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des Bundesministeriums
far Gesundheit

Zweite Verordnung zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher
Vorschriften

A. Zielsetzung

| Die Zweite Verordnung zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften dient der
Umsetzung des Verbotes der Anwendung von beta-Agonfs'ten nach der Richtlinie
96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 Gber das Verbot der Verwendung bestimmter
Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von beta-Agcnisten in der tie-
rischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und

88/209/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3).

B. Lésung

Anpassung der Verordnung Gber Stoffe mit pharmako!bgischer Wiricung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 25. September 1984 (BGBL | S. 1251), zuletzt gedndert
durch Artikel 1 der \/erordnuﬁg vom 27, Mérz 1996 (BGBI. | S. 552) sowie der Verord-
nung Gber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe bei der Herstellung von Arz-
neimitteln zur Anwendung bei Tieren vom 21. Oktober 1981 (BGBI | S. 11 35), gesindert
durch Artikel 1 der Verordnung vom 22. Dezember 1982 (BGBL 1 S. 2011), ah' das ge-
anderte Gemeinschaftsrecht.

C. Alternativen

Keine
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D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Die tffentiichen Haushalte werden nicht mit zusétzlichen Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Fur die Wirtschaft diirften keine zusatzlichen Kosten anfallen.

Durch das Verbot sind iaut Aussage des Bundesverbandes fGr Tiergesundheit
UmsatzeinbuBen in zweistelliger Millionenhéhe fiir die pharmazeutischen Untemehmer zu
erwarten. Die Schmalerung dieser Gewinnchancen sind allerdings direkte Folge
zwingender Vorgaben des sekundaren Gemeinschaftsrechtes. Diese Vorgaben

| miissen von der Bundésrepublik Deutschland zur Vermeidung éines
Vertragsverietzungsverfahrens umgesetzt werden. Der einzige bedeutende Hersteller von
beta-Agonisten mit anaboler Wirkung hat wegen des Verbotes zwischenzeitlich Kiage vor
dem Européischen Gerichtshof gegen den Rat und die Européische Kommission
erhoben.

Die Richtiinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 @iber das Verbot der Verwendung
bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von beta-AgoniSten
in der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG,
88/146/EWG und 88/299/EWG (Abl. EG Nr. L 125 S. 3) ist nach einer |
Stellungnahme des Europaischen Parlamentes und Stellungnahme des Wirtschafts- und
Sozialausschusses beschlossen worden, sodaR der nationale Verordnungsgeber davon

* ausgehen muB, daR etwaige Intéressen Dritter ausreichend berlicksichtigt worden sind
oder ais nicht durchgreifend anerkannt worden sind.
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Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Zweite Verordnung zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher
Vorschriften

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 21. Méarz 1997
031 (3812) - 230 04 - Ti 17/97

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit (ibersende ich die von dem Bundesministerium flr Gesundheit zu
erlassende '

Zweite Verordnung zur Anderung tierarzneimittel-
rechtlicher Vorschriften

mit Begrindung und Vorblatt.

ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs, 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

<€\M»\. AL

Friedrich Bohl
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Zweite Verordmjng
zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften ?
Vom............ SR 1 ¥ 4

Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet auf Grund

- des § 15 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstiandegeset-
zes in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993 (BGBL 1 8. 1169), der zu-
letzt durch Artikel 1 Nr. 3 und 5 des Gesetzes vom 26. November 1994 (BGBI. 1 S.
3538) geandert worden ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Emah-
rung, Landwirtschaft und Forsten und

- der §§ 6 und 83 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung

vom 18. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3018) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flir Emahrung, Landwirtschaft und Forsten: '

Artikel 1
Die Verordnung Gber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 25. September 1984 (BGBI. | S. 1251), zuletzt gedandert durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 27, Mérz 1996 (BGBI. [ S. 552), wird wie folgt gesndert;

1. § 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach den Worten ,oder gestagener Wirkung* die Worte ,oder beta-
Agonisten mit anaboler Wirkung" eingefigt.

7 Diese Verordnung dient der Umsetzung des Verbotes der Anwendung von beta-Agonisten nach der
Richtlinie 86/22/EG des Rates vom 29. April 1996 Giber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe
mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung und
zur Aufhebung der Richtlinien 81/802/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABL.EG Nr. L 125 8. 3).



b) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Buchstabe a wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.
bb) In Buchstabe b wird nach den Worten ,,Laichreife bei Fischen" das
Wort ,oder* angefiigt.
cc) Nach Buchstabe b wird folgender neuer Buchstabe ¢ angefligt:
C) zur Induktion der Tokolyse bei Rindern und Equiden sowie zur
Behandfung bei Atemstdrungen bei Equiden.® -

¢) Nummer 3 wird wie folgt gesndert:
aa) Nach dem Wort ,.Embryotransfer* wird das Wort ,oder* durch ein Komma ersetzt.
bb) Nach den Worten ,Laichreife bei Fischen* werden die Worte LOder um die
Behandiung von Atemstérungen bei Equiden” eingeflgt. '

d) Nach Satz 2 werden folgende Séatze 3 und 4 angefiigt:
~Satz 2 zweiter Halbsatz gilt entsprechend fiir beta-Agonisten mit anaboler Wirkung -
zur Tokolyse bei Rindem und Equiden. Die Behandlung von Atemstbrungen bei Equi-
den darf nicht bei Masttieren erfolgen.*

In § 3 Abs. 1 wird nach der Angabe »1 bis 4* die Angabe ,und 7* eingefigt.

In § 5 Nummer 2 werden nach den Worten ,oder gestagener Wirkung® die Worte ,oder
beta-Agonisten mit anaboler Wirkung" eingefiigt.

§ 6a wird gestrichen.
§ 7 wird gestrichen.
Die Anlage 1 wird wie foigt gedndert;

a) in den Nummem 1, 2, 3a und 4 wird jeweils der Eintrag in Spalte 3 ersetzt durch den
Eintrag ,alie Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen*,

b) Nach Nummer 6 wird in Spaite 1 die Ifd. Nr. ,7* angeflgt, in Spalte 2 werden die Worte
Deta-Agonisten mit anaboler Wirkung* in Spalte 3 die Worte ,alle Tiere, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen® und in Spalte 4 die Worte ,alle
Anwendungsgebiete, ausgenommen zur Induktion der Tokolyse bei Rindermn und
Equiden sowie zur Behandiung von Atemstdrungen bei Equiden® angefugt.
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Artikel 2

Die Verordnung (iber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe bei der Herstellung von

- Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren vom 21. Oktober 1981 (BGB!.1S. 11 35), gedndert
durch Artikel 1 der Verordnung vom 22. Dezember 1982 (BGBIL. | S. 2011), wird wie foigt ge-
andert:

1. § 1 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 wird nach Buchstabe b folgender neuer Buchstabe ¢ angefigt:
+C) beta-Agonisten mit anaboler Wirkung,*.

b) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefigt:
~oatz 1 Nr. 1 Buchstabe c und Satz 2 gelten nicht fiir die Herstellung von Arzneimitteln,
die zur Induktion der Tokolyse bei Rindern und Equiden sowie zur Behandlung von
Atemstdrungen bei Equiden sowie zur Behandlung von Heimtieren, Hunden und
Katzen und Tieren, die in zoologischen Gérten gehalten werden, bestimmt sind.*

c) Der bisherige'Satz 3 wird Satz 4.

2.  § 3 wird gestrichen.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft,

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den...............

Der Bundesminister flir Gesundheit
Horst Seehofer
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Begriindung

a) Alligemeiner Teit:

Die Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29, April 1996 Uiber das Verbot der Verwendung
bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw thyreostatischer Wirkung und von beta-Agonisten
in der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG,
88/146/EWG und 88/299/EWG (Amtsblatt der EG Nr L 125 vom 23.05.1996) ist im Hin-
blick auf dne beta-Agonisten bis spatestens zum 01.07.1997 umzusetzen.

Die Substanzgruppe der beta-Agonisten mit anaboler Wirkung birgt ein hohes Mig-
brauchspotential fiir deﬁ illegalen Einsatz zur Leistungssteigerung in der Tiermast. Im
Gegensatz dazu ist bei den natiirich vorkommenden beta-Agonisten wie Adrenalin, No-
radrenalin und Dopamin keine derartige miBbréuchliche Anwendung mdglich. Diese '
Stoffe sind daher nicht von der Regelung betroffen.

Um dem mdéglichen MiBbrauch bereits jetzt entgegenwirken zu kénnen, ist es geboten,
das in der Richtlinie 96/22/EG enthaltene Verbot der Verwendung von beta-Agonisten mit
anaboler Wirkung vor der Gesamtumsetzung der Richtlinie durch die vorliegende Verord-
nung vorab in deutsches Recht umzusetzen Dies entspncht auch dem Wunsch und In-
teresse der fiir die Uberwachung zustandigen Lander

Zusé&tzliche finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte und Wirtschaftsun-
ternehmen sind nicht zu erwarten. Das bereits fiir hormonal wirksame Stoffe bestehende
Anwendungsverbot wird um die beta-Agonisten mit anaboler Wirkung erweitert,

Das derzeitige Anwendungsverbot wird bereits heute durch die 2ustén’digen Behdorden
Gberwacht, so daf sich durch die Erweiterung auf einen zusétzlichen Stoff keine wesent-

lichen zusatzlichen personelien und sachlichen Kosten ergeben diirften,

Auswirkungen auf das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.



b)

- Kosten der Wirtschaft:

Fir die Wirtschaft durften keine zusétzlichen Kosten anfallen.

Durch das Verbot sind laut Aussage des Bundesverbandes fiir Tiergesundheit
UmsatzeinbuBen in zweistelliger Millionenhdhe fiir die pharmazeutischen Untemehmer zu
erwarten. Die Schmalerung dieser Gewinnchancen sind allerdings direkte Folge
zwingender Vorgaben des sekundéren Gemeinschaftsrechtes. Diese Vorgaben miissen
von der Bundesrepublik Deutschland zur Vermeidung eines Vertragsverletzungs-
verfahrens umgesetzt werden. Der einzige bedeutende Hersteller von beta-Agonisten mit
anaboler Wirkung hat wegen des Verbotes zwischenzeitlich Klage vor dem Européischen
Gerichtshof gegen den Rat und die Europaische Kommission erhoben.,

Die Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber das Verbot der Verwendung
bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von beta-Agonisten
in der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtiinien 81/602/EWG,
88/146/EWG und 88/299/EWG (Abl. EG Nr. L 125 S. 3) ist nach einer

Stellungnahme des Europaischen Parlamentes und Stellungnahme des Wirtschafts- und
Sozialausschusses beschiossen worden, sodé& der nationale Verordnungsgeber davon
ausgehen muB, dafl etwaige Interessen Dritter ausreichend berlicksichtigt worden sind
oder als nicht durchgreifend anerkannt worden sind.

Die Richtlinie 96/22/EG sieht bei ,Nutztieren {Rinder, Schwei'ne, Schafe, Ziegen, Einhufer,
Gefliigel und Kaninchen, welche als Haustiere gehalten werden, sowie wildlebende Tiere
der genannten Arten und wildiebende Wiederkauer, sofem sie in einem Betrieb aufgezo-
gen worden sind) oder Tieren der Aquakultur” ein Totalverbot fir beta-Agonisten mit ana-
boler Wirkung vor und optionale Ausnahmen bei tierérztlich indizierten indikationen, von
denen Deutschland im Rahmen der Umsetzung Gebrauch macht, Auswirkungen auf das
Preisniveau , insbesondere das Verbraucherpreisniveau und das Einzelpreisniveau sind

nicht zu erwarten.

Besonderer Teil:
Zu Artikel 1:
§ 1 wird nicht selbst geéndért, erfahrt jedoch durch die Ergénzung der Anlage 1 eine Er-

weiterung, da da Anwendungsverbot jetzt auf die beta-Agonisten mit anaboler Wirkung
ausgedehnt wird.
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§ 2 ldBt Ausnahmen vom Verbot zu und mu® daher ebenfalls fir die beta-Agonisten mit -
anaboler Wirkung entsprechend erweitert werden, da die Richtlinie Ausnahmen von dem
Ahwendungsverbot flr ganz bestimmte medizinische Indikationen vorsieht,

Mit den vorgesehenen Regélungen werden die Artike! 3'Buchstabe a (Verbot der Verab-
reichung von beta-Agonisten mit anaboler Wirkung an lebensmittelliefernde Tiere) sowie
Artikel 4 Nr. 1 und Nr. 2 i), ii) und 5 (Ausnahmen von dem Verbot) der Richtlinie 96/22/EG
umgesetzt.

Ermaéchtigungsgrundlage fir die Anderung ist § 15 Abs. 3 Nr. 1 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstiandegesetzes.

Die Anderung des § 3 ist durch die Anderung der Anlage 1 bedingt, die Anderung nach
§ 5 stelit eine Folgednderung zu § 2 dar.

§ 6a ist gegenstandslos geWorden.

Durch die Wiedervereinigung ist § 7, die sogenannte Berlin-Klausel, gegenstandslos ge-
worden und kann daher gestrichen werden.

Anlage 1:

Zweck der Verordnung ist es u.a., mit dem Anwendungsverbot fir bestimmte Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung alle Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen, zu erfas-
sen. Die Formulierung ,alle Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen* wird diesem
Anliegen eher gerecht, als die bisherige Aufz&hlung einzelner Tierarten.

Im Ubrigen dient die Anderung der sprachlichen Angleichung.

Zu Artikel 2:

Mit der Anderung werden Artikel 2 Buchstabe b und Artikel 4 Nr. 2 ietzter Unterabsatz der
Richtlinie 96/22/EG umgesetzt.

Hinsichtlich der beta-Agonisten mit anaboler Wirkung ist die auf § 6 des Arzneimittelge-
setzes gestltzte Verordnung (iber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe bei der
Herstellung von Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren vom 21.10.1981 (BGBI. | S.
1135) entsprechend anzupassen.



Erméachtigungsgrundlage fir die Anderung der Verordnung sind § 6 und § 83 des Arz-
neimittelgesetzes.

Durch die Wiedervereinigung istS 3, die sogenannte Berlin-Klausel, gegenstandslos ge-
worden und kann daher gestrichen werden.
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BeschluB

des Bundesrates

Zweite Verordnung zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften

Der Bundesrat hat in seiner 712. Sitzung am 16. Mai 1997 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes mit folgender MaBgabe
zuzustimmen:

Zu Artikel 2a - neu - (§ 13 Abs. 1 Satz 4 TAHAV)
Nach Artikel 2 ist folgender Artikel 2a einzufiigen:

'Artikel 2a

In § 13 Abs. 1 Satz 4 der Verordnung iiber tierarztliche Hausapotheken in der
Fassung vom 27. Mirz 1996 (BGBI. I S. 554) wird das Wort "oder" durch ein
Komma ersetzt und werden nach den Wortern "gestagener Wirkung" die Worter
"oder von beta-Agonisten mit anaboler Wirkung" eingefiigt.’

Als Folge sind in der Priambel die Waorter "der §§ 6 und 83 Abs. 1" durch die
Worter "der §§ 6, 56a Abs. 3 Nr. 1 und § 83 Abs. 1" zu ersetzen.

Begrindung:

Die zur Beratung vorliegende Verordnung beinhaltet das Anwendungsverbot
von beta-Agonisten bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, sowie
die dazu vorgesehenen Ausnahmen im Rahmen beschrinkter therapeutischer
Anwendungsgebiete.

Die Anderung dient der Umsetzung der Nachweispflicht der Anwendung von
beta-Agonisten mit anaboler Wirkung hinsichtlich der beschrinkten
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Anwendung durch den Tierarzt gemiB Artikel 4 Nr. 2 Satz 3 der Richtlinic
96/22/EG.

Die Festlegung von gesonderten Nachweispflichten fiir die Anwendung von
beta-Agonisten besitzt eine besondere Bedeutung fiir die Kontrolle des
Verkehrs mit diesen Stoffen und fir den Schutz vor miBbriuchlicher
Anwendung.

Deshalb sind diese Nachweispflichten im Rahmen der vorgeschricbenen
Umsetzung in nationales Recht bis zum 1. Juli 1997 in jedem Fall zu
beriicksichtigen.




