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Ubermittelt vom Bundesministerium fiir Wirtschaft am 31. August 1993 gemiB Artikel 2 des
Gesetzes zur Einheitlichen Europiischen Akte (BGBI. 11 1986 S. 1102 £.)

- Die Vorlage ist vom Herrn Prisidenten der Kommission der Europdischen Gemeinschaften am
12. Juli 1993 dem Herrn Prisidenten des Rates der Européischen Gemeinschaften iibermittelt

worden.

Das Europiische Parlament und der Wirtschafts- und SozialausschuBl werden an den Beratungen
beteiligt.

Die Kommission strebt eine BeséhluBfassung durch den Rat im Dezember 1993 an.
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BEGRINDUNG

Seit der dritten Xnderung der Richtiinle 70/524/EWG hat sich gezeligt,
da8 bestimmte Leltlinien Uberarbeitet werden missen, um zu verhindern,
da8 ein mangelhaftes IZusatzstoff-Nachahmungsprodukt, dessen VYerwendung
goesundheit!iich nicht unbedenkilch ist, aus elnem Drittiand in der Ge-
me inschaft in den Verkehr gelangt, wie dies In den letzten Monaten
vorgekommen Ist.

Aus Grinden der Klarheit und der Sicherheit sowoh!l flr die tierische
als auch flr die menschliche Gesundheit oder auch aus Grlinden des Um-
weltschutzes Ist es unerldBlich, dle Zulassung technisch hoch-
entwickaiter Zusatzstoffe mit ganz bestimmten Inhaltsstoffen pearsonen-
berogen zu ertsilen.

Diesor Ansatz bewirkt, daB das Iulassungsverfahren gedndert und Uber-
gangsbestimmungen flUr den Uberleitung von der alten zur neuen Regelung
elingeflhrt werden milssen.

Das Verfahren fdr die Dossierpridfung wurde prézisiert, und es wurden
Fristen gesetzt, damit die Wirksamkeit der zentralislerten Mechanismen
fir das Inverkehrbringen von Zusatzstoffen gewdhrieistet ist.

In Zukunft sollte fiir die Dossierprifung auf einzelstaatlicher Ebene
eine Gebllhr erhoben werden.

Der Sicherheit halber ist es unerliiBlich, Zusatzstoffdossiers kinftig
in regeimédigen Abstinden zu Uberprifen, um dem wissenschaftlich-
technischen Fortschritt insbesondere bel der toxikologlschen Bewertung
der betreffenden Stoffe Rechnung zu tragen.

Iur Beseitigung von Wettbewerbsverzerrungen  und Handelshemmnissen, wie
sle insbesondere aufgrund erhebiicher Verzégerungen bei der Umsetzung
von Richtiinien zur Verkehrszulassung von Zusatzstoffen sowis aufgrund
der Unterschlede zwischen den einzelstaatlichen Verfahren der Iutassung
von In Anhang !l eingetragenen Zusatzstoffen in Ihrem Jeweiligen
Hoheitsgeblet entstanden sind, ist vorgesehen, Zusatzstoffe durch Ent-
scheidung zuzulassen und die voridufige Iulassung von Zusatzstoffen,
die bestimmten Mindestanforderungen genilgen, auf die ganze Gemeinschaft
auszudehnen.

Mit dieser letztgenannten MaBhahmen soll )jedwsdem Konflikt zwischen den
Mitgliedstaaten wegen einzelstaatlicher Zulassungsverfahren vorgebeugt
werden. Dabei haben die Mitglledstaaten nach wie vor die Miglichkeit,
die Schutzklausel in Anspruch zu nehmen, falls sich ein Zusatzstoff
trotz der getroffenen Vorkehrungen als gef#hriich erweisen sollts.

Es sal betont, daB das gewdhite Verfahren den Mitglledstaaten genilgend
Ermessensspielraum fUr die Bewertung der lhnen zur Weiterleitung an die
Kommigssion vorgelegten Dossiers [#8t,

Zum baesseren Textverstindnis llegen dieser Begrindung bel:

ein Schema des kiinftigen Verfahrens fdr dle Zulassung von Zusatiz-
stoffen; .

- ain Schema der vorgenhannten Ubargangsregelung.
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RICHTLINIE DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 70/524/EWG iiber Zusatzstoffe
in der Tiererndhrung

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestlitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiiischen Wirtschaftsgemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission (1},

" nach Stellungnahme des Parlaments (2},

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),
in Erwigung nachstehender Grilnde:

Bei der Durchfiihrung der Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November
1970 Uber zZusatzstoffe in der Tierernihrung (4), zuletzt gedndert durch
die Richtlinie ../../EWG der Kommission (5), hat es sich gezeigt, daB
bestimmte Grundkonzepte liberarbeitet werden mlissen, um einen besseren
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt zu gewihrlei-
sten.

Es hat sich erwiesen, daB die geltenden Rechtsvorachriften fiir den Ein-
satz von Zusatzstoffen in der Tierernihrung nicht alle erforderlichen
Sicherheitsgarantien bieten, vor allem deshalb, weil in der Gemeinschaft
mangelhafte Nachahmungsprodukte von Futtermittelzusatzstoffen im Verkehr
sind. Daher soll die gemeinschaftliche Zulassung dieser Zusatzstoffe mit
Bezug auf den Verantwortlichen filr das Inverkehrbringen erfolgen.

Es ist zu unterscheiden zwischen Zusatzstoff-Generika, die von jedermann
gefahrlos verwendet werden, wie zum Beispiel technologische Futtermittel-
hilfsstoffe, und techniach hochentwickelten Zusatzstoffen, deren Zusam-
mensetzung ganz genau festgelegt ist und die daher mit Bezug auf den ver-
antwortlichen fiir das Inverkehrbringen zugelassen werden sollen, damit
eher bedenkliche Nachahmungsprodukte nicht in den verkehr gelangen.

(1)

(2)

(3)

(4) ABl. Nr. L 270 vom 14.12.1970, s. 1.
(5)°
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Der Rat sollte das Verzeichnis der Zusatzstoffe aufstellen, die mit Bezug
auf einen bestimmten Verantwortlichen flr das Inverkehrbringen zugelassen
werden.

iwecks einfacherer Durchfuhrung der Richt!inie empfiehlt es sich, die Li-~
ste der Begriffsbestimmungen zu erganzen und einige von ihnen zu andern.
Insbesondere sol!l der Begriff des Iusatzstoffs unter Berlcksichtigung
seines Einflusses auf die tierischen Erzeughisse, das Wohlbefinden der
Tiere oder auf die Umwelt definiert werden.

Es hat sich gezeigt, daB bei der Zulassung von Zusatzstoffen im Wege der
Richtlinie erhebliche Verzdgerungen aufgetreten sind. Solche Verzogerun-
gen bei der Umsetzung der Richtlinien kénnen zu Wettbewerbsverzerrungen

und sogar Handelshemmnissen fiihren, Um diesem MiBstand abzuhelfen, emp-

fiehlt es sich, Zusatzstoffe durch Entscheidung zuzulassen.

Die Zulassung von Zusatzstoffen liegt in der Zustandigkeit der
Gemeinschaft. Gleichwoh!l sind die Mitgliedstaaten sehr eng in die
Prifung, Beurteiiung und Zulassung der Zusatzstoffdossiers einbezogen.

FUr die Priifung des Zulassungsantragsdossiers durch den berichterstatten-
den Mitgliedstaat soll eine Gebluhr erhoben werden.

tm Gegenzug soll sichergestellt werden, daB der Antrag auf Zulassung des
Inverkehrbringens des Iusatzstoffs binnen einer bestimmten Frist beschie-
den wird.

Da gewisse Futtermittelzusatzstoffe die menschiiche Nahrungskette errei-
chen konnen, ist es erforderlich, dap der Wissenschaftliche Futtermittel-
ausschup mit dem Wissenschaft!lichen Lebensmittelausschuff zu Fragen, die
fir die Verbrauchergesundheit von Bedeutung sein konnen, zusammenarbei-
tet.

Iur Beseitigung der Unterschiede zwischen den einzeistaat!ichen Verfahren
flir die Zulassung von in Anhang |1l eingetragenen Zusatzstoffen empfishit
es sich, die vorlaufige Zulassung von Zusatzstoffen, die bestimmte Min-
destbedingungen erfu!len, auf die ganze Gemeinschaft auszudehnen.

Fir die Uberteitung von der alten zur neusen Zulassungsregelung sind Uber-
gangshest immungen erforderlich. Zu diesem Zweck soll der Zeitpunkt des
Inkrafttretens der entsprechenden Bestimmungen vorgezogen werden.

Der Entwicklung der Technik des Einsatzes von Iusatzstoffen ist Rechnung
zu tragen. So soll in bestimmten Fallen die Moglichkeit vorgesehen wer-—
den, Zusatzstoffe in anderer Weise als durch Futterbeimischung zu verab-
reichen.

Die Monographie von zootechnischen Zusatzstoffen soil nicht mehr verof-
fentlicht werden. Stattdessen soll eine technische Spezifikation der be-
treffenden Zusatzstoffe veroffentlicht werden, die ihre ldentifizierung
erleichtern so!ll.
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Um den einzelstaatlichen Beh#rden die Durchfiihrung ihrer Kontrollen zu
ermdglichen, soll ihnen ein Standardprobe zur Verfligung gestellt werden.

Wegen der Streichung der Anhdnge I und II empfiehlt es sich der Klarheit
halber, allj#hrlich das Verzeichnis der Erzeuger, denen ein Zulassungs-

nehmer die Lizenz zur Herstellung von Zusatzstoffen vergeben hat, sowie
die Liste aller zugelassenen Zusatzstoffe zZu ver&ffentlichen -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 Uber Zusatz-
stoffe in der Tiererndhrung wird wie folgt gedindert:

1) Vor Artikel 1 wird folgender Titel eingefligt:
"GELTUNGSBEREICH"
2) 2Zwischen die Artikel 1 und 2 wird folgender Titel eingefiigt:
"BEGRIFFSBESTIMMUNGEN"
3) .Artikel 2 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

"a) Zusatzstoffe: sStoffe oder Zubereitungen, die solche Stoffe ent-
halten, keine Vormischungen im Sinne des Buchstaben j darstellen
und geeignet sind, bei Verwendung in der Tierernihrung die Be-
schaffenheit der Futtermittel oder die tierische Erzeugung oder
die Eigenschaften der tierischen Erzeugnisse zu verbessern oder
haltungsbedingte Bellistigungen im Umfeld von Mensch oder Tier zu
mindern;".

4) In Artikel 2 werden nach Buchstabe a folgende Buchstaben b und ¢ an-
gefligt:



3)

6)

7)

8)

9)

*h) Zusatzstoffe, deren Zulassung mit Bezug auf den Verantwortlichen
filr das Inverkehrbringen erteilt wird: Zusatzstoffe der in der
Entscheidung ../.../EWG des Rates aufgeflihrten Zusatzstoffgrup-
pen; "

¢) Generika: Zusatzstoffe, deren Zulassung nicht mit Bezug auf den
Verantwortlichen flir das Inverkehrbringen erteilt wird;".

In Artikel 2 werden die bisherigen Buchstaben b bis h jeweils zu den
Buchstaben d, e, £, g, h, i und j.

In Artikel 2 wird nach Buchstabe j) neu folgender Buchstabe k ange-
fligt:

"k) Rohstoffe: die einzelnen pflanzlichen oder tierischen Erzeugnis-
se im natiirlichen zZustand, frisch oder haltbar gemacht, die Er-
zeugnisse ihrer industriellen Verarbeitung und die einzelnen or-
ganischen und anorganischen stoffe, mit oder ohne Zusatzstoffe,
die dazu bestimmt sind, als Einzelfuttermittel, fiilr die Herstel-
lung von Mischfuttermitteln oder als Trigerstoff fiir vormischun-
gen in Verkehr gebracht zu werden;".

Artikel 2 bisherige Buchstaben i und j werden jeweils zu Buchstaben 1
und m.

In Artikel 2 wird nach Buchstabe m neu folgender Buchstabe n ange-
fligt:

“n) Inverkehrbringen: das Vorridtighalten von Zusatzstoffen zur Ver-
wendung, zum Verkauf oder zu asonstiger entgeltlicher oder unent-
geltlicher Abgabe an andere sowie der Verkauf und die anderwei-
tige Abgabe selbst.".

Die Artikel 3 bis 9 werden gestrichen und durch folgende Artikel er-
setzt:

" ZUSATZSTOFFZULASSUNGSVERFAHREN
*Artikel 3

1. Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daf im Rahmen der Tierernih-
rung nur solche Zusatzstoffe in den Verkehr gebracht werden diir-
fen, filr die durch Entscheidung der Kommission eine gemeinschaft-
liche Zulassung gemdf dem nachstehenden Verfahren erteilt worden
ist.
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2. Zwecks Erteilung der gemeinschaftlichen 2Zulassung gemif Absatz 1
sorgen die Mitgliedstaaten dafilr, dan

a) der Verantwortliche fir das Inverkehrbringen fir jeden zZu-
satzstoff oder -~ bei bereits zugelassenen Zusatzstoffen - fir
jeden neuen Verwendungszweck einen Antrag bei der Kommission
einreicht;

b) der Verantwortlichen filr das Inverkehrbringen bei Beantra-
gung der Zulassung bei der Kommission seinem Antrag ein Dos-
sier gemif} Absatz 3 dieses Artikels beifilgt, das der als Be-
richterstatter fungierende Mitgliedstaat der Kommission und
den anderen Mitgliedataaten offiziell zuleitet, die den Emp-
fang dieses Dossiers unverziiglich bestitigen.

3. Der Antrag und das Dossier gemiB Absatz 2 sind gemiB den Bestim-
mungen der Richtlinie 87/153/EWG des Rates zu erstellen. Nach-
trigliche Anderungen der vorgenannten Richtlinie zwecks An-
passung an den wissenschaftlich-technischen Fortschritt werden
nach dem Verfahren des Artikels 23 erlassen.

Artikel 4

Die Mitgliedstaaten sorgen dafilr, daB ab dem 1. Juli 1996 die nach
Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a fdllige Antragspriifungsgeblihr erhoben
wird. : ‘

Die Mitgliedstaaten gewidhrleisten, daB jegliche direkte oder indi-
rekte Erstattung untersagt wird und die erhobene Gebilhr den Betrag
der tatsdichlichen Antragspriifungskosten nicht tibersteigt.

Auf vorschlag der Kommission erléBit der Rat mit qualifizierter Mehr-
heit bis zum 1. Januar 1998 die pauschalen sitze der Gebilhr gemiB Ab-
satz 1.



Artikel 5

Die Mitgliedstaaten und die Kommission gewdhrleisten die Vertrau-
lichkeit von Informationen, deren Weitergabe den gewerblichen
Rechtsschutz beeintrichtigen kdnnte.

Nicht unter das Betriebs- und Geschiftsgeheimnis fallen

- die Begzeichnungen und die Zusammensetzung des Zusatzstoffes,

- die physikalisch-chemischen und biclogischen Eigenschaften
des Zusatzstoffs,

- die Auswertung der pharmakologischen, toxikologischen und
dkotoxikologischen Daten,

- die Analysemethoden flir den Nachweis des Zusatzstoffes in
Futtermitteln,

- die verfahren fiir den Nachweis von Zusatzstoffriickstinden in
tierischen Erzeugnissen.

Artikel 6

Der durch die Entscheidung 76/791/EWG der Kommission vom 24. Sep-
tember 1976 eingesetzte wissenschaftliche Futtermittelausschuf,
nachfolgend "wissenschaftlicher AusschuB3" genannt. unterstlitzt
die Kommission auf deren Ersuchen bei der Klirung wissenschaftli-
cher Fragen beziiglich der Verwendung von Zusatzstoffen.

Auf Ersuchen der Kommission trigt der berichterstattende Mit-
gliedstaat daflir Sorge, daB das Dossier gemdB Artikel 3 den Mit-
gliedern des Ausschusses gem#B Absatz 1 ganz oder teilweise zuge-
leitet wird.

Artikel 7

Der Zulassungsantrag wird nach dem Verfahren des Artikels 23 be-
schieden.

per Zulassungsantrag wird zwecks erster Priifung in die Tagesord-
nung des Sti#ndigen Futtermittelausschusses aufgenommen, sofern
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a) der berichterstattende Mitgliedstaat bei Weiterleitung des
Antrags - die auBer bei seiner gurlickweisung oder begriindeten
gurlickstellung spitestens ein Jahr nach Einreichung der er-
forderlichen unterlagen flir die Erstellung des Dossiers gemiB
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b erfolgen mufi - bescheinigt
hat, daB

- das Dossier gemiB den Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 3
vorgelegt wurde;

- das Erzeugnis den Angaben zufolge die Bedingungen gemdfi Ar-
tikel 8 zu erflllen scheint;

by} die anderen Mitgliedstaaten binnen einer Frist von fitnfund-
vierzig Kalendertagen ab dem Zeitpunkt der Zuleitung des Dos-
siers keine Einwinde wegen VerstoBes gegen die Bestimmungen
fiir die Vorlage des Dossiers gemil der Richtlinie 87/153/EWG
des Rates erhoben haben.

Erweist sich nach Anhdrung des Stindigen Futtermittelaus-
schusses, daB die Bestimmungen fir die vorlage des Dossiers
nicht eingehalten wurden, so teilt die Kommission dies dem
verantwortlichen fir das Inverkehrbringen durch den bericht-
erstattenden Mitgliedstaat mit.

Ist der berichterstattende Mitgliedstaat davon tiberzeugt, daf
das Dossier mit der Richtlinie 87/153/EWG in Einklang ge-
bracht worden ist, notifiziert er dies den anderen Mitglied-
staaten und der Kommission zwecks Aufnahme in die Tagesor-
dnung des vorgenannten Ausschusses nach MaRgabe dieses Ab-
satzes.

Die Kommission trigt daflir sorge, daf innerhalb von 330 Tagen
nach Aufnahme des Zulassungsantrags gemiff Absatz 2 in die Tages-
ordnung des stindigen Futtermittelausschusses zwecks erster Pri-
fung lber die gemeinschaftliche Inverkehrbringungserlaubnis ent-
schieden wird. Im Falle von erginzenden auskunftsersuchen wird
diese Frist jedoch durch die Kommission ausgesetzt.

Bei Ablehnung des Antrags auf Erteilung einer gemeinschaftlichen
Inverkehrbringungserlaubnis teilt die Kommission dem Antragstel-
ler die Ablehnungsgriinde durch den berichterstattenden Mitglied-
staat mit.
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Artikel 8

Ein Zusatzstoff wird zugelassen, sofern

a)

b)

c)

d)

e)

er bei Verwendung in der Tierernidhrung die Beschaffenheit dieser
Futtermittel oder die tierische Erzeugung oder die Beschaffenheit
der tierischen Erzeugnisse verbeassert oder oder geeignet ist,
haltungsbedingte Belistigungen im Umfeld von Mensch oder Tier zu
mindern; )

er in der fliir Futtermittel zullissigen Konzentration keine Beein-
tréchtigung der menschlichen oder tierischen Gesundheit oder Be-
lastung der Umwelt zur Folge hat und fir den Verbraucher keine
Nachteile durch Veridnderung der Beschaffenheit der tierischen Er-
zeugnisse mit sich bringt;

er in Futtermitteln kontrollierbar ist;

angesichts seines zulidssigen Gehalts in Futtermitteln eine Hei-
lung oder Vorbeugung gegen Tierkrankheiten ausgeschlossen ist,
soweit es sich dabei nicht um einen Stoff handelt, der zur Gruppe
der Kokzidiestatika und anderer arzneiwirksamer stoffe gehdrt;

er aus schwerwiegenden Griinden betreffend die menschliche oder
tierische Gesundheit nicht der drztlichen oder tieridrztlichen An-
wendung vorbehalten bleiben muB.

REGELUNG FUR ZUSATZSTOFFE, DEREN ZULASSUNG MIT BEZUG AUF EINEN

VERANTWORTLICHEN FUR DAS INVERKEHRBRINGEN ERTEILT WIRD

Artikel 9

Die gemeinschaftliche Zulassung von Zusatzstoffen gemif Artikel 2
Buchstabe b gilt filr die bDauer von zehn Jahren ab ihrem Wirksam-
werden und kann auf Antrag des Zulassungsnehmers, der spdtestens
ein Jahr vor Ablauf der Gliltigkeit zu stellen ist, jeweils um
weitere zehn Jahre verlingert werden.

Flilr verldngerungsantrige gelten die Artikel 3, 4, 5, 7 und 8.
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Artikel 9a

Abweichend von Artikel 8 wird ein neuartiger zusatzstoff gemiB
Artikel 2 Buchstabe b oder ein neuartiger Verwendungszweck eines
zZusatzstoffs auf Gemeinschaftsebene vorliufig zugelassen, wenn
die Anforderungen der Buchstaben b, ¢ und e des vorgenannten Ar-
tikels erfiillt sind und aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse
anzunehmen steht, daB auch die anderen Anforderungen des betref-
fenden Artikels erfilllt sind.

Die vorliufige Zulassung nach Absatz 1 ist auf héchstens drei
Jahre begrenzt. )

Artikel 9b

Bei der Zulassung von Zusatzstoffen gemil Artikel 2 Buchstabe b
darf die Kommission die im Dossier enthaltenen wissenschaftlichen
paten und Angaben nicht zugqunsten eines anderen Antragstellers
verwerten, auBer wenn letzterer liber das Einverstindnis des Erst-
antragstellers verfligt, diese Daten und Angaben verwenden zu dir-
fen.

Der Anspruch gem#i Absatz 1 besteht flir den Antragsteller ab dem
Zeitpunkt, zu dem die Priifung eines Zusatzstoffes gemiB Artikel 2
Buchstabe b erstmals gemdB Artikel 7 absatz 2 auf die Tagesord-
nung des Stindigen Futtermittelausschusses gesetzt wurde.

VORLAUFIGE ZULASSUNG VON GENERIKA
Artikel 9c

Abweichend von Artikel 8 wird ein neuartiges Generikum oder ein
neuartiger Verwendungszweck eines solchen Generikums auf Gemein-
schaftsebene vorliufig zugelassen, sofern die Bedingungen des Ar-
tikels 8 Buchstaben b, ¢ und e erfilllt sind und anzunehmen steht,
daf8 auch die anderen Anforderungen des betreffenden Artikels er-
fullt sind.

Die vorliufige Zulassung gemdB Absatz 1 ist auf h&chstens drei
Jahre begrenzt. :
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UBERGANGSREGELUNG

Artikel 9d

Abweichend von Artikel 3 Absatz 1 lassen die Mitgliedstaaten das In-
verkehrbringen von in Anhang B eingetragenen Zusatzstoffen zu.

Artikel 9e

Zusatzstoffe gemiB Artikel 2 Buchstabe ¢, die vor dem 1. Januar
1995 in den [bisherigen] Anhang I eingetragen wurden, werden als

" Generika zugelassen.

Zusatzstoffe gemdf Artikel 2 Buchstabe b, die vor dem 1. Juli
1984 in den [bisherigen] Anhang I eingetragen wurden, werden in
Anhang B Kapitel I Ubertragen und daraufhin gepriift, ob es sich
bei ihnen um 2usatzsatoffe handelt, die mit Bezug auf den vVerant-
wortlichen flir das Inverkehrbringen zugelassen werden.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daB der Verantwortliche fiir das
Inverkehrbringen eines 2usatzstoffes gemil Absatz 2 bis spite-
stens 30. Juni 1999 das Dossjier gemdf Artikel 3 zur erneuten Prii-
fung vorlegt. Anderenfalls ist der betreffende Zusatzstoff nicht
mehr zugelassen.

Die Kommission trifft alle zweckdienlichen MaBnahmen, damit die
erneute Dossierpriifung gemi#l Absatz 3 spitestens drei Jahre nach
vorlage des Dussiers abgeschlossen ist.

Artikel 9f

Zusatzstoffe gemidl Artikel 2 Buchstabe b, die nach dem 30. Juni
1984 in den bisherigen Anhang I eingetragen wurden, werden zuge-
lassen, sofern der flUr die Erstellung des Dossiers der frilheren
Zulassung Verantwortliche vor dem 1. Juli 1995 einen Antrag gemif
Artikel 3 Absatz 2 auf Zulassung mit Bezug auf den Verantwortli-
chen f{ir das Inverkehrbringen stellt.
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2. Die Mitgliedstaaten sorgen daflir, daB der Antrag gemid Absatz 1
nebst Monographie und technischer sSpezifikation gemdB den Arti-
keln 9 m) und 9 n) eingereicht wird.

3. Die Kommission trdgt daflir Sorge, daB die Zulassungsentecheidung
gemdf Absatz 1 am 1. Juli 1996 in Kraft tritt.

Artikel 9g

1. Zusatzstoffe gemif Artikel 2 Buchstabe c, die vor dem l. Jarnuar
1995 in den [bisherigen] Anhang II eingetragen wurden, werden un-
ter Anrechnung der Dauer ihrer Eintragung in Anhang II fiir einen
Zeitraum von héchstens fUnf Jahren zugelassen.

2. Zusatzstoffe gemip Artikel 2 Buchstabe b, die vor dem 1. Januar
1995 in den [bisherigen] Anhang II eingetragen wurden, werden un-
ter Anrechnung der Dauer ihrer Eintragqung in Anhang II flir einen
Zeitraum von héchstens ftnf Jahren in Anhang B Kapitel II {iber-
tragen und als Zusatzstoff mit Bezug auf der Verantwortlichen fiir
das Inverkehrbringen zugelassen.

3. Flr die in Anhang B Kapitel II eingetragenen zZusatzstoffe ist vor
dem 1. Juli 1995 ein Zulassungsantrag gemdf Artikel 3 Absatz 2 zu
stellen.

4. Die Mitgliedstaaten sorgen daflir, daB der Antrag gemil Absatz 3
nebst Moncgraphie und technischer spezifikation gemiB den Arti-
keln 9 m) und 9 n) eingereicht wird.

5. Die burchflihrungsbestimmungen fiir die Ubertragung gemif den Ab-
slitzen 1 und 2 werden nach dem Verfahren des Artikels 23 erlas-
sen.

Artikel 9h

Antrédge auf Erteilung einer Inverkehrbringungserlaubnis, die zwischen
dem 1. Januar 1995 und dem 30. Juni 1996 gestellt wurden und die bis-
lang von der Kommission noch nicht beachieden worden sind, werden je
nachdem gem# den Artikeln 3, 5, 7, 9, 9a, 9b, 9c, 9k, 9m und 9n ge-
prift.



- 15 -

Artikel 9i

Die Zusatzstoffe gem4B Artikel 9g Absatz 1, welche die Anforde-
rungen gemid Axtikel 8 erfilllen, werden zugelassen.

Die zZusatzstoffe gemiB Artikel 9g Absatz 2, die vor dem 1. Juli
1996 die Anforderungen gemif den Artikeln 8 und 9g Absitze 3 und
4 erfiillen, werden zugelassen; fir sie gelten die Artikel 9, Sb
Absatz 1 und 9k.

INVERKEHRBRINGEN UND VERWENDUNG VOR ZUSATZSTOFFEN

Artikel 9j

pie Mitgliedstaaten schreiben vor, daB zu Tierernihrungszwecken
nur die gem#B den Bestimmungen dieser Richtlinie zugelassenen Zu-
satzstoffe in den Verkehr gebracht werden dlirfen; sie diirfen pur
unter den in der Zulassungsentscheidung vorgesehenen Bedingungen
verwendet werden. Sofern keine anderweitige Art der Ver-
abreichung vorgesehen ist, diirfen diese gusatzstoffe nur in Fut-
termitteln verabreicht werden.

pie Mitgliedstaaten tragen insbesondere dafiir sorge, daf3 2usatz-
stoffe Rohstoffen und Einzelfuttermitteln nur zugesetzt werden
dirfen, wenn dies in derx zulassungsentscheidung ausdriicklich vor-
gesehen ist.

REGISTRIERUNG
Artikel 9k
Bei der Zulassung von Zusatzstoffen gemiB artikel 2 Buchstabe b
wird dem verantwortlichen flir das Inverkehrbringen eine Matrikel-

nummer und dem zZusatzstoff eine EWG-Registernummer erteilt.

Bei der zulassung von Zusatzstoffen gemiB Artikel 2 Buchstabe c
wird diesen eine EWG-Registernummer erteilt.
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ENTZUG DER ZULASSUNG
Artikel 91

Die Zulassung eines Zusatzstoffes wird entzogen, sofern eine der Be-
dingungen gemifl Artikel 8 nicht mehr erfﬂllt_ist.

Allerdings kann dieser Zusatzstoff fiir einen noch festzusetzenden
Zeitraum weiter zugelassen bleiben, wenn zumindest die Bedingungen
gemif Artikel 8 Buchstaben b und e weiterhin erfillt sind.

MONOGRAPHIE UND TECHNISCHE SPEZIFIKATION
Artikel 9m

l. GemiB den Bestimmungen der Richtlinie B87/153/EWG sorgen die Mit-
gliedstaaten daflir, daB der Antragsteller fiir die Zusatzstoffe
gemiR Artikel 2 Buchstabe b eine Monographie vorlegt.

2. Bei dem vVerfahren der Zulassung von Zusatzstoffen gemidB Artikel 2
Buchstabe b nimmt der sStindige FuttermittelausschuB Stellung zu
der mit dem Dossier gemdB Artikel 3 Absatz 2 vorgelegten Monogra-
phie des Zusatzstoffs, nachdem er gegebenenfalls die erforderli-
chen Anderungen vorgenommen hat.

Die Kommission bhilligt nach dem Verfahren des Artikels 23 die
stellungnahme des Stlndigen Futtermittelausschusses zur Monogra-
phie sowie die Anderungen daran.

3. Monographien kénnen auch fiir andere als die in Absatz 1 genannten
Zusatzstoffe erstellt werden.

4. Die zustindigen Beh&irden der Mitgliedstaaten ziehen die Monogra-
phie heran,

a) um zu prilfen, ob der in Verkehr gebrachte Zusatzstoff tat-
sdchlich der Dossierspezifikation entspricht, aufgrund deren
die gemeinschaftliche Zulassung erteilt wurde;

b) um festzustellen, ob ein Zusatzstoff, flir den eine Inverkehr-
bringungserlaubnis beantragt wurde, Netheitsawert besitzt oder
ein Plagiat darstellt.
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Nachtrigliche Anderungen der Monographie aufgrund des wissen-
schaftlich-tachniachen Fortschritts vorgenommen werden sollen,
sind dem Sténdigen FuttermittelausschuB zur stellungnahme vorzu-
legen.

Artikel 9n

Die Mitgliedstaaten tragen gemif3 der Richtlinie 87/153/EWG dafiir
Sorge, daB der Antragsteller eine technische spezifikation vor-
legt, welche die wichtigsten in der Monographie aufgefilhrten
Merkmale und Eigenachaften der Zusatzstoffe gem¥B Artikel 9m zu-
sammenfafit.

Nach dem Verfahren des Artikeles 23 sind festzulegen:

- die technische Spezifikation;

- die nachtr#glichen Anderungen dieser sSpezifikation, die auf-
grund des wissenschaftlich-technischen Fortschritts erforder-
lich sind.

Zur Erleichterung des Nachweises von Zusatzstoffen gemdl Absatz 1
bei der amtlichen {iberwachung wird die ebenda vorgesehene techni-
ache Spezifikation im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
verdffentlicht.

STANDARDPROBE
Artikel 90

Der Mitgliedataat, der das in Artikel 3 Absatz 2 vorgesehene Dos-
sier fir die Zusatzstoffe gemiB Artikel 2 Buchstabe b vorgelegt
hat, sorgt dafir, daB alle erforderlichen vVorkehrungen getroffen
werden, damit gewihrleistet ist, daB den innerstaatlichen Uberwa-
chungabeh®érden eine standardprobe mit den Merkmalen und Eigen-
achaften des Zusatzstoffs gemiB der in Artikel 9m vorgesehenen
Monographie zur verfilgung gestellt wird.

Im Falle einer Anderung der Merkmale odet der Eigenschaften des
Zusatzstoffes ist eine standardprobe zu hinterlegen, die der neu-
en Monographie des Zusatzstoffes entspricht.

Die Modalitdten der Hinterlegung und Verwahrung der standardpro-
ben kénnen nach dem Verfahren des Artikels 23 festgelegt werden.
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GEMISCHE UND VORMISCHUNGEN

Artikel 9p

Pie in den zZulassungsentscheidungen genannten H¥chst- und Min-
destgehalte beziehen sich auf Alleinfuttermittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 v.H., soweit diese Entscheidungen keine
Sonderbestimmungen enthalten.

Kommt der als Zusatzstoff zugelassene Stoff in einigen Futtermit-
teln auch natlirlicherweise vor, so wird die zulissige Zuachlags-
menge soc berechnet, daB die Summe aus Zuschlagsmenge und natiirli-
cherweise enthaltener Menge den in den Anhingen vorgesehenen
H8chatgehalt nicht Uberschreitet. '

Das Mischen der in dieser Richtlinie aufgefilhrten zZusatzstoffe in
Vormischungen und Futtermitteln ist nur zuldssig bei chemisch-
physikalischer Vertr¥glichkeit der Bestandteile des Gemischs im
Hinblick auf das Zustandekommen der angeatrebten Wirkung.

AuBer filr in den Zulassungsentscheidungen vorgesehene Gemische
schreiben die Mitgliedstaaten folgendes vor:

a) Das Mischen von Antibiotika bzw. Wachstumsfidrderern sowie von
Antibiotika mit Wachstumsfbrderern ist verboten.

b) Das Mischen von Kokzidiostatika mit Antibiotika und Wachs-
tumsfdrderern ist verboten, wenn die betreffenden Kokzidio-
statika bei der gleichen Tierkategorie ebenfalls antibioti-
sche oder wachstumsfdrdernde Wirkung haben.

c) Das Mischen von Kokzidiostatika mit anderen arzneiwirksamen
substanzen ist verboten, wenn sie #dhnliche Wirkungen haben.

Filr praxisbezogene Versuche oder wissenschaftliche Zwecke kdnnen
die Mitgliedstaaten Ausnahmen von Artikel 3 und von den Absit-
zen 2 und 3 dieses Artikels vorsehen, sofern eine ausreichende
amtliche {iberwachung sichergestellt ist.
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ANDERUNG DER ANHANGE

Artikel 5q

Die Anderungen der Anhiinge werden nach dem Verfahren des Artikels 23
erlassen.

pusxﬁnrwz UBER ZUSATEZSTOFFHERSTELLER
Artikel 9r

bie Mitgliedstaaten sorgen daflir, daB die Zulassungsnehmer, denen ei-
ne Zulassung fiir Zusatzstoffe gemiB Artikel 2 Buchstabe b erteilt
wurde, der Kommission unverziiglich Name oder Firma sowie Anschrift
oder Geschiftssitz der Hersteller i{lbermitteln, denen sie eine Nut-
zungslizenz flir die Herstellung der Zusatzstoffe vergeben haben; so-
fern diese Hersteller in einen Drittland niedergelassen sind, miissen
ferner Name oder Firma sowie Anschrift oder Geschiéftssitz ihrer ver-
treter in der Gemeinschaft angegeben werden.

VEROFFENTLICHUNG IM AMTSBLATT

Artikel 9s

Die Kommission verdffentlicht allj¥hrlich bis spitestens 30. November
im Amtsblatt der Europiischen Gemeinachaften, Ausgabe C,

- dap Verzeichnis der Hersteller gemdS Artikel 9r sowie ihrer ver-
treter in der EuropHischen Gemeinschaft, sofern diese Hersteller

in einem Drittland niedergelassen sind;

- das Verzeichnis der zugelassenen Zusatzstoffe.®
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10) Zwischen den Artikeln 98 und 10 wird folgender Titel eingefiigt:
‘ "VERPACKUNG" .

11) 2Zwischen den Artikeln 10 und 11 wird folgender Titel eingefligt:
"SCHUTZKLAUSEL"™ .

12) In Artikel 11 wird "in Anhang I aufgefilhrten” durch "zugelassenen”
ersetzt.

13) Zwischen den Artikeln 11 und 12 wird folgender Titel eingefligt:
"ZUSATZSTOFFGEHALT" .

14) zwischen den Artikeln 12 und 13 wird folgender Titel eingéfﬂgt:
“"INVERKEHRBRINGEN VON ANTIBIOTIKA, KOKZIDIOSTATIKA
UND WACHSTUMSFORDERERN" .

15) Artikel 13 wird wie folgt gelndert:
a) Die Verweise auf Anhang ITI durch Verweise auf Anhang A ersetzt.

b) 1In Absatz 1 wird "in Anhang I oder Anhang II unter den Gruppen
[...] aufgefilhrten Zusatzstoffe" durch "zugelassenen Zusatzstoffe
der Gruppen [...]" ersetzt; o

16) 2wischen den Artikeln 13 und 14 wird folgender Titel eingefligt:
: "BEDINGUNGEN FR DAS INVERKEHRBRINGEN VOR ZUSATZSTOFFEN".

17) pie Artikel 14 bis 17 werden wie folgt gelindert:
a) In Artikel 14 Absatz 1

- wird im ersten Unterabsatz "in Anhang I oder Anhang II aufge-
fihrten" durch "zugelassenen” ersetzt;

- wird der Wortlaut des Abschnitts A Buchstabe a durch "spezi-
fiache Bezeichnung dea Zusatzsastoffs gem¥B der Zulassungsent-
scheidung sowie gegebenenfalls Matrikelnummer des Verantwort-
lichen flir das Inverkehrbringen" ersetzt.

P} In Artikel 15:

- wird in absatz 1 *"nach Anhang I oder II" durch "gem#B der
Zulassungsentscheidung oder gegebenenfalls gemiB Anhang B~
und "hlleinfuttermittel in Anhang I oder II" durch "Allein-
futtermittel in der Zulassungsentscheidung cder gegebenen-
falls in Anhang B" ersetzt;

~ wird in Absatz 2 Buchstabe a dex Verweis auf "Artikel 4 Ab-
satz 1 Buchstabe b)" durch "Artikel 9a" ersetzt.
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c) In Artikel 16&:

« wird "nach Anhang I oder Anhang II" durch "gemiB Zulassungs-
entscheidung oder gegebenenfalls Anhang B" ersetzt und "in
den Anhlingen I und II Angaben vorgeschrieben"™ durch *in der
Zulassungsentscheidung oder gegebenenfalls in Anhang B Anga-
ben vorgeschrieben” ersetzt;

- wird in Absatz 4 der Verweis auf "Artikel 4 Absatz 1 Buchsta-
be b" durch einen Verweis auf "Artikel 9% ersetzt;

- wird Absatz 8 gestrichen und werden die Absitze 5 und 10 2zu
den Abs¥tzen 8 und 9.

d) 1In Artikel 17 Absatz 1 wird "des Anhangs I oder des Anhangs II"
durch "der Zulassungsentscheidung und gegebenenfalls durch An-
hang B" ersetzt.

18) 2gwischen den Artikeln 20 und 21 wird folgender Titel eingefligt:
*" KONTROLLMASSNAHMEN" .

19) Nach Artikel 21 wird folgender Wortlaut angefligt:
»{JBERWACHUNG BEI UNVERTRAGLICHKEIT".

Artikel 2la

Die Mitgliedstaaten gewidhrleisten, dap der Verantwortliche fiir das Inver-
kehrbringen bei unvorhergesehener Unvertrliglichkeit von Zusatzstoffen ge-
m#B Artikel 2 Buchstabe b mit anderen gZusatzstoffen oder Tierarzneimit-
teln simtliche Informationen darliber beschafft und sie den zusténdigen
Behdrden ilbermittelt.

20) 2Zwischen die Artikel 2la und 22 wird folgender Titel eingefiigt:
"AUSFUHR NACH DRITTLANDERN”".

21) Zwischen die Artikel 22 und 23 wird folgender Titel eingefligt:
" DURCHFUHRURGSBEFPUGHNISSE DER KOMMISSION™.

22) In Artikel 23 absatz 4 Unterabsatz 2 und Artikel 24 Absatz 4 Unterab-
satz 2 wird der Satzteil "es sei denn, der Rat hat sich mit einfacher
Mehrheit gegen die angenannten MaBnahmen ausgesprochen® jeweils gestri-
chen. :

23) 2wischen die Artikel 24 und 25 wird folgender Titel eingefiigt:
*SCHLUSSBESTIMMUNGEN" .

24) Anhang III wird zu Anhang A.
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Artikel 2

1. Dpie Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften, um

a) den unter dem Titel "{BERGANGSREGELUNG™ gemif Artikel 1 Nummer 9
vorgesehenen Bestimmungen bis 1. Januar 1995 nachzukommen;

b) den anderen Bestimmungen dieser Richtlinie bis 1. Juli 1996 nach-
zukommen .

Sie unterrichten die Kommission unverztiglich davon.
Wenn die Mitgliedstaten die Vorschriften nach Absatz 1 erlassen, neh-
men sie in diesen Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei
der amtlichen vVer¥ffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der inner-
staatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese
Richtlinie fallenden Gebhiet erlasasen.

Artikel 3

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Rahmen des Rates
Der Priisident
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FINANZBOGEN

Richtlinie des Rates zur Anderung der - Richtlinie

70/524/EWG Uiber Zusatzstoffe in der Tierernihrung.

1. Haushaltslinie: B2-5102, PflanzenachutzmaBnahmen

2. Betrag der in dieser(n) Haushaltslinie(n) aufgefllhrten Mittel
fir das Haushaltajahr 1993

getrennte Mittel

VE
ZE

3. Betrag der genehmigten oder

automatisch
nicht automatisch

4.000.000 EcU
3.000.000 ECUL

beantragten Ubertragungen (zu prézisieren)

4. Betrag der fiir den Entscheidungsvorschlag der Kommission
einzukalkulierenden Ausgaben : (Schitzung)

0,492 Mio. ECU f(Or VE und ZE ab 1996

a) laufendes Haushaltsjahr

keine

- in den betreffenden Haushaltslinien
eingesetzte Mittel

- Uibertragungen

- andere Verfahren{l)
(Uberweisungen, Nachtragshaushalte) -

b) kiinftige Haushaltsjahre

1996

1997
1998
1999

CE

0,492
0,492
0,501
0,501

CcP

0,492
0,492
0,501
0,501

5. Etwaige sonstige finanzielle Auswirkungen der Entscheidung

keine

6. Berechnungsweise (zu erl¥utern):

siehe Anhang

Stellungnahme des Generaldirektors fir den Haushalt :

{1) Fiir diese Ausnahme ist eine genaue Begriindung anzugeben.
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b20jg2

ANHANG (Berechnungsweise)

schitzung der Kosten flr die wissenschaftliche Prifung der Dossiers
(Gutachten)

A.

umfangreiches possier(l)

1. Toxikologie (5 bis 6 seiten) (2) :
2. Wirksamkeit (5 bis 6 Seiten) :

3. Metabolismus {4 Seitemn) =
{Rickstidnde)

4. Pharmakologie (3 Seiten) :
5. Umwelt (3 Seiten) :

6. Produktqualitit (2 Seiten) :

48 Arbeitsstunden
48 Arbeitsstunden

32 Arbeitsstunden

24 Arbeitsstunden
16 Arbeitsstunden

16 Arbeitsstunden’

Insgesamt 184 Arbeitsstunden
aufgerundet 200 Arbeitsastunden
75 ECU X 200 = 15.000 ECU X 4 Auftrige = 60.000 ECU
B. Komplexes possier(3) = 9.000 ECU x 8 Auftrdge = 72.000 ECU
c. MNormales Dossier = 4.500 ECU x 40 auftrage = 180.000 ECU
p. Einfaches Dossier = 1.500 ECU x 120 Auftrdge = 180.000 ECU
E. Anderung = 900 ECU
1996 -~ 1997 : = -
1998 - 1999 : = 9.000 ECU jdhrlich
(zehn Anderungen)
INSGESAMT : 1996 - 492.000 ECU
1997 492.000 ECU
1998 501;000 ECU
1999 501.000 ECU
?Efvéootechnische zusatzstoffe (Studie ilber ein neues Molekiil)
(2) Eine Seite entspricht etwa 8 stunden.
(3y purchschnittspreis flr ein Gutachten iber ein "gZusatzstoff-Dossier” oder

ein “"Arzneimittel-Dossier".
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15.10.93

BeschluB

des Bundesrates

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie
70/524/EWG Uber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung

KOM(93) 251 endg.; Ratsdok. 8220/93

Der Bundesrat hat in seiner 661. Sitzung am 15. Oktober 1993 zu der Vorlage wie folgt
Stellung genommen:

1. Der Bundesrat begrift die Bemihungen der Kommission, im Interesse eines
verbesserten Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier das Zulassungsverfahren
von Zusatzstoffen neu zu regeln. Eine solche Neuregelung hilt er insbesondere fiir
technisch hochentwickelte Zusatzstoffe, die genau bestimmbare Inhaltsstoffe
enthalten, fiir sinnvoll.

Besondere Beachtung sollten jedoch Fragen der Verbrauchergesundheit finden, da
Futtermittelzusatzstoffe die menschliche Nahrungskette erreichen kdnnen. So weist
die Kommission in den Eingangsworten des Richtlinienvorschlags in zutreffender
Weise auf das Erfordernis einer Zusammenarbeit des Wissenschaftlichen
Futtermittelausschusses mit dem Wissenschaftlichen LebensmittelausschuB hin. Die
Neuregelung des Zusatzstoffzulassungsverfahrens 1iBt jedoch eine Beteiligung des
Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses vermissen.

2. Mit dem im vorliegenden Richtlinienvorschlag vorgesehenen Verfahren einer
gemeinschaftlichen Zulassung von Zusatzstoffen wird die Zulassungsentscheidung auf
die Ebene der EG-Kommission verlagert, die hierdurch vermehrt Kompetenzen, die
bisher den Mitgliedstaaten obliegen, an sich heranzieht. Dies entspricht nicht dem
Subsidiarititsprinzip, wie es im Maastrichter Vertrag verankert ist. Der Bundesrat
bittet die Bundesregierung, bei den weiteren Verhandlungen in Briissel auf eine
Regelung hinzuwirken, die sowohl den Interessen des gemeinsamen Binnenmarktes
als auch dem Subsidiarititsprinzip Rechnung trigt.

Der Bundesrat begriBt die vorgesehene Stirkung der Firmenverantwortung fiir
bestimmte Zusatzstoffe. Allerdings erscheint vor dem Hintergrund der im Vorschl
vorgesehenen unbefriedigenden Zweitanmelderregelung die bevorzugte Marktstellu
des Erstanmelders in Verbindung mit der Lizenzvergabe an weitere Herstellér
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problematisch. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren
Beratungen auf eine Verbesserung der Regelung fiir Zweitanmelder hinzuwirken.

Der Vorschlag siecht die Moglichkeit vor, fir Zusatzstoffe auch andere
Verabreichungsformen als iiber Futtermittel zu wihlen. Dies 13Bt eine Aufweichung
der bisher streng geregelten Vertricbswege befiirchten und wiire im Hinblick auf den
Anwenderschutz nicht unproblematisch. Zusatzstoffe sollten, wenn iiberhaupt,
ausschlieBlich Gber Futtermittel eingesetzt werden. Eine Verabreichung in anderer
Weise als durch Futterbeimischung ist nicht hinnehmbar. Ansonsten besteht die
Gefahr, daB Stoffe verabreicht werden kdonnen, bei denen nicht die Verbesserung der
Futtermitteleigenschaften, sondern die pharmakologische Wirkung im Vordergrund
steht.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren Verhandlungen darauf
hinzuwirken, daB entsprechende Aufweichungen der bestehenden Regelung nicht
erfoigen.

Weiterhin weist der Bundesrat darauf hin, daB fiir Zusatzstoffe mit pharmakologischer
Wirkung und Vormischungen, die solkche Stoffe enthalten, Vertriebswege gelten
miissen, die eine miBbriuchliche Verwendung als Arzneimittel ausschlieBen.

Im Gbrigen bittet er die Bundesregierung, sich in weiteren Verhandlungen mit der EG
fiir folgende Anderungen einzusetzen:

- Artikel 9 Buchstabe | legt fest, daB die Zulassung eines Zusatzstoffes entzogen
wird, wenn eine der zu erfiillenden Zulassungsbedingungen nicht mehr gegeben
ist. Dieser Zusatzstoff kann jedoch fiir einen noch festzusetzenden Zeitraum
weiterhin  zugelassen bleiben. Diese Regelung ist nach Auffassung des
Bundesrates zu ungenau. Firr die Weiterzulassung von Zusatzstoffen sollte daher
ein exakt begrenzter Zeitraum vorgeschrieben werden.

- Die begrenzte Weiterzulassung von Zusatzstoffen ist gemaB Artikel 9 Buchstabe |
mindestens abhiingig von der Erfillung der Bedingungen des Artikels 8
Buchstabe b) und e). Die Kontrollierbarkeit der Futlermittelzusatzstoffe sollte
jedoch entsprechend Artikel 8 Buchstabe c) auch bei einer zeitlichen Begrenzung
gewahrt bleiben. Mit dieser Forderung wird dem umfassenden Schutz der
menschlichen und tierischen Gesundheit sowie der Umwelt Rechnung getragen.




