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Verordnung
des Bundesministeriums
far Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung tierarzneimittel- und lebensmittel-
rechtlicher Vorschriften

A. Zielsetzung

Dis Verordnung zur Anderung tierarzneimittel- und lebensmittelrechtlicher Vor-

schriften dient der Umsetzung

- der Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 tiber das Verbot der Ver-
wendung bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und ‘
von beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur Authebung der Richtli-
::ﬁén 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 8. 3) so-
wie . | .

- der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Ober.Kontrolimainahmen
hinsichtlich bestirﬁmter Stoffe und ihrer Riicksténde in lebenden Tieren und tie-
rischen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und
86/469/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und S1/664/EWG (ABI. EG .

_ Nr.L1258S. 10).

B. Ldsung

Anpassung

. - der Verordnung Uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 25. September 1984 (BGBI. | S. 1251), zuletzt geandert
durch Artikel 1 der Verordnung vom 10. Juni 1997 (BGBI. | S. 1354),
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~ der Verordnung Uber Nachweispflichten fur Arzneimittel, die zur Anwen&ung bei
Tieren bestimmt sind, vom 02. Januar 1978 (BGBI. | S. 26), zuletzt ge&ndert
durch Artikel 4 der Verordnung vom 27. Marz 1996 (BGBI. | S. 552),

- - der Fischhygieneverordnung vom 31. Marz 1994 (BGBI. | S. ?37), zuletzt gedn--

dert durch Artikel 1 der Verordnung vom 6. November 1997 (BGBIL. | S. 2665),

- der Eiprodukteverordnung vom 17. Dezember 1993 (BGBL | S. 2288), zuletzt
. gedndert durch Artikel 3 der Verordnung vom 6. November 1997 (BGBI. | S.
2665), ' '

- der Milchverordnung vom 24. April 1995 (BGBI. 1 S. 5#4), zuletzt gedndert durch
Artikel 8 der Verordnung vom 3.Dezember 1997 (BGBI. | S. 2786),

-der Hﬂhnereierverordnung vom 05. Juli 1994 (BAnz. Nr. 124), zuletzt ge&ndert
durch Artikel 1 der Verordnung vom 16. Dezember 1994 (BGBI. | S. 3838) und

- der Honigverordnung vom 13. Dezember 1976 (BGBI. | S. 19’76),‘ zuletzt gedn-
dert durch Artikel 21 des Gesetzes vom 27. April 1993 (BGBL [ S. 512, 2436)

an das gednderte Gemeinschaftsrecht.

. Alternativen

]
Keine :

. Kosten der o6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben chne Volizugsaufwand
Keine

2. Volizugsaufwand
Der Bund wird nicht mit Kosten belastet.

LS
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Den Léndern und Gemeinden entstehen im voraus nicht quantifizierbare Kosten durch
die Durchfihrung der Rickstandskontrollen. Diese Kosten kénnen teilweise durch die

Erhebung kostendeckender Gebhren und Auslagen gedeckt werden.

Sonstige Kosten

Der betroffenen Wirtschaft entstehen Mehrbe[astungeh insbesondere durch die Ver-
pflichtung, Eigenkontrollen auf Rucksténde durchzufihren, sofemn sie dieser Verpﬂich-
tung bisher nicht chnehin im Rahmen der ihr obliegenden Sorgfaltspflicht nachge-
kommen ist. Die Mehrbelastungen sind auch nach Anhérung der Wirtschaftskreise im
voraus insgesamt nicht quantifizierbar.

Die Kosten far die Eigenkontrollen kénnen jedoch reduziert werden durch dze Mdéglich-
keit, daR die betroffenen Wirtschaftskreise sich die Riickstandsfreiheit durch entspre-
chende Zertifikate bestatigen lassen.

Preistberwélzungen sind im Einzelfall nicht auszuschliessen und kénnen tendenziell
erhdhend auf die Einzelpreise wirken. Im einzelnen 146t sich dies nicht im voraus.
quantifizieren. Splrbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind aufgrund des Umfangs der Belastungen und der Wett-
bewerbssituation auf dem Markt fur die betroffenen Waren nicht zu erwarten.

Durch das Verbot der derzeit nach § 2 der Verbrdnung der Stoffe mit hharmakologi-
schen Wirkung erlaubten Stoffe zur Induzierung der Laichreife bei Fischen sind Um-
satzeinbufen fUr die betroffene pharmazeutische Industrie nicht zu erwarten, da diese
Stoffe in der Bundesrepublik Deutschland als Tierarzneimitte! derzeit ohnehin nicht
zugelassen sind.
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des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung tierarzrieimittel- und lebensmittel-
rechtlicher Vorschriften

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 20. Mérz 1998
031 (312) - 23001 - Ti 19/98

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit {bersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu
erlassende

Erste Verordnung zur Anderung tierarzneimittel- und
lebensmittelrechtlicher Vorschriften '

mit Begriindung und Vorblatt.

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

K e

Friedrich Bohl
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Erste Verordnung zur Anderung
tierarzneimittel- und lebensmittelrechtlicher Vorschriften L
VOM..ovveereeeieinenn. 1998

Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet auf Grund

des § 15 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstiindegesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBL 1 S. 2296) im Einvemnehmen mit
dem Bundesministerjum filr Eméhrung, Landwirtschaft und Forsten,

des § 19 a Nr. 2 Buchstabe b und Nr. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes im
Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir ErnZhrung, Landwirtschaft und Forsten und flr
Wirtschatft,

des § 44 Abs. 1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstéindegesetzes und
des § 54 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 Nr. 1, 2 und 12 des Arzneimittelgesetzes in der Fas-

sung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1884 (BGBI. | S. 3018) im Einvernehmen mit den
Bundesministerien fiir Wirtschaft und fir Ermn&hrung, Landwirtschaft und Forsten:

7 Diese Verordnung dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

1.

Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29, April 1996 tber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit
hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur
Authebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABL EG Nr. L 125 8. 3).

Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1896 ber Kontrolimanahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe
und jhrer Riucksténde in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien
85/358/EWG und 86/469/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG (ABl. EG Nr. L
125 S. 10).



Artikel 1
Anderung der Verordnung tber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung

Die Verordnung Ober Stoffe mit phannakoiogfscher Wirkung in der Fassung der Bekanntmachung vom
25. September 1984 (BGBI. | S. 1251), zuletzt gesindert durch Artikel 1 der Verordnung vom 10. Juni
1697 (BGBI. | S. 1354), wird wie folgt gedindert;

1. § 2 Nr. 1 wird wie folgt gesindert:

a) In Buchstabe b werden die Worte ,Induzierung der Laichreife bel Fischen oder* durch
die Worle ,sexuellen inversion bel Fischen mit androgen wirksamen Stoffen wahrend
der ersten drei Lebensmonate,” ersetzt.

b) In Buchstabe ¢ wird nach den Worten ,AtemstSrungen bei Equiden* das Wort ,oder”
eingefgt. ' '

c) Folgender Buchstabe d wird angefiigt:
<D als Allyltrenbolon zur oralen Anwendung zur Behandiung einer Fruchtbarkeits-

' strung bei Equiden”

2. In Anlage 1 wird Nr. 3 wie folgt gefafit:

A0 2 3 4

3 Ostrogenwirksame Stilbene alle Tiers, die der L.ebens- alle Anwendungsgebiete *
und Stilbenderivate sowie mittelgewinnung dienen
deren Salze und Ester

Artikel 2
Anderung der Verordnung iiber Nachweispflichten fur Arzneimittel,
die ziir Anwendung bei Tieren hestimmt sind

§ 8 der Verordnung (ber Nachweispflichlen filr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 26), die zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 27. Mérz 1996
(BGBI. | 5. 552) gedindert worden ist, wird wie folgt ge2indert: ' ~

1. In Nummer 2 wird die Angabe ,§ 3 Abs. 1," gestrichen.
2. In Nummer 3 wird die Angabe ,§ 3 Abs. 2 Satz 2,* gestrichen.
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Artikel 3
Anderung der Fischhygieneverordnung

Die Fischhygieneverordnung vom 31. Mérz 1994 (BGBI. [ 8. 737), zuletzt gefindert durch Artikel 1 der
Verordnung vom 6. November 1997 (BGBI. | S. 2665), wird wie foigt geandert:

1.

Dem § 10 Abs. 1 wird folgender Satz angeflgt:

Wer Tiere aus Aquakulturen schiachtet oder bearbeitet und nach Satz 1 zur Uberwachung ver-
pflichtet ist, hat zu (berprilfen, ob

1. Tieren aus Aguakulturen verbotene oder nicht zugelassene Stoffg verabreicht worden
sind,

2. bei Tieren aus Aquakulturen nach Anwendung zugelassener pharmakologisch wirksa-
mer Stoffe die festgesetzten Wartefristen eingehalten worden sind und

3. Fischerelerzeugnisse von Tieren aus Aquakuliuren
a) Riickstande verbotener oder nicht zugelassener Stoffe oder

b) sonstige Riickstdnde oder Gehalte von Stoffen, die fesigesetzte Hdchstmengen
oder Werte Oberschreiten, die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen gesund-
heitlich unbedenklich sind,

enthalten.”
§ 17 wird wie folgt gedindert:
a) Der bi;herige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgeﬁder Absatz wird ahgefﬂgt:

. (2) Tiere und Fischereierzeugnisse aus Aquakulturen sind von den zusténdigen Beh&rden auf
Riickstdnde im Sinne von § 10 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 zu untersuchen. Dabei sind die Vorgaben des
nationalen Rickstandskontrollplanes einzuhalten, der nach MaRgabe der Richtlinie 86/23/EG des
Rates vom 29. Aprit 1996 Ober Kontrollmafnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer
Rickstande in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien
85/358/EWG und 86/469/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und §1/664/EWG (ABl, EG
Nr. L 125 S. 10) und der aufgrund dieser Richilinie ergangenen Entscheidungen in ihren jeweils
geltenden Fassungen jahrlich vom Bundesinstitut fir gesundheitiichen Verbraucherschutz und
Veterindnmedizin in Abstimmung mit den LAndem aufzustellen ist. Die Vorschriften {iber das Le-
bensmittel-Monitoring finden Anwendung.”



Artikel 4
Anderung der Eiprodukteverordnung

Die Eiprodukteverordnung vom 17. Dezember 1983 (BGBI [ S. 2288), zuletzt gedndert durch Artiket 5
der Verordnung vom 29. Januar 1998 (BGBI. [ S. 230), wird wie foigt gedndert:

1. § 9 wird wie folgt gefaf3t:

39
Betriebseigene Kontrollen und Nachweise

(1)Wer Eiprodukte herstellt, vorbehandelt oder behandeit, hat

1. durch betriebseigene Kontrollen zu {berpriifen, ob die Eier
a) Rickstinde vérbotener oder nicht zugelassener Stoffe oder
b) sonstige Rickstdnde oder Gehalte von Stoffen, die festgesetzte Hichstmengen
oder Werte dieser Stoffe (iberschreiten, die nach wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen gesundheitlich unbedenklich sind,
enthalten, ' '
2 Nachwelse zu fiihren liber
a) die MaBnahmen und Kontrollergebnisse nach Nummer 1,
b) die Herkunft der Eier und deren Eignung zur Herstellung von Eiprodukten,
c) den Eingang und den Ausgang der Eiprodukte unter Angabe des Lieferanten,
der Art und Menge, der Kennzeichnung sowie des Empfingers,
d) den Zeitpunkt, den Temperaturveriauf und das Verfahren der Vorbehandlung je-
der Partie,
e) die Einhaltung der Lagertemperaturen gemiB Anlage 1 Kapitel IV Nr. 2 und
f die Ergebnisse der Laboruntersuchungen jeder Partie nach MaRgabe von

Anlage 1 Kapitef |l Nr. 4.

(2)Die Nachweise nach Absatz 1 Nr. 2 sind zwei Jahre [ang aufzubewahren und der zustindigen Be-
hérde suf Verlangen vorzulegen und, soweit die Nachweise auf elektronischen Datentrligern abgespei-

chert sind, auszudrucken.”
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2 § 15 Abs. 6 wird wie folgt gefat:

L(6) Ordnungswidrig im Sinne des § 54 Abs. 1 Nr. 2a des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstinde-
gesetzes handelt, wer vorsétzlich oder fahriéissig

1. entgegen § 9 Abs. 1 Nr. 1 eine Uberprifung durch betriebseigene Kontrolien nicht
durchfihrt,
2. entgegen § 9 Abs. 1 Nr. 2 einen vorgeschriebenen Nachweis nicht, nicht richtig oder

nicht vollstdndig fihrt oder

3.  entgegen § 9 Abs. 2 einen Nachweis nicht oder nicht mindestens zwei Jahre aufbewahrt
oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder ausdruckt.*

Artikel 5

Anderung der Milchverordnung

Nach § 16 der Milchverordnung vom 24. Aprit 1995 (BGBI. | S. 544), die zuletzt durch Artikel 8 der Ver-
ordnung vom 3. Dezember 1997 (BGBI. | S. 2786) gedndert worden ist, wird foigende Vorschrift einge-
fugt: '

.5 16a
Riickstandsuntersuchungen

Milch ist von den zustindigen Behtrden auf Riickst&nde im Sinne von § 16 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe e zu
untersuchen. Dabei sind die Vorgaben des nationalen Riickstandskontrollplanes einzuhaiten, der nach
MaRgabe der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 28. April 1996 Ober Kontrollmanahmen hinsichtlich
bestimmter Stoffe und ihrer Riickst4nde in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 85/358/EWG und  86/469/EWG und der Entscheidungen 88/187/EWG und
91/664/EWG (ABL. EG Nr. L 125 S. 10) und der aufgrund dieser Richtlinie ergangenen Entscheidungen
in ihren jeweils geltenden Fassungen jahrich vom Bundesinstitut filr gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin in Abstimmung mit den Lindern aufzustellen ist. Die Vorschriften {iber das
Lebensmittel-Monitoring finden Anwendung.”



Artikel 6
Anderung der Hithnereier-Verordnung

Nach § 1 der Hiihnereier-Verordnung vom 5. Juli 1984 (BAnz. Nr. 124), die zuletzt durch Artikel 1 der
Verordnung vom 16. Dezember 1994 (BGBL. [ S. 3837) geAndert worden ist, wird folgende Vorschrift

eingefilgt:

§ 1a

Riickstandsuntersuchungen

Hihnereier sind von der zusténdigen Behérde auf Riicksténde verbotener oder nicht zugelassener
Stoffe oder sonstige Riickstinde cder Gehalte von Stoffen, die fesigesetzte Hochstmengen oder Werte
{berschreiten, die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen gesundheitiich unbedenklich sind, zu untersu-
chen. Dabei sind die Vorgaben des nationalen Riickstandskontroliplanes einzuhalten, der nach MaBga-
be der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 (iber Kontrollmalinahmen hinsichtlich be-
stimmter Stoffe und ihrer Rilckstande in lebenden Tieren und tlerischen Erzeugnissen und zur Aufhe-
bung der Richtlinlen 85/358/EWG und 86/469/EWG und der Entscheldungen 89/187/EWG und
91/664/EWG (ABIl. EG Nr. L 125 S. 10} und der aufgrund dieser Richtlinie ergangenen Entscheidungen
in ihren jeweils geiteﬁden Fassungen j#hrlich vom Bundesinstitut filr gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindimedizin In Abstimmung mit den Ldndern aufzustellen ist. Dle Vorschriften Uber das
Lebensmittel-Monitoring finden Anwendung.”

Artiket 7
Anderung der Honigverordnung

Nach § 4 der Honigverordnung vom 13. Dezember 1976 (BGBI. | S. 3381), die zuletzt durch Arikel 21
des Gesetzes vom 27. April 1983 (BGBI. 1 S. 512, 2436) gednderi worden ist, wird folgende Vorschrift
eingefigt:

§da
Riickstandsuntersuchungen

Honig ist von der zustéindigen Behérde auf Ritckstande verbotener oder nicht zugelassener Stoffe oder
sonstige Rlckstinde oder Gehalte von Stoffen, die fesigesetzte Hchstmengen oder Werte (iberschrei-
ten, die nach wissenschafilichen Erkenntnissen gesundheitlich unbedenklich sind, zu untersuchen. Da-
bei sind die Vorgaben des nationalen Rilckstandskentroliplanes einzuhalten, der nach MaBgabe der
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Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 {iber KontrollmaBnahmen hinsichtlich bestimmter
Stoffe und ihrer Riickstdnde in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen ‘und zur Aufhebung der
Richtlinien 85/358/EWG und 86/4869/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG
(ABI. EG Nr. L 125 S. 10) und der aufgrund dieser Richtlinie ergangenen Entscheidungen in ihren jewei-
ligen Fassungen jihrlich vom Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und VeterinArme-
dizin in Abstimmung mit den Léndern aufzustellen ist. Die Vorschriften Uber das Lebensmittel-
Monitoring finden Anwendung.”

Artikel 8
Neubekanntmachung
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann jeweils den Wortlaut der durch Artikel 1 bis 7 gesinderten

Verordnungen in der ab dem Inkrafttreten dieser Verordnung geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekanntmachen.,

Artikel 9
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den...............

Der Bundesminister flir Gesundheit
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Begriindung

a) Aligemeiner Teil:

Die Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April
1996 Uber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormenaler bzw. thyreosta-
tischer Wirkung und von beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung
der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 §. 3)
sowie der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 (ber KontrollmaBnahmen
hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Rilckstande in lebenden Tieren und tierischen Er-
zeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/46S/EWG und der
Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG (ABl. EG Nr. L 125 S. 10).

Der weitaus groBte Teil der Richtlinie 96/22/EG wurde bereits durch die Zweite Verord-
nung zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften umgesetzt. Mit dieser Verord-
nung werden die noch verbliebenen umsetzungsbediirftigen Teile der Richtlinie umge-
setzt. |

Der Bund wird nicht mit Kosten belastet.

Den Landemn und Gemeinden entstehen im voraus nicht i]uantiﬁzierbare Kosten durch die
Durehfilhrung der Rickstandskontrollen. Diese Kosten kénnen teilweise durch die Erhe-
bung kostendeckender Geblihren und Auslagen gedeckt werden.

Der betroffenen Wirtschaft entstehen Mehrbelastungen insbesondere durch die Vemflich-
tung, Eigenkontrollen auf Rickstédnde durchzufiihren, sofern sie dieser Verpflichtung bis-
her nicht ohnehin im Rahmen der ihr obliegenden Sorgfaltspflicht nachgekommen ist. Die
Mehrbelastungen sind auch nach Anhérung der Wirtschaftskreise im voraus insgesamt
nicht quantifizierbar. '

Die Kosten fiir die Eigenkontrollen kdnnen jedoch reduziert werden durch die Méglichkeit,
dal die betroffenen Wirtschaftskreise sich die Rickstandsfreiheit durch entsprechende
Zertifikate bestétigen lassen.

Preisliberwilzungen sind im Einzelfall nicht auszuschliessen und kénnen tendenziell er-
héhend auf die Einzelpreise wirken. Im einzelnen 1481 sich dies nicht im voraus quantifi-



b)

zieren. Spirbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau, sind aufgrund des Umfangs der Belastungen und der Wettbewerbssituation
auf dem Markt far die betroffenen Waren nicht zu erwarten.

Durch das Verbot der derzeit nach § 2 der Verordnung der Stoffe mit pharmakologischen
Wirkung erlaubten Stoffe zur Induzierung der Laichreife bei Fischen sind Umsatzeinbu-
Ren fiir die betroffene pharmazeutische Industrie nicht zu erwarten, da derzeit diese
Stoffe in der Bundesrepublik Deutschland ais Tierarzneimittel ohnehin nicht zugelassen

sind.

Besonderer Teil:

Zu Artlkel 1:

Die generelle Ausnahme vom Anwendungsverbot flr Stoffe mit hormonaler Wirkung zur
Induzierung der Laichreife bei Fischen nach § 2 entfallt.

Von dem Anwendungsverbot ausgenommen werden androgen wirksame Stoffe zur se-
xuellen Inversion von Setzlingen innerhaib der ersten drei Lebensmonate sowie Allyitren-
bolon zur oralen Anwendung bel Fruchtbarkeitsstdrungen bei Equiden. Fir diese Stoffe
besteht allerdings derzeit in Deutschland keine Zulassung.

Mit den vorgesehenen Regelungen werden die Artikel 3 {Verbot der Verabreichung von
Stoffen mit dstrogener Wirkung an lebensmittelliefemnde Tiere) sowie Artikel 4 Nr. 1 und
Nr. 2i) und 5 (Ausnahmen von dem Verbot) der Richtlinie 96/22/EG umgesetzt.

§ 1 wird insoweit nicht geénderi, erféhrt jedoch durch den Wegfall des Teils 3 b) in der
Anlage 1 eine Konkretisierung des Anwendungsverbotes von Stoffen mit &strogener Wir-
kung. Die Ausnahmen sind nur noch in § 2 geregeit.

Zur Anderung der Anlage 1.
Eine Anwendung von Stoffen mit dstrogener Wirkung z. B. zur ,Beeinflussung der

Beschaffenheit des Fleisches oder des Fleisch- oder Fettansatzes, zur hormonalen
Sterilisation oder zur Beseitigung des Ebergeruchs® ist nach der Richtlinie nicht mehr
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gestattet. .
Ausnahmen durfen nur zur therapeutischen Behandiung oder zu tierziichterischen Zwek-
ken in bestimmten Fallen zugelassen werden. Diese Ausnahmen werden beriicksichtigt.

Die in der Anlage aufgefihrte Ausnahme vom Verbot der Anwendung von ,Osfrogenen,
deren orale Wirksamkeit im Méiuse-Uteru:s-Test die Wirksamkeit des Diethyistilbc":stro!
nicht mindestens um den Faktor 5§ unterschreitet’, wird in der Richtlinie nicht aufgefihrt
und ist daher nach Richtlinie 96/22/EG nicht mehr zul3ssig.

Ermachtigungsgrundlage fir die Anderung ist § 15 Abs. 3 Nr. 1 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes (LMBG).

Zu Artikel 2:

§ 3 der Verordnung {ber Nachweispflichten flir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, wurde durch § 13 Satz 2 der Betriebsverordnung fir Arzneimittelgrof-
handelsbetriebe vom 10.11.87 (BGBI. | S. 2370) aufgehoben. Die entsprechende redak-
tionelle Anpassung der Straf- und BuBgeld\}oréchriften erfolgt mit dieser Verordnung.

Erméchtigungsgrundliagen fir die Anderung der Verordnung sind § 48 Abs. 2 Nr. 4 und
Abs. 4 des AMG und § 54 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1, 2 und 12 und Abs. 3 des AMG.

Zu Artikel 3:

Nr. 1 Hiermit wird Artikel 9 der Richtlinie 96/23/EG fiir den Bereich der Aquakulturen
umgesetzt.
Angestrebt wird, die amtlichen Kontrollen bei Vorliegen entsprechender
Eigenkontrollmafinahmen zu redl;zieren.
Unabhéingig von der ihm ohnehin obliegenden Sorgfaitsverpflichtung enthélt-
diese Eigenkontroliregelung nicht die zwingende Verpflichtung fiir die Betfriebe,
selbst aufwendige Rilckstandsuntersuchungen durchzufithren, sondern den
vorgeschriebenen Uberpriifungen kann auch dadurch nachgekommen werden,
daR die Verfligungsberechtigten'sich schriftlich entsprechende Zusicherungen
durch die Lieferanten geben [assén und deren Zuveridssigkeit Gberprifen.
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Riickstandsbelastungen in Lebensmitteln kdnnen nur Gber das lebende Tier
erfolgen. Daher beschrankt sich die Pflicht zur Uberprifung nach Nr. 1 auf Be-
triebe, deren Vorlieferanten Tiere aus Aquakultureh gehaitert haben.

Nr. 2 Durch die Erganzung von § 17 wird Artikel 5 der Richtlinie 86/23/EG umgesetzt.
Regelungen zur Durchfilhrung des Riickstandskontroliplanes sind bereits in der
Fleischhygiene- und Geﬂngelﬂeischhygiene—\’emrﬁndr_}g enthalten, deren For-
mulierung in Bezug auf die weiteren in Artikel 5 der Richilinie 96/23/EG erwahn-

ten Lebensmittel ibemommen wird.

Zu Artikel 4:

Die Umsetzung von Artikel 9 der Richtlinie 96/23/EG erfolgt durch Einfligung eines neuen
Absatzes 1 in § 9 der Eiprodukteverordnung mit dem vorgeschrieben wird, dai Eier, die
zur Herstellung von Eiprodukten dienen, betrieblichen Uberprafungen beziliglich Riick-
stAnden unterliegen.

Diese Eigenkontrollregelung enthalt nicht die zwingende Verpflichtung flr die Betriebe,
selbst aufwendige Rickstandsuntersuchungen durchzufiihren, sendem den vorgeschrie-
benen Uberprifungen kann auch dadurch nachgekommen werden, daf die Verfigungs-
berechtigten sich schriftlich entsprechende Zusicherungen durch die Lieferanten geben
lassen und deren Zuveridssigkeit (berprifen. '

Eiprodukte gehdren nicht zu den Erzeugnissen, fir die nach Artikel 5 der Richtlinie
96/23/EG ein Rickstandskontroliplan zu erstellen ist; beztglich des Rﬂékstandskontroil-

planes far Eier siehe Artikel 6.

Zu Artikel 5:
Siehe Begriindung zu Artikel 3 Nr. 2,

Regelungen Uber betrieblichen Eigenkontrollen bezliglich Ruckstédnden sind bereits in der
Milchverordnung enthalten. '

Zu den Artikeln 6 und 7:
Siehe Begriindung zu Artikel 3 Nr, 2.

Ermachtigungsgrundlage fiir die Artikel 3 bis 7 sind § 44 Abs. 1 Nr. 2 und §19aNr, 2
Buchstabe b und Nr. 4 LMBG.
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BeschluB

des Bundesrates

Erste Verordnung zur Anderung tierarzneimittel- und
lebensmittelrechtlicher Vorschriften

Der Bundesrat hat in seiner 725. Sitzung am 8. Mai 1998 beschlossen, der
Verordnung gemdB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der sich aus
der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefalt:

Die Be- und Verarbeiter von Tieren der Aquakultur bzw. die Hersteller von
Eiprodukten werden in der vorliegenden Verordnung verpflichtet, im Rahmen
der betriebseigenen Kontrollen u.a. zu iiberpriifen, ob die Lebensmittel sonstige
Riickstinde oder Gehalte von Stoffen enthalten, die festgesetzte Hochstmengen
oder Werte dieser Stoffe iiberschreiten, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen gesundheitlich unbedenklich sind. Vergleichbare Regelungen
sind in §11c der Fleischhygiene-Verordnung wund in §14 der
Gefliigelfleischhygiene-Verordnung enthalten.

In den amtlichen Begriindungen zu diesen Vorschriften ist jeweils ausgefiihrt,
daB den vorgeschriebenen Uberpriifungen auch dadurch nachgekommen werden
kann, daB sich die Verfiijgungsberechtigten schriftlich entsprechende
Zusicherungen durch die Lieferanten geben lassen. Die Lieferanten kénnen
zwar zusichern, keine verbotenen oder nicht zugelassenen Stoffe angewandt und
die Wartezeit eingehalten zu haben. Die sonstigen Zusicherungen kann der
Lieferant nicht oder nur unter Aufwendung erheblicher Mittel geben.

Vor diesem Hintergrund bittet der Bundesrat die Bundesregierung zu
iiberpriifen, ob in den genannten produktbezogenen Vorschriften eine derartige
schriftliche Zusicherung durch die Lieferanten noch aufrechterhalten werden
kann.

Vartrieb: Bundesanzeiger Veringsgeselischaft mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 0228/3820840, Telefax 0226/3820044
ISSN O720-2048
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Anlage

Anderungen
der

Ersten Verordnung zur Anderung tierarzneimittel-
und lebensmittelrechtlicher Vorschriften

1. Zu Artikel 3 Nr. 2 Buchstabe b {§ 17 Abs. 2 Satz 3 Fischhygieneverordnung}
Zu Artikel 5 (8 16 a Satz 3 Milchverordnun
Zu Artikel 6 (§ 1 a Satz 3 Hithnereier-Verordnung)

Zu Artikel 7 (§ 4 a Satz 3 Honigverordnung)

Die in der Uberschrift genannten Artikel sind wie folgt zu dndern:

a) In Artikel 3 Nr. 2 Buchstabe b ist § 17 Abs. 2 Satz 3 wie folgt zu fassen:
"Die Vorschriften iiber das Lebensmittel-Monitoring bleiben unberiihrt."

b) In Artikel 5 ist § 16 a Satz 3 wie folgt zu fassen:

"Die Vorschriften iiber das Lebensmittel-Monitoring bleiben unberiihrt."

c) In Artikel 6 ist § 1 a Satz 3 wie folgt zu fassen:
"Die Vorschriften iiber das Lebensmittel-Monitoring bleiben unberiihrt."

d) In Artikel 7 ist § 4 a Satz 3 wie folgt zu fassen:

"Die Vorschriften iiber das Lebensmittel-Monitoring bleiben unberiihrt."



Drucksache 261/98 (Beschluf}) -2-

Begriindung zu den Buchstaben a bis d:

Die  Riickstandskontroll-Richtlinie = 96/23/EG und der  Nationale
Riickstandskontrollplan stellen in erster Linie auf zielgerichtete Probenahmen
zur Aufdeckung von illegalen Handlungsweisen ab. Sie sind daher anders
angelegt als das Lebensmittel-Monitoring nach § 46 ¢ und § 46 d LMBG und
verfolgen andere Ziele.

Dariiber hinaus sind die Riickstandskontrollen nach der Riickstandskontroll-
Richtlinie kostenpflichtig nach dem Anhang der Gebithrenrichtlinie
85/73/EWG in der Fassung der Richtlinie 96/43/EG, wihrend das
Lebensmittel-Monitoring gebiihrenfrei durchgefiihrt wird.

2. Zu Artikel 6 (§ 1b - neu -, § 6 Abs. 3 Hiihnereier-Verordnung)
Artike] 6 ist wie folgt zu dndern:

a) Nach § 1a ist folgender § 1b -neu - einzufiigen:

"§ 1b

Betriebseigene Kontrollen und Nachweise

Wer Hiihnereier, die zur Verwendung als Lebensmittel bestimmt sind,
gewerbsmiBig in Verkehr bringen will, hat durch betriebseigene Kontrollen
zu iiberpriifen, ob

1. den Legehennen verbotene oder nicht zugelassene Stoffe verabreicht
worden sind,

2. bei Legehennen nach Anwendung zugelassener pharmakologisch
wirksamer Stoffe die festgesetzten Wartefristen eingehalten worden
sind und
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Hiihnereier
a) Riickstinde verbotener oder nicht zugelassener Stoffe oder

b) sonstige Riickstinde oder Gehalte von Stoffen, die festgesetzte
Hochstmengen oder  Werte  iiberschreiten, die  nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen gesundheitlich unbedenklich
sind,

enthalten."

Begriindung:

Hiermit wird Artikel 9 dfel\" Richtlinie 96/23/EG fiir den Bereich Hithnereier
umgesetzt.

Angestrebt wird, die amtlichen Kontrollen bei Vorliegen entsprechender
EigenkontrolimaBnahmen zu reduzieren.

Unabhingig von der ihm ohnehin obliegenden Sorgfaltsverpflichtung enthilt
diese Eigenkontrollregelung nicht die zwingende Verpflichtung fiir die
Betriebe nach der Erzeugerstufe selbst aufwendige Riickstandsuntersuchungen
durchzufithren, sondern den vorgeschriebenen Uberpriifungen kann auch
dadurch nachgekommen werden, daB die Verfligungsberechtigten sich
schriftlich entsprechende Zusicherungen durch die Lieferanten geben lassen
und deren Zuverldssigkeit fiberpriifen. Die Zusicherungen der Lieferanten
miissen ‘sich auf nachvollziehbare und dokumentierte Eigenkontroll-
mafnahmen beziehen.

Rickstandsbelastungen in Lebensmitteln konnen nur dber das lebende Tier
erfolgen. Daher beschrinkt sich die Pflicht zur Uberpriifung auf Betriebe, die
Legehennen halten oder Hithnereier in Verkehr bringen.

Eine entsprechende Regelung ist in Artikel 3 (Anderung der
Fischhygieneverordnung) realisiert.
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b) In § 6 Abs. 3 sind nach dem Wort "entgegen" die Worte "§ 1b Hithnereier
gewerbsmiBig in den Verkehr bringt, ohme die erforderlichen
betriebseigenen Kontrollen durchgefiihrt zu haben, entgegen" einzufiigen.

Begriindung:

Durch die Anderung des § 6 wird ein neuer Ordnungswidrigkeitentatbestand
fiir die Nichtdurchfiihrung betriebseigener Kontrollen geschaffen.

Folgednderungen:

a) Der Eingangssatz nach der Uberschrift zu Artikel 6 ist durch folgende Sitze
Zu ersetzen:

"Die Hiihnereier-Verordnung vom 5. Juli 1994 (BAnz. Nr. 124), die zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 16. Dezember 1994 (BGBI. I S. 3837)
geidndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Nach § 1 werden folgende Vorschriften eingefiigt:"

b) Die einzufiigenden und zu #ndernden Vorschriften sind fortlaufend zu
numerieren.

3, Zu Artikel 9 Satz 2 - neu - (Inkrafttreten)

In Artikel 9 ist nach Satz 1 folgender Satz anzufiigen:

"Abweichend von Satz 1 treten Artikel 5, 6 und 7 am 1. Januar 1999 in Kraft."
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Begriindung: .

Die Kommissionsentscheidung 97/747/EG verpflichtet die Mitgliedstaaten, die
Probeentnahme fiir die in dieser Entscheidung aufgefiihrten tierischen
Erzeugnisse hinsichtlich Umfang und Hiufigkeit in den nationalen
Riickstandskontrollplan fiir das Jahr 1999 einzubeziehen. Fiir das Jahr 1998
besteht somit kein zwingender Bedarf, bereits nach dieser Entscheidung zu
verfahren. Der Riickstandskontrollplan mu8 entsprechend Artikel 5 Abs. 1 der
Richtlinie 96/23/EG bis zum ,Ablauf des Monats Mirz 1999 bej der
Européischen Kommission notifiziert werden. Durch das Verschieben des
Inkrafttretens der Artikel 5, 6 und 7 haben die Linder die Moglichkeit,
rechtskonforme Gebiihrenregelungen zu erarbeiten.



