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BEGRUNDUNG

I- VERORDNUNG DES RATES (EWG) Nr. 2377/90

Am 26. Juni 1990 hat der Rat die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Arzneimittelriick-
stinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABl. Nr. L 224 vom 18.8.90, S 1),
nachstehend "die Verordnung" genannt, erlassen. Ziel dieser Verordnung ist der Schutz
der Volksgesundheit und die Vermeidung von Behinderungen des freien Verkehrs mit
Tierarzneimitteln und Lebensmitteln in der Eropgischen Union durch die Festlegung von
Riickstandshdchstmengen auf einzelstaatlicher Ebene.

Aus den Bestimmungen der Verordnung und des Artikels 4 der Richtlinie 81/851/EWG
sur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten lber Tierarzneimittel
(ABIL. Nr. L 317 vom 6.11.81, S. 1), gedndert durch die Richtlinie 90/676/EWG vom
13 Dezember 1990 (ABI. Nr. L 373 vom 31.12.90, S. 15), ergibt sich folgendes:

Seit dem 1. Januar 1992, dem Zeitpunkt des lnkrafttretens der Verordnung, konnte
fiir ein Tierarzneimittel keine Zulassung erteilt werden, chne daB zuvor auf
Gemeeinschaftsebene eine Riickstandshochstmenge festgelegt worden war (neue
Stoffe); '

- die Stoffe, deren Verwendung zu diesemn Zeitpunkt zugelassen war, muSten
fortschreitend bewertet werden, so daB ab 1. Januar 1997 die Verwendung von
Stoffen, fiir die keine Riickstandshéchstmengen festgelegt worden waren, in der

Gemeinschaft verboten waren (alte Stoffe).

In Anwendung der Verordnung auf der Grundlage der wissenschaftlichen Stellungnahme
des Ausschusses fiir Tierarzneimittel (nachstehend "CMV" genannt) ist es Aufgabe der
Kommission, gemidB dem Verfahren des Regelungsausschusses eine rechtlich
verbindliche Entscheidung zur Aufnahme des betreffenden Stoffes in einen der vier
Anhidnge der Verordnung zu treffen:

- Anhang I ist den Stoffen vorbéhalten, fiir die eine Riickstandshdchstmenge nach
Bewertung der toxikologischen Risiken dieses Stoffes fiir die menschliche
Gesundheit festgelegt werden kann;,
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- Anbang II enthiilt die Stoffe, fiir die die Festlegung einer Riickstandshiéchstmenge
nicht erforderlich ist; ' '

- Anhang III ist fiir Stoffe bestimmt, bei denen in Ermangelung ausreichender wissen-
schaftlicher Daten die endgilitige Fesﬂeguhg einer Rilckstandshchstmenge nicht
mbglich ist, fiir die jedoch eine Riickstandshdchstmenge fiir einen bestimmten
Zeitraum festgelegt werden kann, bis die wissenschaftlichen Untersuchungen
abgeschlossen sind, ohne daB dadurch die Gesundheit des Verbrauchers gefihrdet
wird;

- Anhang IV ist Stoffen vorbehalten, fiir die keine Rickstandshdchstmenge festgelegt
werden kann, weil die Stoffe in welcher Menge auch immer eine Gefahr fiir die
Gesundheit des Verbrauchers darstellen.

Die Kommission hat somit ungefahr 282 der in der Tiermedizin am meisten verwendeten
Stoffe in einen der Anhinge der Verordnung eingestuft und hat dazu folgende Verord-
nungen erlassen:

- Verordnung (EWG) Nr. 675/92, ABL L 73 vom 19.3.92, S. 8.

- Verordnung (EWG) Nr. 3093/92, ABL. L 311 vom 28.10.92, S. 18.
- Verordnung (EWG) Nr. 8951’93. ABL L 93 vom 17.4.93, S. 10.
- Verordnung (EG) Nr. 3425/93, ABL. L 312 vom 15.12.93, S. 12.
- Verordnung (EG) Nr. 3426/93, ABL.L 312 vom 15.12.93, 8. 15.
- Verordnung (EG) Nr. 955/94, ABL L 108 vom 29.4.94, S. 8.

- Verordnung (EG) Nr. 1430/94, ABL. L 156 vom 23.6.94, S. 6.

- Verordnung (EG) Nr. 2703/94, ABl. L 287 vom 8.11.94, S. 19,
- Verordnung (EG) Nr. 3059!94, ABL L 323 vom 16.12.94, S. 15.
- Verordnung (EG) Nr. 1102/95, ABL L 110 vom 17.5.95, S. 9.

- Verordnung (EG) Nr. 1441/95, ABL. L 143 vom 27.6.95, S. 22.
- Verordnung (EG) Nr. 1442/95, ABI. L 143 vom 27.6.95, S. 26.
- Verordnung (EG) Nr. 1798/95, ABL L 174 vom 26.7.95, S. 20.
- Verordnung (EG) Nr. 2796/95, ABL L 290 vom 5.12.95, S. 1.

- Verordnung (EG) Nr. 2804/95, ABIL. L 291 vom 6.12.95, S. 8.

- Verordnung (EG) Nr. 281/96, ABI. L 37 vom 15.5.96, S. 9.

- Verordnung (EG) Nr. 282/96, ABI. L 37 vom 15.2.96, S. 12.

- Verordrung (EG) Nr. 1140/96, ABIL. L 151 vom 26.6.96, S. 6.

- Verordnung (EG) Nr. 1147796, ABL L 151 vom 26.6.96, S. 26.
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Die derart durchgefiihrte Harmonisierung gestattete es der Kommission, sich aktiver und
gezielt an den internationalen Harmonisierungsarbeiten im Rahmen des Codex
Alimentarius-Ausschusses fiir Tierarzneimittelriickstinde in Lebensmitteln und des
JECFA (gemeinsamer Sachverstindigenausschufl der FAO/WHO fiir Lebensmittelzusatz-
stoffe) zu beteiligen.

II - ANPASSUNG DER VERORDNUNG (EWG) Nr. 2377/90 AN DAS NEUE
GEMEINSCHAFTLICHE ZULASSUNGSSYSTEM

Seit ErlaB der Verordnung hat sich das ordnungspolitische Umfeld fiir Tierarzneimittel
durch Inkrafttreten der gemeinschaftlichen Zulassungsregelung gemé@B der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln sowie zur Schaffung
einer Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln!, der Richtlinie 93/40/EWG2 und
der Richtlinie 93/41/EWG3 grundlegend veriindert.

Der CMV untersteht kiinftig der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (nachstehend "die Agentur" genannt), die nach dem sogenannten
zentralisierten Verfahren Antrige auf Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln priift
und der es gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 obliegt, Stellungnahmen zu den in |
Lebensmitteln tierischen  Ursprungs zuldssigen Riickstandshéchstmengen von
Tierarzneimitteln abzugeben. In dem Bemtihen um eine rechtliche Géschlo;senheit ist es
daher angezeigt, die Verordnung anzupassen, indem der Agentur die Priifung der Antriige
auf Festlegung, Anderung und Erweiterung der Riickstandshdchstmengen (MRL)
libertragen und das Beschlufifassungsverfahren dem des zentralisierten Verfahrens
angepaBt wird (Aufgabe des Sekretariats der Agentur, Fristen, Einspruch). Ferner ist es
angezeigt, die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates iiber die Gebiihren der
Europidischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln* zu beriicksichtigen, die
insbesondere vorsieht, daB von der Agentur Gebiihren fiir die Priifung von Antrigen auf
Festlegung, Anderung und Erweiterung der MRL erhoben werden.

Dariiber hinaus ist es erforderlich, die Frist fiir die Vorlage des MaBnahmenentwurfs
beim RegelungsausschuB anzupassen, damit die Gemeinschaft den Verpflichtungen
nachkommen kann, die sich aus dem im Namen der Europdischen Gemeinschaft durch
Beschluff 94/800/EG des Rates vom 22. Dezember 19945 genehmigten Ubereinkonunen

ABL L 214 vom 24.8.93, s.1.
ABIL L 214 vom 24.8.93, S. 31.
ARBL L. 214 vom 24.8.93, 8. 40.
ABL L 35 vom 15,295, 8. 1.
ABL L 336 vom 23.12.94, 5. 1.

o WO
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~ Ober die Anwendung gesundheitspolizeilicher und pflanzenschutzrechtlicher MaBnahmen
im Rabmen der multilateralen Verhandlungen der Uruguay-Runde ergeben. Dieses
{Tbereinkommen schafft die Verpflichtung, die gesundheitlichen Regelungen

transparenter  zu gestalten, was die Festlegung angémessener Fristen filir die
Konsultierung der Mitglieder der Welthandelsorganisation erfordert. -

III - BERICHT UBER DIE FALLIGKEIT DER REVISION ALTER STOFFE ZUM
1. JANUAR 1997

Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung sieht die schrittweise Bewertung der alten Stoffe vor.
In Artikel 14 dieser Verordnung ist festgelegt, daB ab 1. Januar 1997 die Verabreichung
von Tierarzneimitteln, die in den Anhingen I, I oder II nicht aufgefiihrte
pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, an zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte
Tiere in der Gemeinschaft verboten ist.

Zu diesem Zweck hat die Kommission im Anhang von Band VI der Regelung der
Arzneimittel in der Europdischen Gemeinschaft einen Zeitplan fiir 'die Bewertung der
alten Stoffe verSffentlicht. Die Anzahl der zwischen 1992 und 1997 zu bewertenden
Stoffe wurde auf 400 geschitzt. Angesichts der Schwierigkeiten der Industrie bei der
Zusammentragung der fiir die Erstellung der Unterlagen erforderlichen Daten sowie der
einzelstaatlichen Behdrden bei deren Bewertung wurde dieser Zeitplan gelindert und in
Form einer Mitteilung der Kommission im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
am 29 September 1993¢ versffentlicht.

Diz Mitgliedstaaten, auf die im Rahmen des CMV die Hauptlast der Bewertungsarbeit
entfdllt, konnten jedoch die dafiir erforderlichen Mittel nicht aufbringen, um die
Revisionsarbeit in der urspriinglich vom Rat festgelegten Frist abzuschliefen. Die
Industrie hat einen bedeutenden Teil der Arbeiten zur Neubewertung und Aktualisierung
der Unterlagen tibernommen.

Es steht auBer Zweifel, daB bei Abschlufl dieser Arbeiten der Tierarzneimittelmarkt
transparenter und der Verbraucherschutz verbessert sein wird. Allerdings ist offenkundig,
daB das AusmaB der Arbeiten die verfiigbaren Mittel iibersteigt und daB die laufenden
Bewertungsarbeiten trotz erheblicher Bemiihungen der Agentur seit Beginn ihrer

Tatigkeit im Januar 1995 nicht zum 1. Januar 1997 abgeschlossen sein werden.

Damit dieses Gemeinschaftsverfahren unter guten wissenschaftlichen Bedingungen
weitergefithrt werden kann und die Tierdrzte und Anwender nicht auf die zum Schutz

6 ABL C 263 vom 29.993, S. 5.
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der Tiergesundheit erforderlichen Stoffe verzichten miissen, ist es angezeigt, die
ursprilnglich vorgesehene Frist um zwei Jahre zu verlingern. Diese Fristverldngerung
muB allerdings aus offensichtlichen Griinden des Verbraucherschutzes und der
Transparenz auf die Stoffe begrenzt bleiben, fiir die vor dem 1. Januar 1996 Unterlagen
bei der Agentur vorgélegt wurden. - ; : |

Die nachfolgenden Daten geben einen Uberblick iiber die Situation am 1. Mirz 1996:

Anhang I Anhang | Insges.
I

Stoffe, die zur Zeit von der Agentur bewertet werden 32 69 101
Stoffe, die zur Zeit bewertet werden und fir die 22 10 32
zusitzliche Daten bei den betreffenden Unternehmen '
angefordert wurden
Stoffe, deren Bewertung noch nicht in Angriff 35 78 113
genommen wurde
Insgesamt 89 157 246

Die Arbeit der Bewertung der fiir Anhang I in Frage kommenden Stoffe wird auf 230
Stunden geschitzt und die der fiir Anhang IT in Frage kommenden Stoffe auf 30 Stunden.

Damit sind fiir den Abschlufl der Bewertungsarbeiten fiir die alten Stoffe noch 11090
Arbeitsstunden erforderlich.

" Unter Zugrundelegung eines 8-stiindigen Arbeitstages sind damit fiir diese Tatigkeit noch
1386 Arbeitstage zu veranschlagen. Die Mitgliedstaaten stellen allerdings filir diese
Arbeit nicht dieselben Mittel bereit. Folgende Tabelle gibt auf der Grundlage eines Jahres
von 240 Arbeitstagen die Zeit wider, die von den nationalen Sachversténdigen fiir diese
Arbeit aufgewendet wird:



Frankreich (zwei Sachverstindige) 100% 480 Tage
Niederlande (zwei Sachverstindige) 50% 240 Tage -
Vereinigtes Konigreich - ) - 70% 168 Tage
Deutschland ©~ =~ ° ] 50% |7 120 Tage
Italien _ 25% 60 Tage
Schweden 25% 60 Tage
Dinemark ] 25% 60 Tage
Irland - 25% 60 Tage
Osterreich 10% 24 Tage
Finnland 10% 24 Tage
Portugal 10% 24 Tage
Spanjen 10% 24 Tage
Belgien ‘ 10% 24 Tage
Insgesamt 1 368 Tage

Allerdings kommt zu dieser Berechnung die Zeit hinzu, die die Industrie bendtigt, um
den zusitzlichen Informationsanforderungen gerecht zu werden (ca. 6 Monate), ferner die
Sitzungstage und die Verzdgerungen im Rahmen des BeschluBfassungsverfahrens. Es
kann also davon ausgegangen werden, daB das in der Verordnung vorgesehene
Falligkeitsdatum auf den 1. Januar 1999 zu verschieben ist, damit die Bewertung der
alten Stoffe, was sowohl den wissenschaftlichem Aspekt als auch was den Schutz der
Volksgesundheit betrifft, unter zufriedenstellenden Bedingungen zum Abschlufl gebracht
werden kann.

IV - FESTLEGUNG VON RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN FUR -STOFFE, DIE ZUR
ZEIT IM RAHMEN KLINISCHER PRUFUNGEN UNTERSUCHT WERDEN

Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 81/851/EWG sieht vor, daB dje Mitgliedstaaten ab 1.
Januar 1997 keine Lebensmittel fiir den menschlichen Verzehr zulassen, die von Tieren
stammen, die klinischen Priifungen unterzogen wurden, es sei denh, dal von der
Kommission Riickstandshdchstmengen im Einklang mit den Bestimmungen der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 sowie eine geeignete Wartezeit festgelegt wurden, um
die Einhaltung dieser Ruckstandshéchstmengen in Lebensmitteln sicherzustellen.

Dies bedeutet, daB ab 1. Januar 1997, sofem vor Durchfiihrung der klinischen Priifung
keine MRL festgelegt wurde, die Lebensmittel, die von Tieren stammen, die im Rahmen

dieser klinischen Priifung verwendet wurden und gcgcbencnfallg die Tiere selbst
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(ungeachtet der Zeit, die seit der Durchfiihrung der Priifung verstrichen ist) zu vernichten
sind.

Andererseits sieht Artikel 4 der Verordnung in bezug auf die alten Stoffe vor, daB
vorldufige Riickstﬁndshﬁchstmcngen festgelegt werden konnen, sofern kein Grund zu der
Annahme besteht, dag die Riickstinde des betreffenden Stoffs in der vorgeschlagenen
Konzentration ein Risiko fiir die Gesundheit des Vcrbrauchers darstellen. Auf die neuen
,Stoffc kann diese Moglichkeit nach den Bestimmungen dieses Artikels nur unter
"auBergewbhnlichen Bedingungen" angewendet werden.

Vielmehr werden die klinischen Priifungen durchgefiihrt, um die Wirksamkeit des Stoffes
zu einem verhéltnisméBig frithen Zeitpunkt der Entwicklung nachzuweisen und ganz
sicher bevor alle Informationen und Daten vorliegen, die in einem Antrag auf Festlegung
einer  Riickstandshtchstmenge fiir einen in  Tierarzneimitteln verwendeten
pharmakologisch wirksamen Stoff gemi8 Anhang V der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgefithrt sein miissen.

Vorrangiges Ziel der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ist der Gesundheitsschutz der
Verbraucher, und selbstverstindlich geht es um diesen Schutz, wenn die Tiere klinischen
Priifungen unterzogen werden. Allerdings ist unbeschadet dieses Ziels auch darauf zu
achten, da die Forschungs- und Entwicklungskapazitit der Pharmaindustrie in Europa
nicht ungerechtfertigt beeintrichtigt wird, und zuvermeiden, daB die europiischen
Pharmaunternehmen dazu veranlaBt werden, ihre Priifungen auBerhalb von Europa
durchzufiihren.

Gemessen am Beispiel der alten Stoffe, erscheint es mdglich, vorldufige Riickstands-
hichstmengen fiir Stoffe festzulegen, die zur Zeit klinischen Priffungen unterzogen
werden. Anhang V wire so zu édndern, daB zunichst nur bestimmte Daten vorzulegen
sind, die jedoch eine solide wissenschaftliche Grundlage fiir die Bewertungen bieten. Zu
diesern Zweck wire die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 durch einen speziellen Anhang
zu erginzen, in den die zur Zeit klinisch gepriften Stoffe zusammen mit einer
vorldufigen MRL und einer geeigneten Wartezeit aufzunehmen wiren, wodurch der
Gesundheitsschutz der Verbraucher sichergestellt wiirde. Was die der Agentur zu
entrichtende Gebiihr betrifft, so wiire eine Lasung im Rahmen der Verordnung (EG) Nr.
297/957 anzustreben, bei der vorgesehen werden kénnte, daB die entrichtete Gebithr von
der spiter im Rahmen einer Antragstellung gemiB Artikel 6 der Verordnung filligen
Gebiihr abgezogen werden konnte.

-
i

ABL L 35 vom 15.2.95, 8.1.




~ KOMMISSION

Vorschlag fiir cine Vctoxl‘d;mng (EG) des Ratées zur fl.ndcrung'dcr Verordaung (EWG) Nr.
2377/90 1ur Schaffung cines Gemeinschaftsverfabrens fiir dic Festsetrung von Hochstmengen
- fiic Arzneingittelriickstinde in Lebeosmitteln tierischer Herkunft

(%6/C 381/07)
(Text vou Bedeutung Hir dea EWR)
KOM(%6) 584 endg. — 96/027%{CNS)

{Von der Kommission vorgelegt am 20. November 1996)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiizt auf den Vertrag zur Gritndung der Europii-

schen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 43,
auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europlischen Parlaments,

nach Steflungnahme des Wirtschafts- und  Sozialaus-
schusses,

in Erwiigung nachstehender Griinde:

Seit Erlal der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Ra-
tes (*} hat sich die rechtliche Situation fr Tierarzneimit-
tel grundlegend verindert. Dic Anderungen wurden
hauptsichlich durch dic Bestimmungen der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rawes vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die Geneh-
migung und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Schaffung einer Europiischen Agentur
fir die Beurteilung wvon Arzneimiteln {*) sowie der
Richinie 93/40/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 zur
Anderung der Richdinien 81/851/EWG und 81/852/
EWG zur Angleichung der Rechwsvorschriften der Mir-
gliedstaaten ttber Tierarzncimittel (*) wirksam.

Der Ausschuf fir Tierarzneimictel untersieht kiinftig der
Europfischen Agentur fir die Beurteilung von Arznei-
mitteln, deren Aufgabe es ist, mit Hilfe dieses Ausschus-
ses zu den zulissigen Hochsumengen von Tierarzneimit-
telriickstinden in Lebensmitteln uerischer Herkunft ge-
mif der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 Stellungnah-
men abzugeben,

(') ABL Nr. L 224 vom 18. 8. 1990, 5. 1.
{*) ABL Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, 5. L.
(") ABL Nr. L 214 vom 24. 8, 1993, & 31,

Die Vetordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10, Fe-
bruar 1995 tiber die Gebtthren der Europdischen Agentur
fur die Beurteilung von Arznecimitteln (‘) legt die von der
Agentur fir die Prlifung von Antrigen auf Festiegung,
Anderung und Erweiterung von Ruckstandshéchstmen-

. gen erhobenen Gebthren fest.

Folglich ist die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 anzu-
passen, indem der Agenwr die Priifung der Antriige auf
Festlegung, Anderung und Erweiterung der Richkstands-
hochstmengen tbertragen und das BeschluBfassungsver-
fahren dem durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
tiber die Genehmigung und rwachung von Tierarz-
neimiweln eingeftthrien Verfahren angepaflt wird.

Das Ubereinkommen tber die Anwendung gesundheits-
und pflanzenschutzrechtlicher Mafinahmen im Rahmen
der muliilaceralen Verhandlungen der Urugvay-Runde
{1986—1994) verpflichter dazu, gesundheitliche Rege-
lungen durchsichtiger zu machen.

Durch den Beschiufl 94/800/EG des Rates (*) tiber den
Abschiul der Ubereinktinfte im Rahmen der mululatera-
len Verhandlungen der Uruguay-Runde wurde es fur dic
Bereiche, die in die Zustindigkeit der Europiischen Ge-
meinschaft fallen, genchmigt. Die Verordnung (EWG)
Nr. 2377790 ist daher anzupassen, damit dic Verpflich-
wngen der Kommission gemiB diesem Ubereinkommen
cingehalten werden konnen.

Die Richdinie 81/851/EWG des Rates (*), gedindert
durch die Richtlinic 93/40/EWG, verbietet ab 1. Januar
1997 daB Lebensmitel tierscher Herkunft in Verkehr
gebrache werden, die von Tieren stammen, die klinischen
Pritfungen unterzogen wurden, es sei denn, es wurden
gemeinschafiliche Ruckstandshchsimengen festgelegr,

() ABL Nt L 35 vom 15. 2. 1995, 5. 1.
(") ABL Nr. L 336 vom 23. 12, 1994, 5 1,
(*) ABL. Nr. L 347 vom 6, 11. 1981, 5. L.



Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 mufl so vervoll-

stindigt werden, dafl sie den Anwendern, die es wiin-
schen, erlaubt, sich bei Stoffen, die sich in der klinischen
Prisfung befinden, auf diese Verfahrensweise zu berufen.

Es empfichit sich, den Stand der Emtwicklung der betref-
fenden Substanz zu beriicksichtigen und insbesondere
die Informations- und Datenaufbereitung zu organisie-
ren bevor auf Antrag des Herstellers eine Riickstands-
héchstmenge im Sinne des Anhangs V der genannten
Regelung festgelegt wird.

Es ist angezeigt, die Stoffe auf dem Marke zu belassen,
deren Verwendung zum Zeitpunkt des Inkrafuretens der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zugelassen war, und
fir die bei der Kommission oder der Agentur vor dem 1.
Januar 1996 Unterlagen vorgelegt worden waren, damit
thre wissenschaftliche Bewertung mit den verfiigbaren
Mitteln unter bestmoglichen Bedingungen fortgesetzt
werden konnte —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 2377/90 wird wie folgt gein-
dert:

1. Folgender Artikel wird eingefiigt:
nArtikel 4a

Eine vorliufige Riickstandshochsumenge kann fir ei-
nen pharmakologisch wirksamen Stoff, der zur Zeit
Klinisch gepritft wird, festgelegt werden, sofern kein
Grund zu der Annahme besteht, daff die Riickstinde
des betreffenden Stoffs in der vorgeschlagenen Kon-
zentration eine Gefahr fir die Gesundhejt des Ver-
brauchers darstellen. Eine geeignete Wartezeit wird
festgelegt, um die Einhalwng dieser vorldufigen
Ruckstandshéchstmenge sicherzustellen. Diese vorliu-
fige Riickstandshéchstmenge gilt fiir einen bestimm-
ten Zeitraum, jedoch nicht linger als zwei Jahre.

Das Verzeichnis pharmakologisch wirksamer Stoffe,
die im Rahmen klinischer Pritfungen verwendet wer-
den, und fiir die vorlaufige Ruckstandshdchstmengen
zusammen mit geeigneten Wartezeiten festgelegt wur-
den, ist Gegenstand des Anhangs Illa, der nach dem
Verfahren gemifl Artikel 8 verabschiedet wird. Abge-
sehen von den Artikel 9 widersprechenden Bestim-
mungen wird die gesamte Anderung des Anhangs I1la
nach demselben Verfahren verabschiedet.”

2. Artikel 6 erhilt folgende Fassung:
wArtikel 6

(t) Ein pharmakologisch wirksamer Stoff, der in
Arzneimitteln verwendet werden soll, die an Tiere
verabreicht werden, die der Erzeugung von Lebens-
mitteln dienen, kann nur in die Anhinge I, I oder 11
aufgenommen werden, wenn bei der durch die Ver-
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ordnung (EWG) Nr. 2309/93 eingesetzien Agentur
fir die Beurteilung von Arzneimiteln, nachsiehend
,die Agentur* genannt, ein Antrag auf Festlegung ei-
ner Riickstandshéchstmenge gestellt wurde.

Dieser Antrag enthilt die in Anhang V aufgefithrien
Informationen und Einzelheiten und entspricht den in
der Richtlinie 81/852/EWG fesigelegten Grundsit-
zen. Wurde eine vorliufige Rickstandshéchstmenge
im Sinne des Artikels 4a dicser Verordnung fesigelegt,
brauchen nur noch die ergiinzenden Angaben zu An-
hang V vorgelegt zu werden.

(2) Zwecks Aufnahme eines pharmakologisch
wirksamen Stoffs, der im Rahmen klinischer Prtifun-
gen zur Lebensmittelerzeugung genutzien Tieren ver-
abreicht werden soll, in Anhang Ila wird bel der
Agentur ein Antrag auf Festlegung einer vorliufigen
Ritckstandshischsimenge gestellt. Dieser Antrag ent-
hilt die Informationen und Einzelheiten gemift An-
hang V, der 2u diesem Zweck gedndert wird.

(3) Dem Antrag ist ferner die durch die Verord-
nung (EG) Nr. 297/95 fesigelegte und der Agentur
fur die Priffung des Antrags zu entrichtende Gebithr
betzufugen.™

. Arikel 7 erhilt folgende Fassung:

wArtikel 7

(1) Der AusschuB fur Tierarzneimittel gemifl Arti-
kel 27 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, nachste-
hend ,der Ausschufl‘ genannt, ist damit beauftragt, die
Stellungnahme der Agentur zu allen Fragen, die die
Einstufung von Stoffen in die Anhinge I, II, III, Illa
oder IV dieser Verordnung betreffen, auszuarbeiten.

(2)  Die Artikel 52 und 53 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 gelten entsprechend fiir diese Verord-
nung. '

(3) Die Agenwr sorgt dafur, daff die Stellung-
nahme des Ausschusses innerhalb von 120 Tagen nach
Erhalt eines giiligen Antrags abgegeben wird. Rei-
chen die vom Antragsteller vorgelegten Informationen
nicht aus, um eine solche Stellungnahme abzugeben,
kann der Ausschuff den Antragsieller auffordern, in-
nerhalb einer bestimmten Frist zusitzliche Informatio-
nen vorzulegen. Die Frist wird in diesem Fall verlin-
gert, bis die zusitzlichen Informationen vorliegen.

(#)  Die Agenwr tibermiuelt die Stellungnahme
dem Antragsieller. Innerhalb von finfzehn Tagen
nach Erhalt des Entwurfs einer Stellungnahme kann
der Aotragsteller der Agentur schriftlich mitteilen, daf
er beabsichigt, Einspruch zu echeben. In digsem Fall
teile er der Agentur innerhalb von 60 Tagen nach Ir-
halt der Swellungnahme die ausfihrlichen Grinde fir
seinen Einspruch mit. Innerhalb von 60 Tagen nach
Erhalt der Griinde des Einspruchs prift der Aus-



schuff, ob scine Stellungnahme zu dndem ist. Die
Schiufifolgerungen zu dem Einspruch werden dem
Bericht gemif Absatz 7 beigefigt. - .

(3) Die Agentur tbermittelt der Kommission und
dem Antragsteller die endgtilige Stellungnahme des
Ausschusses innerhalb von 30 Tagen nach ihrer Ver-
abschiedung. Der Stellungnahme ist ein Bericht beige-
fugt, in dem dic Bewertung der Unbedenklichkeit des
Stoffs durch den Ausschufl beschrichen und die
Gritnde fur die Schiufifolgerungen dargelege sind.

(6) Die Kommission erstellt einen Entwurf von
Mafinahmen unter Berficksichtigung der Bestimmun-
gen des Gemeinschaftsrechts und leiter das Verfahren
gemifl Artikel 8 cin. Der in Artikel 8 genannte Aus-
schuft paft seine Geschiftsordnung an, um den ihm
durch diese Verordnung Obertragenen Aufgaben
Rechnung zu tragen™

4. Artikel 8, Absatz 1 crhiile folgende Fassung:

#(1)  Ist das in diesem Artkel festgelegte Verfahren
anzuwenden, so wird die Kommission vom Stindigen
Ausschufl fir Tierarzneimiuel untersriteze.”

5. Artikel 10, Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

1) Ist das in diesem Artikel festgelegte Verfahren
anzuwenden, so wird dic Kommission vom Stindigen
Ausschufl fir Tierarzneimitel unterstlieze.®

. Artikel 12 erhillt folgende Fassung:
sArtikel 12

Die Agentur verdffendicht nach Anderung der An-
hinge I, II, 11, Ilfa oder IV so rasch wie mdglich
eine vom Ausschufl vorgenommene Kurzbewertung
der Unbedenldichkeit der betreHenden Stoffe. Sie
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stellt den zustindigen Behtrden die entsprechenden

. Routineanalysemethoden zum WNachweis der Ruck-

stinde zur Verfigung. Die Verraulichkeit des ge-
werblichen Eigentums wird gewihrleister”

. Tn Ardkel 13 werden die Worte ,,in Anhang I oder

II* ersetzt durch ,,in Anhang 1, I oder THa"

Artikel 14 erhilt folgende Fassung:

nhrtikel 14

Ab 1. Januar 1997 ist es in der Gemeinschaft verbo-
ten, Tierarzneimiteel, die in den Anhingen I, IT oder
IM nicht aufgefithrt sind und die pharmakologisch
wirksame Stoffe enthalten, an zur Lebensmiuelerzeu-
gung genutzte Tiere zu verabreichen.

Die in dem vorangehenden Absatz genannte Frist
wird bis zum 1. Januar 1999 verlingert, wenn die
Stoffe vor dem Zeitpunkt des Inkraftretens dieser
Verordnung in Tierarzasimiteln verwendet werden
durfien und die Unterlagen zur Beantragung der Fesi-
legung von Rickstandshdchstmengen vor dem 1. Ja-
nuar 1996 bei der Kommission oder der Agentur vor-
lagen. Die Agentur verdffentlicht das Verzeichnis die-
ser Stoffe innerhalb von drei Monaten nach Erlal
dieser Verordnung.

Ab 1. Januar 1997 lassen dic Mitgliedstaaten nicht 2u,
daf Lebensmittel von Tieren stammen, die Prifungen
umerzogen wurden, es sei denn, der bewreffende Stoff
ist in Anhang HIa aufgefthn™

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1997 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen thren Teilen verbindlich
und gilt unmitelbar in jedem Mitgliedstaat
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BeschluB

des Bundesrates

Vorschlag einer Verordnung (EG) des Rates zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Héchstmengen fiir
Arzneimittelrickstande in Lebensmitteln tierischer Herkunft

KOM(96) 584 endg.; Ratsdok. 11996/96

Der Bundesrat hat in seiner 708. Sitzung am 31. Januar 1997 gemiB §§ 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

Der Bundesrat nimmt den Vorschlag zur Kenntnis und bittet die Bundesregierung,
bei den weiteren Verhandlungen auf folgende Regelungen hinzuwirken:

In Artikel 1 Nr. 6 (Neufassung von Artike] 12) sollte eine Verpflichtung aufge-
nommen werden, die routinemiBig anwendbaren Riickstandsnachweisverfahren zu
verffentlichen, damit mogliche Riickstinde von Tierarzneimitteln in Lebensmitteln
tierischer Herkunft jederzeit nach einheitlichen Verfahren identifiziert werden
konnen.

Beziiglich der Regelung in Artikel 1 Nr. 8 (Anderung des Artikels 14 der Ver-
ordnung) ist so kurzfristig wie mdglich, ggf. als Vorabentscheidung, eine Ent-
scheidung herbeizufiihren, um die Rechtslage im Hinblick auf die Zuldssigkeit der
Anwendung von Tierarzneimitteln schnellstmdglich zu bereinigen.
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