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Verdrdnung zur Anderung von Vorschriften zum Schutz der
Verbraucher vor der Bovinen Spongiformen Enzephalopathie

A. Zielsetzung

v, . Aufgrund neuer, am 20. Mirz 1996 bekannt gewordener wissenschaftlicher Unter-
suchungen ist die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung von BSE auf den Menschen
h6her' als bisher von der Wissenschaft allgemein angenommen. Daher hat die Euro-
pdische Kommission mit der Entscheidung 96/239/EG vom 27. Mirz 1996 das
Verbringen des Fleisches von Rindern, die im Vereinigten Kénigreich GroR3britannien

“und Nordirland geschlachtet worden sind, sowie von Erzeugnissen dieser Rinder, die
als Lebensmittel, Arzneih’:ittel. Kesmetika oder Medizinprodukte oder zu deren Her-
stellung verwendet werden kénnen, in andere Mitgliedstaaten und die Ausfuhr in
Drittlander verboten. Entsbrechende Schutzmarsnahmen, ergédnzt um die erforderli-
chen Uberwachungsvorschriften, wurden mit der Verordnung Uber fleischhygieni-
sche SchutzmaRnahmen gegen die Bovine Spongiforme Enzephalopathie (BSE-
Verordnung) vom 22, Mérz 1996 und der Verordnung zum Schutz der Verbraucher
vor der Bovinen Spongiformen Enzephalopathie (BSE) vom 28. Marz 1996 im Dring-

lichkeitsverfahren erlassen.

Die Befristung dieser Verordnungen ist in Ubereinstimmung mit dem Gemein-
schaftsrecht aufzuheben.

B. Lésung

Erta3 der vorliegenden Verordnung.
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C. Alternativen
Keine

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Der Bund wird nicht mit Kosten belastet. Den Lindern und Gemeinden entstehen
du;ch die Uberwachung der Einhaltung dieser Verordnungen Kosten, die jedoch
nicht im voraus quantifiziert werden k&nnen. Diese Kosten werden {iber kosten-
deckende Geblhren und Auslagen gedeckt.

E. Sonstige Gebiihren

Durch die Erhebung kostendeckender GebUhren und Auslagen entsteht eine finan-
zielle Mehrbelastung der betroffenen Wirtschaft. Preistiberwilzungen sind im Einzel-
fall nicht auszuschlieBen und kdnnen tendenziell erhdhend auf die Einzelpreise wir-
ken. Im einzelnen 153t sich dies nicht im voraus quantifizieren. Spﬁrbaré Auswir-
kungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind
aufgrund des insgesamt geringen Umfangs der betroff_enén Waren und Belastungen
nicht zu erwarten, ' | '
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Verordnung zur Anderung von Vorschriften zum Schutz der
Verbraucher vor der Bovinen Spongiformen Enzephalopathie

Der Chef des Bundeskanzleramtes | Bonn, den 10. Juli 1996
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An den
- Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundhejt zu
erlassende

Verordnung zur Anderung von Vorschriften zum Schutz der
Verbraucher vor der Bovinen Spongiformen Enzephalopathie

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Friedrich Bohl
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| Veror;dnung
zur Anderung von Vorschriften zum Schutz der Verbraucher
vor der Bovinen Sponglformen Enzephalopathle
Vom | | 1996

Das Bundesministerium fﬂr'Gesundh'elit verordnet auf Grund

- des § 5 Nr. 3, 4 und 6 des Fleischhygienegesetzes in der'Fassung der Bekanntma-
chung vom 8. Juli 1893 (BGBI. | S. 1189),

- des § 9 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a in Verbindung mit Abs. 3 des Lebensmittel- und Be-
darfsgegensténdegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993
{BGBI. [S. 1168), der durch Artikel 1 Nr. 3, 4, und 5 des Gesetzes vom 25. November
1994.(BGBI. | S. 3538) geandert worden ist, im Einvernehmen mit den Bundesmlmste-
rien fir Eméahrung, Landwmschaft und Forsten und flr W"rtschaft

- des § 26 Abs. 1 Nf. 3in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und Be-
darfsgegenstindegesetzes, von denen § 26 Abs. 1 durch Artikel 1 Nr. 10 und § 32
Abs. 1 durch Artikel 1 Nr. 3 des Gesetzes vom 25. November 1994 ge&ndert worden
sind, im Einvemehmen mit den Bundesministerien fir Wirtschaft und fir Arbeit und
Sozialordnung, '

- des § 6 Abs. 1 und 2 des A'rzneimittelgesetzeé in der Fassung der Bekanntmachung
' vom 19. Okiober 1894 (BGBI. | S. 3018) in Verbindung mit § 48 Abs. 1 und 2 des Me-
dizinproduktegesetzes vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) im Einvernehmen mit
den Bundesministerien fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsmherhe{t und fr Emah-
rung, Landwirtschaft und Forsten und

- der §5Abs. 1,2und3 Satz 2 und § 14 Abs. 3 und 4 des Medlzlnproduktegesetzes im
Einvemehmen mit den Bundesmm:stenen fur Wirtschaft, flr Arbeit und Sozialordnung
und fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit:




Artikel 1
Anderung der BSE-Verordnung

§ 5 Satz 2 der BSE-Verordnung vom 22. Méarz 1996 (BAnz. S. 3393), die durch Artikel 1 der
Verordnung vom 28. Mérz 1996 (BAnz. S. 3817) gedndert worden ist, wird aufgehobean.

Artikel 2

Knderung der Verordnung dber das Verbot der ‘
Verwendung von Erzeugnissen von Rindern bei der Herstellung
von Lebensmitteln und kosmetischen Mitteln

§ 1 der Verordnung Gber das Verbot der Verwendung von Erzeugnissen von Rindem
bei der Herstellung von Lebensmitteln und kosmetischen Mitteln vom 28, Marz 1996
(BAnz. S. 3817) wird wie folgt gefaiit: ' ‘

1
Verwendungsverbot
Beim gewerbsmafligen Herstellen oder Behandeln von
1. Lebensmitteln,
2. kosmetischen Mitteln
diirfen Stoffe oder Stoffgemische, die von im Vereinigten Kdnigreich Grofbritannien
und Nordirfand oder von in der Schweiz geschiachteten Rindermn gewonnen worden

sind, oder die soiche Stoffe oder Stoffmischungen enthalten, nicht verwendet wer-
den*. '



-3~ Drucksache 524/96

 Artikel 3
Anderung der AMG-BSE-Verordnung

§ 1'Abs. 1 der AMG-BSE -Verordnung vom 28. Méarz 1996 (BAnz S. 3817) vwrd wie
folgt gefalit:

1) Es ist verboten, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde, die von
getdteten Rindem aus dem Vefeinigten Kénigreich GroBbritannien und Nordirland
stammen, bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Nr.
1 bis 3 des Arzneimittelgesetzes zu verwenden.”. |

- Artikel 4
Anderung der Verordnung Zum Schutz der Verbraucher
vor der Bovinen Spongiformen Enzephalopathie

- Artikel 4 Satz 2 der Verordnung zum Schutz der Verbraucher vor dér Bovinen Spongi—
formen Enzephalopathie vom 28. Marz 1996 (BAnz. S. 3817) wird aufgehoben.

Artikel 5
Verordnung iiber
* Grundiegende Anforderungen bei Medizinprodukten
* zum Schutze vor BSE |
(MPG-BSE-Verordnung)

Medizinprodukte irh Sinne des §3 Nf. 1des Medizinproduktegesetzes. die Stoffe, Zu-
'bere'itungeri von Stoffen, GeWebe oder Gegenstande, die von getbtetén Rindern aus
dem Vereinigten Kénigreich Grofbritannien und Nordidand stammen enthallten; erfdl-
len nicht die Grundlegenden Anforderungen nach Anhang 1 der Rlchtllme ,'
90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten (ber aktive |mplant|erbare medizinische Gerate (ABl. EG Nr. L 189 S.
17), zuletzt gesndert durch die Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993
(ABL. EG Nr. L 220 8. 1), und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, Junl 1983
Giber Medlzmprpdukte {ABl. EG Nr. L 169 S. 1)}.



Artikel 6
inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 1996

Der Bundesminister fiir Gesundheit
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Begriindung
Die Bovine Spongiforme Enzephalopathie (BSE}, bis 1986 eine bei Rindern unbekannte
Krankheit, tritt seit dieser Zeit im Vereinigten Kénigreich GroRbritannien und Nordirland
{1 % der Rinder infiziert), gehduft auf. Da nicht ausgeschlossen werden konnte, dall die
Rinderseuche BSE mdéglicherweise auch auf den Menschen Gbertragen werden kann, hat
die Europdische Kommission ieweils auf der Grundlage aktueller wissenschaftlicher Emp-
fehlungen die erforderlichen gerheinschafts;echtlichen Schutzmaf3nahmen getroffen.
" Nach am 20. Marz 1996 bekannt gewordenen wissenschaftlichen Erkenntnissen ist die
Wahrscheinlichkeit der Ubertragung von BSE auf den Menschen héher als bisher ange-

nommen.

Mit der Entscheidung 96/239/EG der Kommission vom .27, Mirz 1296 mit den zum Schutz
gegen die bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE) zu treffenden DringlichkleitsmaGnah-
men (ABL EG Nr. | 78 8. 47) hat die Européische Kommission daher unter anderem das
Verbr-ingen des Fleisches von Rind‘ern, die im Vereihigten Kénigreich GrofRRbritannien und
Nordirland geschlachtet worden sind, sowie von Erzeugnissen dieser Rinder, die als Le-
bensmittel, Arzneimittel', Kosmetika oder Medizinprodukté oder zu deren Herstellung ver-
wendet werden kdnnen, in andere Mitglie‘d-staaten und die Ausfuhr in Drittldnder verboten.
Entsprechende Schutzmafnahmen, ergénzt um die erforderlichen Uberwachungsvorschrif-
ten und unter Einbeziehung der Schweiz, in der wie im Vereinigten Kénigreich ein o'riginé-
res BSE-Geschehen zu verzeichnen ist, wurden mit d'er Verordrung Uber fleischhygienische
Schutzmafinahmen gegen die Bovine Spongiforme Enzephalo'pathie (BSE-Verordnung) vom
22. Méarz 1996 und der Verordnung zum Schutz der Verb’rauch_'er vor der Bovinen Spongi-
formen Enzephalopathie (BSE) vom 28. Mérz 1996 im Dringlichkeitsverfahren erlassen.

Die Befristung dieser Verordnungen ist in Ubereinstimmung mit dem Gemeinschaftsrecht
aufzuheben.

Dem Bund -entstehgn durch die Ausfdhrung der Verordnung keine Kosten. Landern und
Gemeinden entstehen Kosten durch die Uberwachung der Einhaltung der Vefordnung, die
jedoch hicht quantifiziert werden kénnen. Zudem kénnen bestimmte Kosten Gber Gebh-
‘ren auf den Inhaber von Fleischlieferbetrieben abgewdlzt werden. Dadurch entsteht eine fi-
nanzielle Me'hrbelastung der betroffenen Wirtschaft. Gémessen an den Gesamtkosten
dirften die Mehrbelastungen je nach Ware und Marktsituation unterschiedliches Gewicht

haben. Preisuberwdlzungen sind im Einzelfall nicht auszuschlieBen und kénnen tendenziell

auf die Einzelpreise erhéhend wirken. Im ginzelnen 4Bt sich dies im voraus nicht quanti-




fizieren. SplUrbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-
preisniveau, sind jedoch aufgrund des insgesamt gesehen geringen Umfanges der be-
troffenen Waren und Belastungen nicht zu erwarten.

Zu Artikel 1:

Durch Artikel 1 wird die Befristung der BSE-Verordnung vom 22. Marz 1996, die am 22.
September 1996 auller Kraft tritt, aufgehoben. Damit soll flr Fleisch im Sinne des § 4
Abs. 1 Nr. 4 des Fleischhygienegesetzes sine Umsetzung der Entscheidung 96/239/EG
ohne Unterbrechung der Schutzmafinahmen fir den Verbraucher sichergestellt werden.

§ 1 der BSE-Verordnung enthalf ein umfassendes Einfuhr- und Verbringungsverbot sowohl
fiir frisches Fleisch von Rindern aus dem Vereinigten Kénigreich GroRbritannien und Nordir-
land sowie aus der Schweiz, als auch fir hieraus hergestelite Fleischerzeugnisse und
Fleischzubereitungen. Dieses Verbot gilt unabhéngig davon, ob das Fleisch unmittelbar
oder Uber andere Mitgliedstaaten oder Vertragsstaaten des Abkomnyens Gber den Européi-
schen Wirtschaftsraum oder Drittldnder in das Inland verbracht wird. Das Verbot gilt ferner
unabhdngig davon, ob die Gewinnung, Behandlung oder Zubereitung des Flejsches im
Vereinigten Kdnigreich GroBbritannien und Nordirland, in einem anderen Mitgliedstaat oder
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum oder einern Dritt-
land erfolgt.

Die Vorschrift stitzt sich auf § B Nr. 6 des Fleischhygienegesetzes.

Die Schutzmalnahmen gegen(ber der Schweiz miissen aufrecht erhalten werden. Zwar
hat eine Uberprifung durch die Europdische Kommission in der Zeit vom 22. bis 26. April |
1996 ergeben, daf} nach Einschétzung der Kommission in der Schweiz kein endemisches
BSE-Geschehen festzustellen ist und die zustindigen Behérden alle erforderlichen MaR-
nahmen ergriffen haben, um eine Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit durch eine
mdgliche Ubertragung des BSE-Erregers auf den Menschen auszuschlieRen. Eine entspre-
chende Entscheidung der Europdischen Kommission liegt jedoch bislang nicht vor. Die zu-
stdndigen Behdrden der Schweiz haben zwar zugesichert, daf3 nach Deutschiand, in ande- .
re Mitgliedstaaten oder andere Vertragsstaaten des Abkommens (ber den Europdischen
Wirtschaftsraum kein frisches Fleisch oder hieraus hergestelite Fleischerzeugnisse und
Fleischzubereitungen ausgefiibrt werden, die von im Vereinigten Kénigreich Gro3britannien
und Nordirland geborenen Rindern und deren Nachkommen oder von Rindern stammen, die
vor dem 1. Juli 1992 in der Schweiz oder in dem Firstentum Lichtenstein geboren wur-
den.
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Aus dem praktischeﬁ Volizug in Baden-Wirttemberg und Bayern liegen abar Tatsachen
vor, die zuverlédssig darauf schlieRen lassen, dal eine mﬁc}liche' Gefdhrdung der menschii-
chen Gesundheit nicht mit der erforderlichen Sicherheit ausgeschlossen wird. Bei einer
Reihe von Rindern aus.der Schweiz, die nach Deutschland verbracht worden sind, ist ndm-
lich die Riickverfolgung in den Ursprungsbetrieb und damit die Bestimmung des BSE-
Status des Bestandes nicht méglich gewesen. Damit ist das Schutzklauselverfahren ge-
geniiber der Schweiz weiter gerechtfertigt.

Die in § 2 der BSE-Verordnung vorgesehene Anmeldeverpflichtung von Rindflsischsendun-
gen aus anderen Mitgliedstaateq oder Vertragsstaaten des Abkommens Gber den Européi-
schen Wirtschaftsraum ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine wirksame Uberpri-
fung der Einhaltung der Vorschrift des § 1. Diese Anmeldung kann formlos erfolgen. Bei
entsprechender Zusicherung der Mitglied- oder Vertragsstaaten entfallt die Verpflichtung
zur Anmeldung. Fiir Sendungen von Rindfleisch aus Drittlindern erglbt sich die Anmelde-
varpflichtung bereits aus gememschaftsrechthchen Vorgaben.

" Die Vorschrift stiitzt sich auf § 5 Nr, 4 des Flelschhyglenegesetzes.

Durch die mit § 2a vorgeséhriebéne Beschéinigung mul amtlich bestétigt werden, dal die
Sendui'ig den Anfbrdefungen des Einfuhr- und Verbringungsverbotes nach § 1 entspricht.
Zudem muRR bescheinigf wearden, dal das Fleisch nicht von Rindern stammt, die in einem
Bestand gehalten worden sind, in dem ein Fall von BSE aufgetreten ist. |

Die Vo;sdhrift stlitzt sich auf § 5 Nr. 3 des Fleischhygienegesetzes.‘

Verstble gegen & 1 sind strafbewehrt, gegen § 2 und § 2a buBBgeldbewehrt,

Zu Artikel 2:

Es handelt sich um d'ié notWendige Anpassung an den Wortlaut der Entscheidung der
Kommission $6/239/EG.

Artikel 2 der Verordnung zum Schutz der Verbraucher vor der Bovinen Spongiformen En-

- zephalopathie (BSE) vom 28. Mirz 1996 enthélt die Verordnung Gber das Verbot der Ver-
wendung von Erzeugnissen von Rindérn bei der Herstellung von Lebensmitteln und kosme-
tischen Mitteln. Mit dieser Verordnung ist sichergestellt, dal3 Gber Fleisch und Fleischer-
zeugnisse hinaus auch wéitere Lebensmittel, die aus geschlachteten britischen und
Schweizer Rindern gewonnen wurden oder Anteile vorgenahnter Lebensmittel enthaiten,
unter das Verbot fallen {z.B. aus Rinderhduten hergestellte Gelatine oder Lebensmittel, die

derartige Gelatine entha!ten}
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§ 1 Nr. 1 der Varordnung ist auf § 8 Abs. 1 Buchst. a) in Verbindung mit Abs 3 des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes gestlitzt.

Eine Ubertragbarkeit von BSE durch kosmetische Mittel kann nach dem gegenwdértigen
Stand der Erkenntnisse nicht ausgeschlossen werden, wenn die Rohstoffs zur Herstellung
dieser Erzeugnisse aus Rindern stammen, die im Vereinigten Konigreich GroRbritannien und -
Nordirland sowie in der Schwsiz geschiachtet worden sind. Ein Verbot solcher Rohstoffe
aus diesen Gebieten fir ihren Einsatz in kosmetischen Mitteln ist daher aus Griindan des
vorbeugenden Gesundheitsschutzes erforderlich und steht im Einklang mit der Entschei-
dung der Kommission der Europ8ischen Gemeinschaften mit den zum Schutz gegen die
‘BSE zu treffenden Dringlichkeitsmafinahmen,

§ 1 Nr. 2 der Verordnung ist auf § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes gestiitzt.

Zu 'Atjtikel 3:

Die AMG-BSE-Verordnung vom 28. Mérz 1996 wird fortgeschriebeﬁ. Vearbotan wird das
" Herstellen und Ve.rbringan nach Deutschland von Arzneimitteln, die Stoffe, Zubereitungen
aus’ Stoffen oder Gegenstdnde von getdteten britischen oder nordirischen Rindern enthal-
ten. Das Verbot ist nach den einschligigen Vorschriften dgs Arzneimittelgesetzes straf-

bewehrt.

Das Verbot betrifft die Herstelluﬁg und das Verbringen von Arzneimitteln nach § 2 Absatz
1 AMG sowie Gegenstinden, Instrumentén, Verbandstoffen und chirurgischeam Nahtmate-
rial, die nach & 2 Absatz 2 Nr. 1 bis 3 AMG als Arzneimitte! gelten. Die letztgenannten
Produkte unterliegen nach der Ubergangsbestimmung in § 48 Abs. 1 und 2 des Medizin-
produktegesstzes in der Ubergéngszeit bis zum 13. Juni 1998 den Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes und der auf seiner Grundiage ergahgenen Rechtsverordnungen, sofern
sia nicht.nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes in Verkehr gebracht werden.
Das Verbot gilt nicht fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die nicht am oder im
menschlichan oderAtierischen' Kdrper angewendet werden (§ 2 Absatz 2 Nr. 4 AMG, z.B.

In-vitro-Diagnostika).

Die Kontrolle des Verbotes ist durch die Vorschriften des Arzneimittalgesetzes gesichert.
Die Betriebsverordnung filir pharmazeutische Unternehmer (PharmBetrV) vom 8. Mérz
1985 (BGBIL. | S. 546) in der gdltigen Fassung bestimmt, daBR fUr die Herstellung von Arz-
naimitteln nur Ausgangsstoffe verwendet werden dirfen, deren Qualitdt festgestelit und
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kenntlich gemacht ist {8 5 Absatz 2); fir die Tierhaltung bestimmt die PharmBetrV, dall

Aufzeichriungen u.a. Uber Herkunft und Dé_fum des Erwaerbs zu fiihren sinc_! (§ 9 Absatz 3).

Die Dokumentationspflicht das Herstellers ergibt sich desweiteren aus den Regeln Gber die
gute Herstellungspraxis (z.IB. EU-GMP-Leitfaden, EU-Leitlinien zum GMP-Leitfaden fir die
Herstellung von biologischen pharma‘zeuti'sc'h'en Produkten), wonéch fir die Annahma jeder
Lieferuhg eines jéden Ausgangsstoffes schriftliche Protokolle vorhanden sein miissen und
bei blologtschen Ausgangsstoffen Quelle, Ursprung und Ezgnung 2zu definieren und zu do-

_ kumentleren sind.

Wann Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene
Qualltét aufweisen oder die vorgeschriebenen Qual:tﬁtskontrollen nicht durchgefihrt sind,
kdnnen die fUr die Uberwachung zusténdigen Behdrden das lnverkehrbrmgen solcher Arz-
neimittel untersagen, deren Rickruf anordnen und diese sicherstellen (§ 69 AMG).

Die Vorschrift ist auf § 6 Abs. 1 deé‘Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 48 Abs. 1
und 2 des Medizinproduktegesetzes gastitzt.

Zu Artikel 4:

Durch Artike!_4 wird dia Befristung der Verordhung zum Schutz der Verbraucher vor der
Bovinen Spongiformen Enzephalopathie (BSE) vom 28. Méarz 1926, die anderenfalls am
29. September 1996 auller Kraft tritt, aufgshoben.

.Zu Artikel 5:

Die Entscheidung der Kommission vom 27. Mérz 1996 (ABI. EG Nr. L 78 vom 28.03.1996, S.
47) wurde zum Schutz gegen BSE getroffen. Medizinprodukte kénnen Stoffe, Zubereitungen
-von Stoffen, Gewebe oder Gegensténde, die von getdteten Rindem stammen, enthalten oder
daraus hergeste!lt sein. Die grundlegenden Anforderungen der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG enthalten Vorschriften zum Schutz vor Risiken aus tierischen Geweben. Mit die-
ser Verordnung werden diese grundlegenden Anforderungen im Sinne der Entscheidung der
Kommission konkretisiert. Diese Regelung hat zur Folge, daB Medizinprodukte, die die von
der Verbotsnorm erfakten Stoffe, Gewebe oder Gegensténde enthalten, in Deutschiand nicht
mit der CE-Kennzeichnung versehen und damit nicht in den Verkehr gebracht und nicht in
Betrieb genommen werden diirfen; dies gilt entsp}echend auch far Sonderanfertigungen und
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Medizinprodukte, die zur klinischen Priifung bestimmt sind. Straf- und BuRgeldvorschriften
enthalten die § 44 Nr. 3 und § 45 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 18 des Medizinproduktegesetzes.
Die Vorschrift stitzt sich auf § 5 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes.

Zu Artikel 6:

Es handelt sich um die erforderliche Regelung Uber das Inkrafttreten.
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BeschluB

des Bundesrates

Verordnung zur Anderung von Vorschriften zum Schutz der
Verbraucher vor der Bovinen Spongiformen Enzephalopathie

Der Bundesrat hat in seiner 700. Sitzung am 19. Juli 1996 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes mit folgender MaBgabe
zuzustimmen:

Artikel 2
Artikel 2 ist zu streichen; die Artikel 3 bis 6 werden Artikel 2 bis 5.

Begriindu

Das bisher geltende Schutzniveau, das durch die befristete Verordnung
eingefithrt worden ist, sollte fortbestehen. Die bisherige Fassung von § 1 der
Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von Erzeugnissen von Rindern
bei der Herstellung von Lebensmitteln und kosmetischen Mitteln sollte deshalb
beibehalten werden.
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