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Verordnung
des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung (ber die Nichtanwendung fleisch- und lebens-
mittelhygiene- sowle medizinprodukterechtlicher Vorschriften
infolge gemeinschaftsrechtlicher Regelungen Uber transmissible
spongiforme Enzephalopathien

A. Zielsetzung

Ziel der Verordnung ist es, die Nichtanwendbarkeit von Vorschriften tiber BSE-TSE-
Risikomaterialien im Bereich der Lebensmitte! tierischer Herkunft und der Medizinpro-
dukte in Umsetzung der Entscheidung 98/248/EG vom 31. Marz 1998 (ABL. EG Nr. L
102 8. 26) und in Erwartung neuer gemeinschaftsrechtlicher Regelungen iiber den 1.

Juli (Lebensmittel) bzw. den 1. April (Medizinprodukte) 1998 hinaus bis zum 1. Januar
1988 zu verlangem. '

B. Lésung

Erla® der vorliegenden Verordnung

C. Alternativen

Keine

Kosten der éffentlichen Haushalte

1. Haushaltékosten ohne Vollzugsaufwand

Keine
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2. Vollzugsaufwand

Durch die Anwendung dieser Verordnung entstehen Bund, Landemn und Ge-
meinden keine zustzichen Kosten, da materiell keine Neuen Regelungen ge-
troffen werden; vielmehr werden Mehrkosten nicht entstehen, die méglicherwei-
se hatten entstehen kénnen. - |

E. Sonstige Kosten

Der betroffenen Wirtschaft entstehen gleichfalls keine Mehrbelastungen. Auswirkun-
gen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind daher

nicht zu erwarten.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 8. Mai 1998
031 (312) -23102 - Le 113/98

An den
Pradsidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu
erlassende

Verordnung iber die Nichtanwendung fleisch- und
lebensmittethygiene- sowie medizinprodukterechtlicher
Vorschriften infolge gemeinschaftsrechtlicher Rege-
lungen (ber transmissible spongiforme Enzephalopathien

mit Begriindung und Vorbiatt.

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

MA.

riedrich Bohi
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Verordnung Uber die Nichtanwendung
fleisch- und Iebensmiﬁefhygie_ne— sowie medizinprodukterechtlicher Vorschriften infolge ge-
meinschaftsrechtlicher Regelungen
Uber transmissible spongiforme Enzephalopathien
Vom 1998

Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet auf Grund

- | des § 5 Nr. 1, 4 und 6 sowie des § 22 Abs. 2 des Fleischhygienegesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993 (BGBL 1 8. 1189),

- des § 15 Abs. 1 Nr. 5 des Geflgelfieischhygienegesetzes vom 17. Juli 1998 (BGBIL |
S. 991),

- des § 9 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a und Nr. 3 in Verbindung mit Abs. 3 und des § 19a Nr.
5 des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 9. September 1997 (BGBL. [ S. 2296), von denen § 9 Abs. 3 gemAn Ar-
tikel 13 der Verordnung vom 21. September 1997 (BGBI. | S. 2390) gedndert worden
ist, im Einvernehmen mit den Bundesmlmstenen fir Eméhrung, Landwirtschaft und
Forsten und fir Wirtschaft,

des § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmiittel- und Be-
darfsgegenstindegeseizes im Einvernehmen mit den Bundesministerien fir Wirtschaft
und fir Arbeit und Sozialordnung,

des § 26a Nr. 1 des Lebensmittel- x:ind Bedarfsgegenstindegesatzes im Einverneh-
~ men mit dem Bundesministerium far Wirtschatt,

| des § 5 Abs. 1, auch in Verbindung mit Abs. 3, des § 14 Abs. 3, auch in Verb:ndung
mit Abs. 4, und des § 39 Abs. 1, auch in Verbindung mit Abs. 2, des Medizinprodukte-
gesetzes vom 2. August 1994 (BGRL. | S. 1963) im Einvemehmen mit den Bundesmi-
nisterien fiir Wirtschaft, fir Arbsit und Sozialordnung und fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit sowie

- _des §5 Abs. 2, auch in Verbindung mit Abs. 3, des Medizinproduktegesetzes im Ein-
vernehmen mit den Bundesmlnlstenen flr Wirtschaft und fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsmherheit
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Artikel 1

Anderung der Zweiten Verordnung Uber die Nichtanwendung fleisch- und lebensmittel-
hygienerechtlicher Vorschriften infolge gemeinschaftsrechtlicher Regelungen

iiber transmissible spongiforme Enzephalopathien

§ 4 Satz 2 der Zweiten Verordnung (ber die Nichtanwendung fleisch- und lebensmittelhygie-
nerechtlicher Vorschriften infolge gemeinschaftsrechtlicher Regelungen Gber transmissible
spongiforme Enzephalopathien vom 23. April 1988 (BGBI. | S. 741) wird durch folgende Satze

ersetrt:

,Die in den §§ 1 und 2 genannten Vorschriften der dort bezeichneten Verordnungen sind vom
1. Januar 1999 an in der jeweils am 1. Januar 1898 maBgebenden Fassung anzuwenden. Die
in § 3 genannten Vorschriften der dort bezeichneten Verordnung sind vom 1. Januar 1999 in
der Fassung anzuwenden, die sich aus Artikel 2 der Verordnung zur Anderung kosmetikrecht-
licher Vorschriften vom ... 1998 (BGBI. | S. ......) ergibt.”,

Artikel 2
Zweite Verordnung Uber die Nichtanwendung der MPG-TSE-Verordnung
§1

Folgende Vorschriften der MPG-TSE-Verordnung vom 3. Dezember 1997 (BGBI. [ S. 2786,

2842) sind nicht anzuwenden:
1. § 1 Abs. 1, soweit dieser sich auf Absatz 2 bezieht,
2. § 1 Abs. 2,

3. §2
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§2

Die MPG-TSE-Verordnung ist vom 1. Januar 1999 an in der am 1. Januar 1998 marsgeben-
den Fassung anzuwenden. '

"Artikel 3
inkrafttreten

Diese Verordnung tritt vorbehaltiich des Satzes 2 am Tage nach der Verk(indung in Kraft. Ar-
tikel 2 tritt mit Wirkung vom 1. April 1998 in Kraft. - -

!

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 1598

De.r Bundesminister fiir Gesundheit
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Begriindung

Mit der Entscheidung 97/534/EG der Kommission vom 30. Juli 1997 Uber das Verbot der Ver-
wendung von Material angesichts der Maglichkeit der Ubertragung transmissibler spongifor-
mer Enzephalopathien (ABlL. EG Nr. L 216 S. 95) hat die Europdische Kommission Gber die
Entscheidung 96/233/EG der Kommission.vom 27. Mérz 1996 mit den zum Schutz gegen die
bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE) zu treffenden Dringlichkeitsmainahmen (ABIl. EG
Nr. L 78 S. 47) hinausgehende BSE-/TSE-SchutzmaRnahmen erlassen. Diese Regelungen
bestehen unter anderem aus der Herausnah}ne bestimmter Tierkérperteile und Organe von
Rindern, Schafen und Ziegen unabhangig von dem Umfang des moglichen BSE-/TSE-Risikos
aus der Lebensmittelkette in allen Mitgliedstaaten sowie aus entsprechenden Einfuhr-
beschrankungen far Fleisch aus Drittidndern. Entsprechende Verbote und Beschridnkungen
sind fur die Verwendung der genannten Risikomateﬁalien als Ausgangsmaterial zur Her-
steliung oder Behandlung von bestimmten Lebensmitteln tierischer Herkunft, kosmetischen
Mitteln und Medizinprodukten getroffen worden.

Diese Regelungen sind mit den Artikeln 1, 2, 5 und 7 der Ersten Verordnung zur Anderung
fleisch- und lebensmitteihygienerechtiicher Vorschriften vom 3. Dezember 1997 (BGBIL. |
S. 2786) in deutsches Recht umgesetzt worden. Sie sollten der gemeinschaftsrechtlichen Vor-
gabe entsprechend am 1. Januar 1998 in Kraft treten.

Mit der Entscheidung 97/866/EG der Kommission vom 16. Dezember 1997 zur Anderung der
Entscheidung 97/534/EG tber das Verbot der Verwendung von Material angesichts der Mog-
licnkeit der Ubertragung transmissibier spongiformer Enzephalopathien (ABI. EG Nr. L 351
S. 89) ist das inkraftireten der Entscheidung 97/534/EG vom 1. Januar 1998 auf den 1. April
1998 verschoben worden, um insbesondere mbgliche Auswirkungen neuer wissenschaftlicher
Bewertungen auf die Entscheidung prifen zu kbnnen.

Dieser gemeinschaftsrechtlichen Anderung wurde fiir die Bereiche der Lebensmittei tierischer
Herkunft, Kosmetika und Medizinprodukte mit der Verordnung (ber die Nichtanwendung
fleisch- und lebensmittethygienerechtlicher Vorschriften infolge gemeinschaftsrechtlicher Re-
gelungen (ber transmissible spongiforme Enzephalopathien vom 22. Dezember 1997 (BGBI. |
S. 3371) und mit der Verordnung Uber die Nichtanwendung der MPG-TSE-Verordnung vom
18. Marz 1998 (BGBI. | S. 520} entsprochen.



Mit der Entscheidung 98/248/EG des Rates vom 31. Mirz 1998 (ABI. EG.Nr. L. 102 8. 28) wird
das Inkrafttreten der Entscheidung 97/534/EG. emeut - und zwar bis zum 1. Januar 1999 -
verschoben. Fir die Bereiche der Lebensmittel tierischer Herkun® und Kosmetika ist die Um-
set}.ung dieser Verschiebung bis zum 1. Juli 1898 im Wege der Dringlichkeitsverordnung oh-
ne Zustimmung des. Bundesrates mit der Zweiten Verordnung Gber die Nichtanwendung
fleisch- und lebensmittelhygienerechtiicher Regelungen (ber transmissible- spongiforme En-
zephalopathien vom 23. April 1998 (BGBL 1 S 741) erfolgt. Mit der vorliegenden Verordnung
wird die Nichtanwendung bis zum 1. Januar 1999 ausgedehnt und eine entsprechende Nicht-

anwendungsregelung fiir den Bereich der Medizinprodukte getmffeﬁ.

Durch die Anwendung dieser Verordnung entstehen Bund, Lindermn und Gemeinden keine
zusatzlichen Kosten, da materiell keine neuen Regelungen getroffen werden; vielmehr wer-
den Mehrkosten nicht entstehen, die méglicherweise hitten entstehen kénnen.

Der betroffenen Wirtschaft entstehen keine Mehrbelastungen. Auswirkungen auf das Preisni-
veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind daher nicht zu erwarten.
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BeschluB

des Bundesrates

Verordnung Gber die Nichtanwendung fleisch- und lebensmittelhygiene-
sowie medizinprodukterechtlicher Vorschriften infolge
gemeinschaftsrechtlicher Regelungen Uber transmissible spongiforme
Enzephalopathien

Der Bundesrat hat in seiner 727. Sitzung am 19. Juni 1998 beschlossen, der
Verordnung gemil Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefafit:

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, Schutzbestimmungen zu erlassen,
die verhindern, da8 lebende Rinder aus Gebieten mit endemischer BSE zur
Schiachtung nach Deutschland verbracht werden.

Begriindung:

In einigen Mitgliedstaaten tritt BSE endemisch auf. Diese Staaten treffen
deshalb Schutzmafnahmen, die in Deutschland nicht angeordnet werden
kénnen. Zum Schutz der Verbrancherinnen und Verbraucher ist es
erforderlich, daB Tiere aus den betroffenen Mitgliedstaaten nicht zur
Schlachtung nach Deutschland verbracht werden konnen, wie dies der
Bundesrat wiederholt gefordert hat.
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