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Verordnung

des Bundesministeriums

far Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten

Verordnung zur Anderung der Verordnung uber die Aufhebung
der futtermittelrechtlichen Zulassung von Avoparcin  und
Ronidazol als Zusatzstoffe

A. Zielsetzung

Nach Feststellung des Bundesinstituts fiir gesundhelthchen Verbraucherschutz und Veterinrmedi-
zin 1&Bt sich aus der Verwendung von Avoparcm als Futtermittelzusatzstoff wegen der moglichen
Verbreitung von Glykopeptidresistenzen, die tiber den Bereich der Tierhaltung hinausgehen, eine
Gefahr fiir den Menschen ableiten. Ebenso ist infolge der Verwendung von Ronidazol als Futter-
mittelzusatzstoff in Anbetracht der mutagenen und kanzerogenen Eigenschaften der Substanz eine
Gesundheitsgefdhrdung fiir den Verbraucher moglich. Auf Grund dieser Feststellungen ist die Zu-
lassung der Zusatzstoffe Avoparcin und Ronidazol durch die , Verordnung iiber die Aufhebung der
futtermittelrechtlichen Zulassung von Avoparcin und Ronidazol als Zusatzstoffe vom

11. Januar 1996 (BAnz. S. 397) aufgehoben worden,

Diese Verordnung ist als Dringlichkeitsverordnung ohne Zuétimmung des Bundesrates erlassen
worden. Nach ihrem Artikel 2 Abs.2 endet die Geltungsdauer der Verordnung am 16. Juli 1996.
Da sich an der Bewertung der gesundheitlichen Gefahren nach Auskunft des Bundesinstituts fur
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinirmedizin zwischenzeitlich nichts gedndert hat, ist
eine Verlangerung der Geltung der Verordnung tiber den 16. Juli 1996 hinaus erforderlich; hierzu
bedarf es der Zustimmung des Bundesrates.
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Die Verordnung hat keine zusitzlichen Auswirkungen auf die Haushalte von Bund, Landern und
Gemeinden. ' -

Die Verordnung bewirkt keine tiber die jetzigen Kosten Hiﬁaﬁsgé:}ie'nde kostenmiBige Belastung
der betroffenen Wirtschaft, so daf insoweit keine Auswirkungen auf das Preisniveau und die Ver-

braucherpreise zu erwarten sind.
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‘Verordnung
des Bundesministeriums
flir Ernahrung, Landwirtschaft
und Forsten

Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber die Aufhebung
der futtermittelrechtlichen Zulassung von Avoparcin und
Ronidazol als Zusatzstoffe

Der Chef des Bundeskanzleramtes : : . Bonn, den 24, Mai 1996
031 (322) - 731 00 - Fu 51/96 ' '

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit {bersende ich die -von dem Bundesministerium flir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber die
Aufhebung der futtermittelrechtlichen Zulassung von
Avoparcin und Ronidazol als Zusatzstoffe

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizuflihren.

. L Aau N

Friedrich Bohl
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Verordnung
zur }indcrung der Verordnung
tiber die Aufhebung
der futtermittelrechtlichen Zulassung
von Avoparcin und Ronidazol
als Zusatzstoffe

Yom 1996

Auf Grund des § 4 Abs. I Nr. 3,4, 7, 8in Verbindung mit Abs. 2 Nr. 1 und des §5 Abs. 4 in Vér—
bindung mit Abs. 5 Nr. 1 des Futtermittelgesetzes in der Faésung der Bekanntmachung vom

2. August 1995 (BGBI. I 8. 990) verordnet das Bundesministerium fiir Ernahrung, Landwirtschaft
und Forsten im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit:

Artikel 1

Artikel 2 der Verordnung iiber die Authebung der futtermittelrechtlichen Zulassung von Avoparcin
und Ronidazol als Zusatzstoffe vom 11. Januar 1996 (BAnz. S. 397) wird wie folgt gedndert:

+1. In Absatz 1 wird die Absatzbezeichnung ,,(1)“ gestrichen.
2. Absatz 2 wird aufgehoben.
Artikel 2
Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkﬂndgﬁng in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmit.

Bonn, den

Der Bundesminister

fur Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten
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Begriindung

Mit der Verordnung tiber die Aufhebung der futtermittelrechtlichen Zulassung von Avoparcin und
Ronidazol als Zusatzstoffe vom 11. Januar 1996 (BAnz. S. 397) ist die Zulassung der genannten
Stoffe aufgehoben worden. AnlaB hierfiir war eine Stellungnahme des Bundesinstituts fiir gesund-
heitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.

Danach konnte nicht mehr mit der erforderlichen Sicherheit ausgeschlossen werden, daf als Folge
der Verwendung von Avoparcin in der Tierernahrung eine Verbreitung von Glykopeptidresisten-
zen Uber den Bereich der Tierhaltung hinaus stattfindet. Aus der aktuellen Datenlage tiber Avopar-
cin lieB sich nach Auffassung des Bundesinstituts eine gesundheitﬁche Gefahr flir den Menschen
infolge der Verwendung von Avoparcin als Futtermittelzusatzstoff ableiten, die in der méglichen
Verbreitung von Glykopeptidresistenzen tiber den Bereich der Tierhaltung hinaus besteht. Damit
verbunden ist, so das Bundesinstitut, das Risiko der Einschrankung der Wirksamkeit wichtiger
Reserveantibiotika fir die Humanmedizin. Diese Feststellung ist um so mehr von gesundheitlicher
Relevanz, als das spezifische, durch Avoparcin ausgeldste Resistenzphanomen nachweislich auf
pathogene Bakterienarten tibertragbar ist.

Auch die Aussetzung der Zulassung von Ronidazol war wegen vermuteter mutagener, kanzeroge-
ner und genotoxischer Eigenschaften dringlich angezeigt, da selbst bei Einhaltung der fir die An-
wendung von Ronidazol als Futtermittelzusatzstoff vorgeschriebenen Wartezeit von 6 Tagen im
tierischen Gewebe Riickstinde gefunden wurden. In Anbetracht der mutagenen und kanzerogenen
Eigenschaften der Muitersubstanz und in Anbetracht der Moglu,hkelt der Wiederfrewet?ung der
Nitroimidazolstruktur der Muttersubstanz aus den gebundenen Riickstéinden ist damit eine Ge-
sundheitsgefdhrdung des Verbrauchers infolge der Verwendung von Ronidazol als Futtermittelzu-
satzstoff - auch bei vorschriftsméBiger Ehaltung der Anwendungsbedingungen - moglich.

Die genannte Verordnung, deren Geltungsdauer am 16. Juli 1996 endet, ist als Dringlichkeitsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates erlassen worden. Da sich an den gesundheitlichen Be-
wertungen aus Sicht des Bundesinstituts flir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vetérinsr-
medizin zwischenzeitlich nichts gesindert hat, ist unter dem Gesichtspunkt des vorbeugenden ge-
sundheitlichen Verbraucherschutzes eine Verlingerung der Geltungsdauer der Dringlichkeitsver-
ordnung notwendig. Dies ist nur mit Zustimmung des Bundesrates méglich.

Durch Streichung des Artikels 2 Abs. 2 der Dringlichkeitsverordnung wird die Geltung ihrer Rege-
lungen tiber den 16. Juli 1996 hinaus sichergestellt.

Ira Hinblick auf das vorrangige EG-Recht, maBgeblich ist hier die Richtlinie 70/534/EWG iiber
Zusatzstoffe in der Tierernahrung, macht die Bundesrepublik Deutschland mit der Dringlichkeits-



fory, "'

verordnung und ibrer Anderung sowohl fiir Avoparcin als auch fiir Ronidazol von der sog. Schutz-
Klausel nach Artikel 11 dieser Richtlinie Gebrauch. Danach kann ein Mitglxedstaat die Verwendung
eines Zusatzstolfes fiir sein Gebiet vorliufig aussetzen, wenn auf Grund neuer Tatsachen oder einer
neuen Bewertung eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit festgestellt wird. Die Bundesregle-

rung hat die vom Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin

erarbeitete wissenschafiliche Begriindung ihres Verbotes mzwmchen der I\OImmSSwH den Mit-
gliedstaaten sowie dem wissenschafilichen Futtermittelausschul3 zugeleitet. Die Priifung der Unter-

lagen ist noch nicht abgeschlossen.

Die Verordnung ist auf § 4 Abs. 1 Nr. 3, 4, 7, 8 in Verbindung mit Abs. 2 Nr. | und auf § 5 Abs. 4
in Verbindung mit Abs. 5 Nr. 1 gestiitzt.

Durch die Verordnung werden die dffentlichen Haushalte nicht zusitzlich belastet. Die Verordnung
bewirkt keine tiber die jetzigen Kosten hinausgehende kostenmafige Be!astung der betroffenen

Wirtschaft, so daB insoweit keine Auswirkungen auf das Preisniveau und die Verbraucherpreise zu

erwarten sind.

*
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BeschluB

des Bundesrates

Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber die Aufhebung der
futtermittelrechtlichen Zulassung von Avoparcin und Ronidazol als
Zusatzstoffe , '

Der Bundesrat hat in seiner 699. Sitzung am 5. Juli 1996 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlicBung gefaBt:

Die Bundesregicrung hat- die vom Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterinirmedizin erarbeitete wissenschaftliche Begriindung zur
Aufhebung der futtermittelrechtlichen Zulassung von Avoparcin und Ronidazol
inzwischen der Kommission, den Mitgliedstaaten sowie dem wissenschaftlichen
Futtermittgiausscﬁuﬁ zugeleitet.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, auf einen ziigigen Abschlu8 der Priifung
nach Artikel 11 der Richtlinie 70/524/EWG hinzuwirken, mit dem Ziel, ein EU-
weit einheitliches Vorgehen im Sinne des Verbraucherschutzes und der
Verhinderung von Wcttbewérbsverzcrrungen im Binnenmarkt zu erreichen.

Verirleb: Bundesanzeiger Verlagsgeselschatt mbH, Postfach 1320, 53003 Benn
Telelon: 0228/3620840, Telefax: 02208/3820844
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