von Milch, das Zusammenwirken von Hitzebehand-
lungen und die Labgerinnung, die Auswirkungen des hBheren Molkeneiweissgehalts
und die Folgen fir die Geniessbarkeit von Trinkmilch. Diese Fragen miissen in

weiteren Studien geklirt werden.

WIRTSCHAFTLICHE UND SOZIALE AUSWIRKUNGEN
Fiir den Betrieb

Die Auswirkungen sind vor dem Hintergrund der Milchquoten zu gehen, die als Be-
standteil der gemeinschaftlichen Milchwirtschaftspolitik big zum entsprechen-
den Uberpriifungstermin, d.h. Ende 1992, massgebend sind. Der Einsatz von rBST
zur Milcherzeugung wiirde auf Betriebsebene vor allem einen Anstieg der Milch-
leistung je Kuh bewirken. Der tatsdchliche Anstieg der Milchleistung diirfte
den in einigen Studien vorausgesagten Wert von 25 % nicht erreichen, sondern
eher bei 12 % liegen, da Betriebe in aller Regel nicht so straff gefiihrt wer-
den wie unter den scharf kontrollierten Versuchsbedingungen. Da die Futterauf-
nahme erheblich zunehmen miisste, méglicherweise um etwa 10 %, diirfte es beim
Einsatz von BST bei der Milcherzeugung zﬁ einer Erhdhung der Effizienz der

Futterverwertung um etwa 6 % kommen,



18.

19.
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In vielen Betrieben diirfLe BST kaum routxnemassig, sondern eher als

Betriebsfuhrungsinstrument eingesatzt werden, beispielsweise um die Milch--

leistung zu steigern, damit die Produktlon nicht unter die Quote abfHEllt,
bzw. zur Abfederung‘dertSaisonabhangLskeit der Produktion oder auch zur

individuellen Behandlung von Kiihen.

Beim Einsatz von BST diirfte zumindest anfinglich die Milechleistung auf Be -
triebsebene kaum so stark ansteigen wie unter ersuchsbedingungen mit ei-
nem weiteren Anstieg im zuge der Weiterantwicklung bei Forschung und Be-
triebsfihrung zur Dptxmierung der Ergebnisse igt aber zu rechnen. Es
steht zu erwarten, das BST zu einem Preis angeboten werden kann, der einen
wirtschaftlichen Einsatz gestattet.

Die Hilchquotéﬁregélung der Gemeinschaft soll gewdhrleisten, dags die
Hiluhprzeugung nicht iiber ein bestimmtes Niveayu angteigt. Durch die Nei-
gung der Grossbetriebe zur Quotenuberschreitung besteht jedoch stindig die
Gefahr der Steigerung des Hilchangebots. Diese Gefahr wiirde durch BST noch

erhoht. Hurden dnruber hinaus die Lnndwirte BST einsetzen, damit ihre Er-

.zeugung nicht unter die Quote abfallt, so fiele ein wichtiges sicherheits

ventil der Quotenregelung infolge des Hehrangebots aus.

) ‘
Der generelle Einéntz von BST wiirde wahrscheinlich einen Abbau des Milch-
kuhbestandes zur Folge haben Dies wilrde gich auf den Rindfleischsektor
insofern auswirken, als kurzfristig mehr Milchkiihe zur Schlachtung kimen,
Lnngerfristig diirfte der Riickgang des Milchkuhbestands eher zu einem Riick-
gang der Rindfleischerzeugung fiihren. Normalerweise, d.h. ohne den Einsatz
vop BST, diirfte die Rindfleischerzeugung von Hilchkuhen eher zuriickgehen,
da es infolge der besseren Fiitterungs— tind Haltungstechnik sowia der
2uchtfortschritte bez Milchkiihen zu einem Anstieg des Milchertrags kommt.
Durch den Einsatz von BST wiirde diaser Trend noch beschleunigt. In einigen

Studien 1ist von einem Euckgang der Milchkuhbestidnde um etwa 10 % die Rede.

:
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Dureh den Riickgang des Milchkuhbestandes gtellt sich die Frage nach der
verwendung der auf Betriebsebenen freigesetzten Produktiongfaktoren (Ar-
beitskraft und Kapital). Schon jetzt stellen zahlreiche von der Milchquo-
tenregelung betroffenen Landwirte auf Alternativen um, insbesondere auf
rindfleisch, Schaffleisch und Getreide; dieser Trend kdnnte sich verstidr-
ken, trotz der geringen Absatzmbglichkeiten bei wachsender Erzeugung :
FOr Rindfleisch und Getreide gelten Stabilisierungmechanismen und fir
Schaffleisch wurde vorgeschlagen, die Carantle zu senken, da die
ﬁAGFL-Ausgaben sn diesem Sektor gtark angestiegen sind. In diesem Zusam-
menhang kénnten auch die M8glichkeiten der Diversifizierung sowie

neuer Erwerbstitigkeiten im iSndlichen Raum eine

Rolle spielen.

Aspekte der Milchpolitik

21.

22.

Diese Frage ist auch vor &em Hintergrund der namentlich seit 1985 ver-
folgten gemeinschaftlichen Agrarpolitik zu sehen. So wurde ein Programm
entwickelt, mit dem die Erzeugung unmittelbar gesteuert und die Landwirte
ermutigt werden sollen, sich auf weniger intensive Produktionsformen umzu-
stellen. Diese Politik wurde als Antwort auf den jahen Anstieg der Produk-
tion und die wachsenden Uberschiisse entwickelt, die den Haushalt der Ge-

meinschaft in unhaltbarer Weise belasten.

Trotz der Quotenregelung und der befriedigenden Marktlage fallen im Milch-
sektor jiahrlich rund 5 Mrd. ECU an. Die Milchquotenregelung als Kernstiick
der gemeinschaftlichen pPolitik zur Eindammung von Erieugung und Ausgaben
igt ein anfdlliges Gebilde, dessen vorteile stindig von der UberschuBpro-
duktion bedroht sind. Die Milchlieferungen lagen im Wirtschaftsjahr
1988/89 um rd. 1,8 Millionen Tonnen iiber der Quote, mit der Folge, daB in
diegsem Jahr zusdtzliche Mittelanforderungen bei der Haushaltsbehdrde

notwendig wurden.
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Soziostrukturelle Aspekte

v

23. Die Milcherzeugung ist aus soziostruktuceller'sicht fiir die kleinen Erzeu-

24,

ger der Gemeinschaft, d.h. diejenigen m{t'weniger als zehn Kiihnen, die
Haupteinnahmequelle. Cbgleich diese Erzetiger etws 53 % der Betriebe

(1,6 Millionen) stellen,lﬁerden von ihgen nur 12 % der Milchkithe gehalten.
Die finanzstﬁrkereq Erzeuger sind am besten darauf vorbereitet, die Vor-
teile der Lelstungssteigérungeﬁ duréh Einsatz neuer Technélogien zu
nutzen. Kleinere Erzeuger sind in der Regel weniger anpassungsfiéhig. Lhnen
gelingt es, wenn uberhaupt, nur langsam sich solche technischen Neuerungen
zu Nutze zu machen Die vOrteile deg E1nsatzes von BST wiirden bel kleinen
Bestdnden aufgrund der Verabreichungstechn1k und der Notwendigkeit der
Verfiitterung von besonders hochwert15em Futter erheblich beschnitten. Da-
riiber hinaug bestiinde fiir einen Tierzuchter mit weniger als einer bestimm
ten Mindestzahl (8) Kiihen normalerweise kein Anreiz fﬁr den Einsatz von

BST. Dies hidtte Auswirkungen auf die regionale Verteilung des Einsatzes

‘von BST in der Gemeinschaft.

GroBere Betriebe kdnnten durch den E1nsatz von rBST die Kostenvorteile der
Gronroduktxon noch steigern und damit griBere Gewinne erzielen, wodurch
sie bésser geriistet watqn, in andere Produktlonsformen zu investieren
und/oder kleinere Betriabe aufzukaufen und deren Milchquoten zu iiberneh-
men. Ferner diirfte der Druck zur Abschaffung der Betriebsbindung der Quo-
ten welter zunehmen - das geltende'aecht verbietet die betriebsunabh3ngige
Obernahme der Qﬁoten =, da gr&Bere Betriebe fhre Stellung konso-

lidieren und die neue Technik optimal'nutzen mbchteon.
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26.

27.

Meinung der Verbraucher

Genaue Untersuchungen iiber das mdgliche Verhalten der Verbraucher gegen-
iiber Fleisch— und Milcherzeugnissen im Falle der Zulassung von BST wurden
nicht durchgefiihrt. Die Verbraucherorganisationen warnten vor etwaigen ne-
gativen Auswirkungen. Auf der Sitzung des Beratenden Veterindrausschusses
wvom 15. Midrz und auf der Sitzung des Beratenden Ausschusses fiir Milch und
Milcherzeugnisse vom 21. Mirz 1989 forderte das Europdische Biiro der Ver-
braucherverbinde (EBV) ein totales Verbot von BST. Die Verbraucher sind
der Meinung, daB die vorliegenden Forschungsarbeiten keinen Nutzen fiir den
Verbraucher, beispielsyeise eine Senkung der Einzelhandeslpreise fiir
Milcherzeugnisse, erwarten lassen, Verbesserungen gibe es weder bei der
Qualitit von Milch und Milcherzeugnissen, noch wiirden die gesundheitlichen
und erndhrungsphysiclogischen Normen fiir Milch verbessert. Ein Vertrauens-
verlust und Vorbehalte gegeniiber der Qualitidt von Fleisch und Milcherzeug-
nissen kdnnten vielmehr die Folge sein. Unbehagen kommt bei den Verbrau-
chern auch hingichtlich der Belange des Tierschutzes zum Ausdruck (vgl.

Absatz 29).

Aspekte des Marktes

Der Verbrauch an Milcherzeugnissen ist in den letzten Jahren stédndig ge
stiegen. DabPi besteht ein wachsender Trend weg von traditionellen Erzeug-
nissen wie Butter, die vom Verbraucher teilweise als gesundheitsschiédlich
angegsehen werden, hin zu Kdse und diversifizierten Erzeugnissen. Milcher-
zeugnisse stehen zunehmend im Wettbewerb mit Ersatzerzeugnissen. Erzeuger,
Milchindustrie und die Gemeinschaft selbst haben so mit 400 Mio ECU aus
der Mitverantwortungsabgabe in den letzten Jahren keine Kosten gescheut,
um dasg Image von Milch und Milcherzeugnissen als natiirliche und gesunde

Erzeugnisse zu fordern.

Fiir den Erzeuger und die Milehpolitik der Gemeinschaft widre es ein erheb.
licher Riickschlag, wenn sich dieser Verbrauchstrend infolge negativer
Verbraucherreaktionen umkehren scllte. Dies beweist, wie notwendig eine
genaue Untersuchung dieses Aspektes ist. Da es zur Zeit technisch nicht
mBglich ist, rBST in Milcherzeugnissen eindeutig nachzuweisen, kdnnen die

Bedenken .
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29,

30.

g A_ﬂrunksash9554,189

der Verbraucher gagenwﬁrtigHﬂﬁrch éine_éntspfechende Kennzeichnung nicht
ansgeriumt werdgﬁl_Zut Zeit 1d&uft an der Universitit Miinchen éin aus der
HLtverantwortqu;abgabe fiir §i1ch Einanziertes wichtiges vOrhaben,‘des zur
Entwicklung einer Methode fiir den Nachwels von rBST in Milch filhren soll.
Das Vorhaben soll 1im zweifen Hélbjahr 1690 abgeschldssen sein.

Von anderen gegenwartig vom Tnstitut. Fiir Wirtschaftsforschung in Miinchen
und der Universitdt GieBen durchgefilhrten Studien, die im November 1990
abgeschlossen sein sollen, werden nihrere Informationen ifiber die mégliche
Reaktion der Verbraucher erwartetb. Die Unternuchun;en befassen sich auch

mit der Reaktion der Landwirte auf den Einsatz von BST,.
Tierschutz

Die Tierschutzbelange beim hinsatz ven BST Betreffen sowohl Kurz- als auch
Langzeitfolgen sowie die Art der Vérabreichung. Kurzfristig wird befiirch-
tet, daB die mit BST behandelten Rinder stidrker an Stoffwechselstdrungen
erkranken kdnnten. Lingerfristig wird befﬁrchtet. daf die Verabrelchung
von BST iiber mehrere Lakt#tionen hinweg zu Verdnderungen in der Kal-

zium/Phosphorbilanz und somit zu Muskel- und Skelettdeformationen fiihren

. ¥ .
wird und méglicherwelse unérwartete Schwierigkeiten bei Kdlbern von behan-

delten Kiihen auftreten kSnnten. Diese Probleme werden derzeit im Tierarz-

neimittelausschuB gepriift.
Die Tatgache, daf BST gespritzt und die Tiere zu diesem Zweck angebunden
werden miissen, sind aus der Sicht des Tierschutzes gleichfalls uner-

wiinschte Beglelterscheinungen.

Andere Somatotropine

.

Obwohl dieser Bericht in erster Linie dle Bedeutung von rBST fiir die
Milcherzeugung zum Gegenstand hat, sei doch dnrauf]hiﬁgewiesen, daB So-
mato€ropin auch zu einer kommerziell lohnenden Wachstums— und Masthilfe
filr anderes Viéh werdaen kanpté. Bel Versuchen mit Rindern, Schafen und
insbesondere Schweinen wurde_ein betridchtlicher Anstieg der tdglichen
Wnchstumgleistung und der Euttarvarwartung beobachtet. Auch wenn die Er-

gebnisse stirker achwanken als bel
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der Milcherzeugung und die eingesetzten Techniken noch nicht praxisreif
sind ~ die kurzen Injektionsintervalle sind die schwierigste Hirde - kdnn-
tan kiinftlg Forschungs- und Entwicklungsarbeiten auf diesem Gebiet zu el
nem erheblichen Angtieg der Produktivitdt und der Produktion von tie

rischen Erzeugnisgsen fiihren.

Standpunkt der pharmazeutigchen Industrie

Die pharmaZeutische Industrie befiirchtet negative Auswirkungen in der An-
derung der derzeitigen Zulassungsverfahren, die nicht mehr auf rein wis-
genschaftliche Basis gestiitzt wiren. Die Industrie wiirde Kriterien im Zu-
sammenhang mit sozlalen und wirtschaftlichen Faktoren ablehnen., Im Mittel-
punkt der Kritik steht vor allem, dafB die Abkehr von gesetzlich veranker-
ten Kriterien eine Verunsicherung ﬁnd Verschlechterung der Chancen fiir

Forschung, Entwicklung, Innovation und Investitionen zur Folge haben wiirde,

Die Industrie setzt sich fiir die Zulassung von BST ein, das, wie sie be-
hauptet, der Industrie, dem Landwirt und dem Verbraucher wirtschaftliche

Vorteile bescheren wird.

Futtermittelzusatzstoffe

3z2.

Neben den Bedenken gegeniiber BST wurden im Rat auch Bedenken iiber die Zu-
lassung von Wachstumsfdrderern als Zusatzstoffe zu Puttermitteln laut
(vgl. Absatz 8). Diese Bedenken betreffen den Verbraucherschutz, Marktstd-
rungen und Haushaltskosten. Die Kommission hat sich verpflichtet, die Er-
gebnisse der diegbeziiglichen Studien im Hinblick auf eine Erdrterung im
Rat zusammenzustellen. Sie beabsichtigt, demnichst eine umfagsende Studie
iiber die Auswirkungen der Wachstumsfdrderer in der tierischen Erzeugung zu
vergeben. Diese wird ebenso die wirtgchaftlichen Aspekte im Zusammenhang
mit der landwirtschaftlichen Produktivitdt, der Forschung und dem Ver-
brauch wie die sozioBkonomischen Aspekté beriicksichtigen. Die Studie soll
Ende Oktober 1990 vorliagen. Im Rahmen der derzeitlgen Rechtsvorschrifien
wurden neuﬁ Wachstumsfdrderer in Form von FuttermittelzusBtzen zugelassen

und wettere Zulassungsantrige werden gerade geprift.
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{a)

(b}

(c)

()
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Ein solcher Antrag betrifft einen'stoff; mit dem sich die Milchleistungen
um etwa 5 % steigern lassen. Bisher wurden keine Zulassungen fiir die

Milchproduktion erteilt.

SC HLUSSFOLGERW(;'EH
Durch den Einsatz von rekombiniertem BST (rBST} 1#At sich die Milehlei-
stung erheblich steigern. Diese Substanz diirfte der Vorlidufer anderer Er-

zeugnisse sein, mit denen sich die Fleischerzeugung betridchtlich erhBhen

liege.

Unter der Voraussetzung, daB die geﬁeinschaftliche Milchquotenregelung
liber 1992 hinaug Fortbesteht, dﬁrfﬁe der Winsatz von BST eher zu einem
Riickgang der Milchviehbestinde als zu einem Ahstieg der Gesamtmiléherzeu—
gung flihren. Wahrscheinlich kﬁme es,daﬁit_zu einer Freisetrzung von Ar-
beitskriften und Kapital fﬁr,andeﬁq Agrarbereiche und zu einer stiérkeren
Konzentration der Milcherzeugung in dér Hand der grofen Hiléhproduzenten

sowie zu einem gréBeren Druck auf die Quotenregelung.

Diese Frage wird nicht nur von den Mitgliedstasten und vom Europﬁischen
Parlament lebhaft erdrtert, sie stist éuch auf erhebliches Offentliches
Interesse, insbesondere bei den Verbrauchern, Erzeugern, der Induétrie,
den Tierschutzverbinden und der Wissenschaft. Wihrend Verbraucher und
pharmazeutische TIndustrie. ihre Meinungsgegensitze uniiberhSrbar zum Aus-
druck gebracht haben, wurdé von den anderen interessierten Kreisen eine
vorsichtigere Haltung eingernommen; sie plid{erenlfﬁr die Dufchfﬁhrung wel-

terer Studien und die Sﬁmmlﬁng-nﬁherer Taformationen.

Ganz unabhiingig von den rein wissenschaftlichen Aspektenf den Vorbehalten
der Hitgliedstgaten und der Position des Europiischen Parlaments gegeniiber
diesen ¥ragen sowle der erﬁeblichen Unsicherhelt hinsichtlich der Reaktion
der Verbraucher und der Fplgen fiir den Markt muB die L3sung der Gemein-
schaft auf umfassendste Erkenntnisse iiber alle m8glichen Auswirkungen ge

stiitzt seln.




(e}

{f)

(g)

Gepenwirtiy wird iiber die Znlassung von BST auf nationaler Ebene ent
gchieden. Fir andere chemische Stoffe, die den Nutztieren anf vralem Wepe
Fiir Mustzwecke verabreicht werden, wie Zusatzefolfe zu Futtermitleln, ist
ein gemeinachaftliches Znlassungsverfahren vorgeschen. Da einige Mitglied-
staaten Vorbehalte gegen den Einsatz von BST geltend gemacht haben, diirfte
in diescr Frage keine Einstimmigkeit zu arzieleon sein. Dies kdnnte sich
suf den freien Warenverkehr auswirken. Dle Prifung der Angelegenheit durch
den TierarzneimittelausschuB auf der Grundlage der Xriterien der Unbedenk.
lichkeit, Wirksamkeit und Qualitidt des Erzeugnisses ist bereis recht weit
fortgeschritten. wahrscheinlich miiBten die Mitlgiedstsaten zum Jahresende
entscheiden, ob sie rBST zulassen sollen. Laufende Untersuchungen iiber an-
dere Aspekte, wie Zusammensetzung und Qualitdt der Milch, verbraucherreak-
tionen usw. dirften jedoch erst im zwelten Halbjahr 1990 abgeschlossen

sein.

s llegt auf der Hand, daB unterschiedliche Entscheidungen der Mitglied
staaten iiber BST vermieden werden-mﬁssen. Zu diesem Zweck wird die Kommis:
gion dem Rat umfassende Vorschlige bis zum Ende des Jahres vorlegen. Unter
Reriicksichtigung der Stellungnahme des Parlaments und der allgemeinen Be
sorgnis in der Sffentlichkeit beziiglich dieser Fragen. setzt die Ausarbei-
tung der Vorschliége eine genaue Priifung dariiber voraus, welche Verfahren
und Strukturen fiir die Zulassung von wachstumsfdrdernden Stoffen in der
Landwirtschaft - d.h. tiermedizinische Erzeugnisse einschlieBlich der Er-
zeugnisse der Biotechnologie und Zusatzstoffe zu Futtermitteln - am besten

gecignet sind.

Es liegt auf der Hand, da8 flir elne Beurteilung der Ergebnisse der laufen-
den Untersuchungen unter der Leitung des Tierarzneimittelausschusses und
der Kommission hinreichend Zeit vorgesehen werden muB. Auf der anderen

Seite muB8 eine sich hinziehende Unsicherheit vermlieden werden, die
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den Interassen der Industrie. insbesondere déf Biotechnelogie, schaden
wiirde, die in der Gemeinschaft und nicht zuletzt in der Entwicklung der

Landwirktschaft eine. wichtige Ro]le spielt

(h) Fiir wichtig wird auch der Gedankenaustausch iiber diese Frage mit interes-
gierten Drittlandern erachtet, da diese'Frageﬁ nicht nur in der Gemein-
schaft, sondern auch in den grﬁﬁeren Erzeuger— und Verbraucherlindern auf

erhebliche Bedenken und auf Interesse stoBen.

Empfehlungen

Dem Rat wird aus den dargelegten Griinden vorgeschlagen, einen Beurteilungs-

zeitraum festzulegen, der bis zum Ende des Jahres 1990 befristet ist., Diese
Zeit wird als unbedingtes Hindestmﬁﬁ\fﬁr dig Beurteilung der Ergebnisse der
laufenden Unﬁersuchungen upd die Brgidnzung der festzusetzenden neuen Ver-
fahrensregelungen angesehen Die Frist fiir den AbschluB einiger der Unter-
suchungen wird vorverlegt um es der Komm1ssion zu ermglichen, alle Agpekte
innerhaldb einer Zext von zwSlf Monaten zu iiberpriifen. In dieser Zeit kdnnten
guch die Kontakte, die mit den interessierten Dritilindern aufzunehmen sind,
voll genutzt werden. Solange die Gemeinschaft nicht zu einer endgiiltigen
Regelung dieser Frage gelangt ist, soll die Einfuhr von Tieren, die in dem
Beurteilungszeitraum mit von BST ab591e1teten Erzeugnissen behandelt worden
‘sind, nicht verboten werden. Diese Lisung diirfte den gemeinschaftlichen

Milcherzeugern in der Praxis keine Wetibewerbsnachteile bringen,

L n TR " R ]
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ANNEXE 1
Organismes consultés : a) COMITE CONSULTATIF VETERINAIRE, Représentants des
producteurs agricoles (COPA), Coopératives agricoles (COGEGA). Industrie

confédération des industries agro-aiimentaires de la CEE (C.l1.A.A.). Commerce
Comité Européen de Liaison des Commerces Agro-aiimentaires (C.E.L.C.A.A.).
Travallleurs : Confédération suropdenne des syndicats (E.T.U.C.). Cocnsocmmateurs :
Bureau Européen des Unions ds Consommateurs (B.E.U.C.), Communauté européenne des
coopératives de consommation (E.U.R.0.C.0.0.P.), Confédération des Organisations
Familiales de ta CE (C.0.F.A.C.E.). Fédération des Vétérinaires de la CE (FVE).
b) COMITE CONSULTATIF DU LAIT ET DES PRODUITS LAITIERS, (Représentants des
producteurs/coopératives, laiteries et industries apparentées, commerce,
travallleurs et consommateurs) ¢) AUTRES ORGAN|SMES/REPRESENTANTS/OBSERVATEURS
ENTENDUS ,

Industries (A.S.S$.1.L.E.C., AS.S8.!.F.C.N.T.E., A.S.F.A.L.E.C.), European Community
Dairy Traders (U.N.E.C.O.L.A.I.T., E.U.C.0.L.A.1.T.), Eurogroup for Animal
Welfare, European Federation of Animal Health (F.E.D.E.S.A.), Compassion In Wor I ¢
Farming (C.1.W.F.), European Farmers Coordination, Deutscher Tierschutzbund;
Tiervers};che - Nordrheln—Westpﬂ%!en E.V., Genetisches Netzwerk G.E.N.,

Evange! isches Bausrnwerk in Wurttemberg, Die Vrebraucher initlative, European
Campalign Against B.S.T., Working group for Practical Veterinary Medecine
(A.G.K.T.), EC Llivestock and Meat Trade (U.E.C.B.V.), EC Meat Processing industry
(c.L.1.T.R.A.V.1.), European Retail Trade Associations (C.L.D., C.E.C.D.), EC Meat
Wholesale Trade (A.E.C.G.V.), The London Food Commission.
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BeschiuB

des Bundesrates

zum ’ . . ,,f S

Vorschlag filr eine Entscheldugg des. Rates {iber dle Verab-

re:chung von Rlndersomatotrnpln (BST}

Bericht der Kommlsszon der Europélschen Gemeanschaften an

den Rat undw‘g§§ . EBur gﬂlsche,mkarlgmgnt filber Rinder-
somatotropin |

KOM(89) 379 endg.; _ Ratsdok. 8975/3§

Der Bundesrat hat in seiner 607. Sitzung am 1. Dezember 1989
zu der Vorlage wie folgt)Stellung genommen:

1. Der Bundesrat begriiit die Ab51cht der EG-Kommission, den
Einsatz von bov1nem Somatotropln bis zum 31. Dezem-
ber 1990 bei Mllchkuhen zu verbleten. Er bedauert, daf
diese Regelung zeitlich befristet 15t und daf das Verbot
sich nicht auch auf Produktion und Vermarktung
erstreckt. - ’

2. Der Bundesrat blttet die Bundesreglerung, sich auch bei
einer positiven Beurtellung von bovinem Somatotropin
nach arzneimittelrechtlichen Ge51chtspunkten (Qualitdt,
Wirksamkeit,, Unbedenk11chke1t} durch den Ausschuf8 fiir
Tierarzneimittel nachha1t1g flir ein generelles und
zeitlich unbefristetes Anwendungsverbot einzusetzen:

Allemvertrteb VetiagDr Hans Heger Poammzooam 5300 Bonn 2
N iSSN0720 2948,




- Ein solches Anwendungsverbot ist nach Ansicht des
Bundesrates geboten, weil der Einsatz von bovinem
Somatotropin nachhaltive negative Auswirkungen in
wirtschaftlicher und sozialer Hinsicht auf die milch-
viehhaltenden bH#uerlichen Familienbetriebe hat (vgl.
Nr. 23 und 24 des Kommissionsberichts).

-~ Dariiber hinaus ist zu erwarten, daB die Verbraucher
auf die Zu]aésung von bovinem Somatotropin mit
deutlicher Kaufenthaltung bei Milch und Milcherzeug-
nissen reagieren werden. Entsprechende Stellungnahmen
nationaler Verbraucherverbinde und des Europ#ischen
Bliros der Verbraucherverbdnde liegen vor. Diese
mangelnde Verbraucherakzeptanz verschirft zus#tzlich
die wirtschaftliche Situation der Milchviehbetriebe.

- Letztlich l3uft der Einsatz des produktionssteigernden
Rindersomatotropins der nationalen und der EG-weiten
agrarpolitischeh Zielsetzung einer Fdrderung der
Extensivierung der landwiftschaftlichen Produktion

zuwider.

In diesem Zusammenhang h#lt es' der Bundesrat fiir
erforderlich, - die arzneimittelrechtlichen EG-Vor-
schriften so zu #dndern, daf bei der Zulassung von
Arzneimitteln, die ausschlieBlich zur Leistungssteige-
rung der tierischen Produktion eingesetzt werden sollen,
auch soziale, wirtschaftliche und agrarpolitische
Kriterien mit einbezogen werden.

Im {brigen bittet der Bundesrat die Bundesregierung,
sich nachdriicklich dafiir einzusetzen, daB auBerhalb der
Gemeinschaft hergestelltes Rindersomatotropin oder damit
erzeugte Lebensmittel einem Einfuhrverbot unterliegen.
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Der Bundesrat blttet d1e Bundesreg1erung, dafiir Sorge zu
tragen, daB  alsbald "éin Nachwelsverfahren erarbe1tet
wird, das_die‘Verabre;chung von BST aufzudecken vermag.
Die Absicht.'der EGakommission, ~durch den vorgelegten
Vorschlag Mensch und Umwelt vor méglichen Risiken der
BST-Verabreichung an Milchkithe zu schiitzen, solchen
Risiken vorzubeugen und zugleich die rechtlichen Voraus-
setzungen flir die weiteré Erforschung der Polgen einer
solchen BST-Verabreichung zu schaffen, ist zu begrlfien.
Das in dem. Vofscﬁlag der EG-Kommission vorgesehene
Verbot der Verabre1chung von BST an Milchkithe bis zum
31. Dezember 1990 erstreckt sich Jedoch nicht auf die
arzne1m1ttelrecht1;che Zulassung der Herstellung und
Vermarktung vdn BST als Tierafzneiﬁittel. Solange keine
gemeinschaftliche Entscheidung ergangen ist, treffen die
Mitgliedstaaten selbst alle erforderlichen MaBnahmen zur
Sicherheit.i Es wird somit weiterhin die nationale
Zulassung zur Herstellung von BST und damit verbunden
auch die  Vermarktung in der EG sowie der Verkauf in
Drittld#nder erlaubt sein. Wettbewerbsverzerrungen im
innergemeinschaftlichen Handel wiren mﬁgllcherwelse die
Folge. ' o .

Der Kommissionsvorschlag in der vorliegenden Fassung
stellt die Mitgliedstaaten jedoch auch vor administra-
tive Probleme: wiirden nationalé Zulassungen (auf der
Grundlage linderunterschiedlicher Beurteilungskriterien)
und damit legalisierte Herstellung und Vermarktung von
BST bis 31. Dezember 1990 m&glich sein, so widre einer-
seits das Verbot eiﬂer,‘illegalen Verabreichung an
Milchkithe praktisch nicht ﬁberwachbar. Andererseits
‘kdnnte sich unter Umstinden - insbesondere in Mitglied-
staaten ohne BST-Zulassung - ein unfibersehbarer Schwarz-
markt entwickeln. Dariiber hinaus widre die Anwendung von
BST zu Mastzwecken ebenfails nicht zu unterbinden.
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Der Bundesrat bittet die Bundesregierung darauf hinzu-
wirken, den Vorschlag um ein generelles Zulassungsverbot
von BST als Tierarzheimittel zu erweitern, um die

genannten Gefahren und Risiken abwehren zu kdnnen.

Die Bundesregierung wird ferner gebeten, im weiteren
Verlauf der Beratungen darauf hinzuwirken, daB in
Artikel 2 der Entscheidung eine Regelung aufgenommen
wird, wonach die wissenschaftlich-technischen Versuche
iberwacht werden und die bei den Versuchen gewonnene
Milch oder die daraus hergesteliten Milcherzeugnisse
innerhalb der Gemeinschaft nicht in den Verkehr gebracht
werden diirfen.

Eine derartige Regelung 1ist erforderlich, weil die
wissenschaftliche Beweisfithrung der gesundheitlichen
Unbedenklichkeit flir den Menschen noch nicht erfolgt ist
und die Auswirkungen auf die Milchqualit#it negative
Tendenzen zeigen. Es kann davon ausgegangen werden, daf
der Verbraucher aufgrund einer Sensibilisierung fiir alle
Hormonanwendungen bei Nutztieren bei Kenntnis der
Sachlage das Produkt ablehnen wilrde. Zur Kontrolle ist
eine Uberwachung der Versuche unumginglich.



