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Verordnyng zur Anderung der Verordnung iiber die Nichtanwen-

dung fleisch- und lebensmittelhygiene-, arzneimittel- und medizin-
produkterechtlicher Vorschriften Infolge gemelnschattsrechtlicher

Regelungen Gber transmissible spongiforme Enzephalopathien

A. Zielsetzung

Ziel der Verordnung Ist es, die Nichtanwendbarkeit von Vorschriften iiber
BSE-/TSE-Hisikomaterialien im Bereich der Lebensmittel tierischer Herkuntt
und der Medizinprodukte in Umsetzung der Entscheidung 98/745/EG vom
17. Dezember 1998 (ABI. EG Nr. L 358.S. 113} und in Erwartung neuer ge-

meinschaftsrechtlicher. Regelungen (iber den 1. Juli 1999 hinaus bis zum
* 31. Dezember 1999 zu verlangem.

Lésung

Erlaf3 der vorliegenden Verordnung.

. Alternativen

Keine

D. Kosten der dffentliichen Haushalte

1. Haushaltskosten ohne Vollzugsaufwand
Keine S '

2. Volizugsaufwand
Durch die Anwendung dieser Verordnung entstehen Bund, Lindern und
Gemeinden kelne zusétzlichen Kosten, da materiell keine neuen Rege-

-
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lungen getroffen werden; vielmehr werden Mehrkosten nicht entstehen,
die moglicherweise hétten entstehen konnen.

E. Sonstige Kosten

Der betroffenen Wirtschaft entstehen durch die Fortschreibung des geltenden
Rechts gleichfalls keine Mehrbelastungen. Auswirkungen auf Einzelpreise
sowie das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind
daher nicht zu erwarten.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes - Bonn, den 15. Mérz 1999
032 (312) -23102-FI89P9. . .. . . ..

An den
Présidenten des Bundesrates ~ .~

Hiermit (bersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu
erlassende

Verordnung zur Anderung der Verordnung lber die Nichtanwen-
dung fleisch- und lebensmittelhygiene-, arzneimittel- und medizin-
produkterechtlicher Vorschriften info[ge‘ gemeinschaftsrechtlicher
Regelungen iber transmissible spongiforme Enzephalopathien

mit Begriindung urid Vorblatt,

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

] =i
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Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber die Nichtanwendung )
fleisch- und lebensmittelhygiene-, arzneimittel- und medizinprodukterechtiicher
Vorschriften lhfolge gemeinschaftsrechtlicher Regelungen
Uber transmissible spongiforme Enzephalopathien

Vom . Mal 1999

Das Bundesministerium far Gesundheit verordnet, jeweils auch in Verbindung mit Artikel 56
Abs. 1 des Zustandigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. I S. 705) und dem
Orgamsaﬂonseriafs vom 27. Oktober 1998 (BGBI. | S. 3288), auf Grund

- des §5 Nr. 1, 4 und 6 sowie des § 22 Abs. 2 des Fleischhygienegesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1893 (BGBI. { S. 1189),

~ des § 15 Abs. 1 Nr. 5 des Geﬂﬁgelﬂeischhygienegesetz.es“vom 17. Juli 1996 (BGBI. |
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 (BGBI. 1S, 2296), von denen § 9 Abs. 3 gemaf Arti-
kel 13 der Verordnung vom 21. September 1997 (BGBI. | S. 2390} geéndert worden ist,
im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir Emahrung, Landwirtschaft und Forsten
und fir Wirtschaft und Technologie,

- des § 26 Abs. 1°Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetzes im Einvernehmen mit den Bundesministerien fir Wirt-
schaft und Technologie und fiir Arbeit und Sozialordnung,

- des § 5 Abs. 1 und 2, auch in Verbindung mit Abs. 3, des § 14 Abs. 3, auch in Verbin-
dung mit Abs. 4, und des § 39 Abs. 1, auch in Verbindung mit Abs. 2, des Medizinpro-
duktegesetzes vom 2. August 1994 (BGBL { S. 1 863), von denen § 5 Abs. 2 und § 39
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Abs. 1 durch Artiket 1 des Gesetzes vom 6. August 1998 (BGBI. | S. 2005) geandert
worden sind, im Einvemehmen mit den Bundesministerien fir Wirtschaft und Technolo-

gie, fur Arbeit und Sozialordnung und far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit:

Artikel 1

Anderung der Verordnung iiber die Nichtanwendung fleisch- und lebensmittelhygiene-,
arzneimittel- und medizinprodukterechtlicher Vorschriften'infolge gemeinschaftsrecht-

licher Regelungen iiber transmissible spongiforme Enzephalopathien

§ 6 Satz 2 und 3 der Verordnung {iber die Nichtanwendung fleisch- und lebensmittelhygiene-,
arzneimittel- und medizinprodukterechtiicher Vorschriften infolge gemeinschaftsrechtlicher
Regelungen Uber transmissible spongiforme Enzephalopathien vom 11. Januar 1999 (BGBI. |

S. 11) werden durch folgende Sétze ersetzt:

Die in den §§ 1 bis 3 genannten Vorschriften der dort bezeichneten Verordnungen sind vom
1. Januar 2000 an in der jeweils am 1. Januar 1998 malgebenden Fassung anzuwenden. Die
in § 4 genannten Vorschriften der dort bezeichneten Verordnung sind vom 1. Januar 2000 in
der Fassung anzuwenden, die sich aus Artikel 2 der Verordnung zur Anderung kosmetikrechtli-

cher Vorschriften vom 25. Juni 1998 (BGBI. 1 S. 1622) ergibt.”

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den . Mai 1989

Die Bundesministerin fir Gesundheit
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Begriindung

Mit der Entscheidung 97/534/EG der Kemmission vom 30. Juli 1997 Uber das Verbot der Ver-
wendung von Material angesichts der Méglichkeit der Ubertragung transmissibler spongiformer
Enzephaiopathien (ABI. EG Nr. L 216 S. 95) hat die Europsische Kommission tiber die Ent-
scheidung 96/239/EG der Kommission vom 27. Marz 1896 mit den zum Schutz gegen die
bovine spongiforme Enzephalopathze (BSE) zu treffenden Dringlichkeitsmafnahmen {ABl. EG
Nr. L 78 S. 47) h:nausgehende BSE-/TSE-Schutzmafnahmen erlassen. Diese Regelungen
bestehen unter anderem aus der Herausnahme bestimmter Terkﬁrpertelle und Organe von
Rindern, Schafen und Ziegen unabhingig von dem Umfang des mdglichen BSE-/TSE-Risikos
aus der Lebensmiftelkette in aller;'Mitgliedstaaten sowie aus entsprechenden Einfuhrbeschran-
kungen fiir Fleisch aus Drittlandern. Entsprechende Verbote und Beschrénkungen sind fur
die Verwendung der genannten Rlstkomatenahen als Ausgangsmaterial zur Herstellung oder
Behandlung von bestimmten Lebensmitteln tierischer Herkunft, kosmetischen Mltteln, Arznei~
mitteln und Medizinprodukten getroffen worden.

Diese Regelungen sind mit den Artikeln 1, 2 und 5 bis 7 der Ersten Verordnung zur Anderung
fleisch- und lebensmittelhygienerechtiicher Vdrschriften vom 3. Dezember 1997 (BGBI. |
S. 2786) in deutsches Recht umgesetzt worden. Sie soliten der gemeinschaftsrechtlichen
Vorgabe entsprechend am 1. Januar 1998 in Kraft treten. '

Mit der Entscheidung 97/866/EG der Kommission vom 16. Dezember 1897 zur Anderung der
Entscheidung §7/534/EG Uber das Verbot der Verwendung von Material angesichts der Mag-
lichkeit der Ubertragung transrissibler spongifortmer Enzephalopathlen (ABl. EG Nr. L 351
S. 69) war das Inkrafttreten der Entscheldung 97/534/EG vom 1. Januar 1998 auf den 1. April
1998 verschoben worden, um insbesondere mdgliche Auswirkungen neuer WISsenschafthcher
Bewertungen auf die Entscheidung priifen zu kénnen.

Diese gemeinschaftsrechtlichen Anderung wurde fir die Bereiche der Lebensmittel tierischer
Herkunft, Kosmetika und Medizinpmdukte‘ mit der Verordnung Uber die Nichtanwendung
fleisch- und lebensmittethygienerechtlicher Vorschriften infolge gemeinschaftsrechtlicher
Regelungen Ober transmissible spongiforme Enzephalopathien vom 22. Dezember 1997
(BGBI. [ 8. 3371) und mit der Verordnung tiber die Nichtahwer_idung der MPG-TSE-Verordnung
vom 18. Marz 1998 (BGBI. | 8. 520) entsprochen. Fiir Arzneimitte] erfolgte diese Umsetzung
mit der Verordnung (ber die Nichtanwendung von Vorschnﬁen der AMG-TSE-Verordnung vom
22. Dezember 1897 (BGBI. | S. 3370).



In der Folge wurde das Inkrafttreten der Entscheidung 97/534/EG mit der Entscheidung
98/248/EG des Rates vom 31. Marz 1998 (ABL EG Nr. L 102 S. 26) bis zum 1. Januar 1999
verschoben. Auch diese Verschiebung wurde fir die Bereiche der | ebensmitte! tierischer Her-
kunft und Kosmetika bis zum 1. Juli 1998 im Wege der Dringlichkeitsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates mit der Zweiten Verordnung (ber die Nichtanwendung fleisch- und
[ebensmitte!hygienerechtlibher Regelungen Ober transmissible spongiforme ‘Enzephalopathien
vom 23. April 1998 (BGBI. 1 S. 741) umgesetzt. Mit der Verordnung (ber die Nichtanwen-
dung fleisch- und lebensmitteihygiene- sowie m_edizinprodukterecht[icher Vorschriften infolge
gemeinschaftsrechtlicher Regelungen Uber transmissible spongiforme Enzephalopathien vom
26. Juni 1998 (BGBI. | S. 1658) sind diese Regelungen mit Zustimmung des Bundesrates bis
>um 1. Januar 1999 ausgedehnt und eine entsprechende Nichtanwendungsregelung fir den
Bereich der Medizinprodukte getroffen worden. Flr den Bereich der Kosmetika ist mit der
Verordnung zur Anderung kosmetikrechtlicher Vorschriften vom 25. Juni 1998 (BGBI. | S. 1622)
mit Zustimmung des Bundesrates eine entsprechende eigensténdige Regelung erfolgt. Flr
Arzneimittel erfolgte die Umsetzung - riickwirkend zum 1. April 1998 -- mit der Zweiten Verord-
nung Uber die Nichtanwendung von Varschriften der AMG-TSE-Verordnung vom 23. April 1998

(BGBL. | S. 740).

Um aktuelle Entwicklungen einer eingehenden Prifung unterziehen zu kénnen, ist mit der Ent-
scheidung 98/745/EG des Rates vom 17. Dezember 1998 (ABI. EG Nr. L 358 8. 113) das
Inkraftireten emeut -- und zwar bis zum 31. Dezember 1999 -- verschoben worden. Um fiir die
mit der Uberwachung befafiten zustandigen Behorden sowlie fur die betroffenen Wirtschafts-
beteiligten-die gebotene Rechtskiarheit zu schaffen, ist die Umsetzung der Verschiebung
zunachst im Wege der Dringlichkeitsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates mit der
Verordnung (ber die Nichtanwendung fleisch- und lebensmittelhygiene-, arzneimittel- und me-
dizinprodukterechtlicher Vorschriften infolge gemeinschaftsrechtlicher Regelungen (iber trans-
missible spongiforme Enzephalopathien vom 11. Januar 1999 (BGBIL. | S. 11) erfolgt. Da
fiir Lebensmitte! tierischer Herkunft und Medizinprodukte nur eine auf sechs Monate befristete
Regelung mdglich ist, wird mit der vorliegenden Verordnung fir diese Bereiche die Nicht-
anwendbarkeit bis zum 31. Dezember 1999 ausgedehnt. Fir die arzneimittelrechtlichen Rege-
lungen ist die Nichtanwendbarkeit bis zum 31. Dezember 1999 durch die Verordnung vom 11.

Januar 1998 erfolgt, sie bedarf daher keiner Anderung.
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Durch die Anwendung dieser Verordnung entstehen Bund, Landern und Gemeinden keine
zusatzlichen Kaosten, da materiell keine neuen Regelungen getroffen werden; vielmehr werden
Mehrkosten nicht entstehen, die mdglicherweise hétten entstehen kénnen.

Der betroffenen Wirtschaft entstehen durch die Fortschreibung des geltenden Rechts gleichfails
keine Mehrbelastungen. Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbesondere

auf das Verbraucherpreisniveau, sind daher nicht zu erwarten.
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des Bundesrates

Verordnung zur Anderung der Verordnung tber die Nichtanwendung
fleisch- und lebensmittelhygiene-, arzneimittel- und medizinprodukte-
rechtlicher Vorschriften infolge gemeinschaftsrechtlicher Regelungen
uber transmissible spongiforme Enzephalopathien

Der Bundesrat hat in seiner 737. Sitzung am 30. April 1999 beschlossen, der
Verordnung gemiB Axtikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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