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BEGRUNDUNG

1. DER RECHTSRAHMEN

GemiiB der Verordnung (EWG) Nr.2377/90 des Rates vom 26 Juni 1990 ' werden fiir
Tierarzneimittelriickstande in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs bindende Hochstmengen
auf Gemeinschaftsebene festgesetzt. Die Festsetzung dieser Hochstmengen erfolgt nach dem
Verfahren des Regelungsausschusses gem#B Artikel 8, nachdem der Ausschuss fiir
Tierarzneimittel bei der Europdischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln
(EMEA) eine wissenschaftliche Beurteilung vorgenommen hat. AnschlieBend werden die
pharmakologisch wirksamen Stoffe in einen der vier Anhénge der Verordnung aufgenommen:

~ Anhang I Verzeichnis der Stoffe, fir die nach einer Beurteilung ihrer
toxikologischen Gefahr fiir die menschliche Gesundheit Riickstandshochstmengen
festgesctzt werden kdnnen: . )

- Anhang II: Verzeichni:s_ der Stoffe, fiir die keine Riicksténdshﬁchstmengen
festgesetzt zu werden brauchen; :

— Anhang III: Verzeichnis der Stoffe, fiir die wissenschaftliche Daten fehlen, so dass
Riickstandshdchstmengen zwar nicht endgiiltig, dafiir aber fiir einen bestimmten
Zeitraum vorldufig festgesetzt werden konnen, ohne die Gesundheit der Verbraucher
zu gefahrden; dieser Zeitraum richtet sich danach, wie viel Zeit fiir den Abschluss
der wissenschaftlichen-Studien noch erforderlich ist, er ist in Ausnahmefillen einmal
verlangerbar;

- "Anhang IV: Verzeichnis der Stoffe, fiir die keine Riickstandshfjchstmengen
festgesetzt werden konnen, da sie die menschliche Gesundheit in jeder Menge
- gefahrden.

il DAS REGELUNGSVERFAHREN UND DIE BEFASSUNG DES RATES

L. Die  beiden Vorschidge fiir Verordnungen des Rates beziehen sich auf die
Festsetzung von Hochstmengen fiir die Riickstinde bestimmter Steroidhormone
(Altrenogest, Chlormadinon, Flugestonacetat, Norgestomet, Progesteron), deren
Verwendung durch die Richtlinie 96/22/EG des Rates geregelt wird. Am
25 Juli 2001 entschied die Kommission, zwei Vorschlige fiir Verordnungen der
Kommission zu verabschieden, die dem Stindigen Ausschuss fiir Tierarzneimittel
vorgelegt wurden. Der Stindige ‘Ausschuss gab am 12 September 2001 in einer
Plenarsitzung eine ablehnende Stellungnahme zu den Verordnungsentwiirfen der
Kommission ab. Die Stimmen verteilten sich wie folgt: ) '

Entwurf fiir eine Verordnung betreffend Progesteron und Norgestomet: 18 Stimmen
dafiir (Spanien und Italien), 55 Stimmen dagegen (Belgien, Dianemark, Deutschland,
Finnland, Frankreich, die Niederlande, Portugal, Schweden und Vereinigtes
Konigreich) und 14 Enthaltungen (Griechenland, Irland, Luxemburg und Osterreich);

~ ABIL 224 vom 18.8.1990.S. L.
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Entwurf fir cine Verordnung betreffend Chlormadinon und  Flugestonacetat:
61 Stimmen dafiir (Belgien, Dinemark, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irfand,

- Italien, Spanien, Schweden und das Vereinigte Konigreich) und 26 Enthaltungen

(Deutschland, die Niederlande, Osterreich und Portugal).

GemiB Artikel 8 der Vefordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates schliagt dic
Kommission dem Rat unverziiglich die zu treffenden MaBnahmen vor, falls die

. geplanten MaBnahmen nicht der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses

entsprechen.

DIE EINZELNEN STOFFE

Uber Steroidhormone wird sowohl ~ auf Gemeinschaftsebene als auch in

internationalen Gremien (WTO, Codex) seit geraumer Zeit diskutiert. Diesc
Steroidhormone kommen entweder endogen vor oder sie liegen als synthetische
Derivate mit gleicher hormoneller Wirkung vor (hauptsiichlich zur Steucrung der
Fortpflanzungstunktionen). Withrend der Ausschuss fiir Tierarzncimittel (CVMP) liir
einige dieser hormonellen Stoffe (Altrenogest, Chlormadinon und Flugestonacetat)
Hochstmengen vorschlug, war dies bei anderen (Norgestomet und Progesteron) nicht
der Fall. Die Stellungnahme des Wissenschaftlichen ~Ausschusses  fiir
Veterindrmafnahmen im Zusammenhang mit der offentlichen Gesundheit (SCVPH)
iber mogliche Gefahren fiir die menschliche Gesundheit, die von
Hormonriickstdnden in Rindfleisch und Rindfleischerzeugnissen bei einem Einsatz

von Hormonen als Wachstumsforderer bei Rindern ausgehen, fand keine

Unterstiitzung durch den Ausschuss fiir Tierarzneimittel, selbst nachdem auf

Verlangen der_Kommissionsdienststellen eine erneute Beurteilung vorgenommen

wurde. Er kam za dem Schluss, dass eine Gefahr fiir die Verbraucher, d. h. eine

‘mogliche endokrine, entwicklungsbiologische, immunologische, neurobiologische,
_immunotoxische, genotoxische oder karzinogene Wirkung zwar fiir jeden dieser-

Stoffe mit unterschiedlicher Sicherheit nachgewiesen wurde, dass aber eine
quantitative Risikoabschiizung beim augenblicklichen Kenntnisstand nicht méglich
ist. ' : ' : '

Dic Gesamtbeurteilung der vorliegenden Risikobewertungen fiir diese Stoffe und dic
Gesamtheit der vorliegenden wissenschaftlichen Informationen und Daten weisen
allerdings darauf hin, dass unter Beriicksichtigung der charakteristischen
Eigenschaften von Hormonen und der epidemiologischen Erkenntnisse bei einer
tibermafBigen Aufnahme von Hormonriickstanden und ihren Stoffwechselprodukten
von einer Gefihrdung der Verbraucher auszugehen ist. '

Beriicksichtigt man die Gefihrdung der menschlichen Gesundheit durch die

. Verabreichung dieser Hormone an Nutztiere und bedenkt man, dass einige dieser

Stoffe, die zu therapeutischen oder tierziichterischen Zwecken an- Nutztiere
verabreicht werden, weiterhin auf dem Markt der Gemeinschaft erhiltlich bleiben
milssen, ist es angezeigt, mit der Priifung dieser Stoffe zwecks Festsetzung von

‘Rickstandshochstmengen im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90

fortzufahren.
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Progesteron und Norgestomet

Bei diesen Hormonen handelt es sich um endogene Stoffe, d. h. sie werden in
menschlichen und tierischen Driisen natiirlich produziert. Wie bereits erwiihnt,
kommt der Ausschuss Hir Ticrarzneimittel in sciner Stellungnahme zu dem Ergebuis,
dass keine Rickstandshochstmengen  festgesetzt werden  miissen,  da  dic
tiermedizinische Verwendung dieser Stoffe - sofern sie im Einklang mit der
Richtlinie 96/22/EG des Rates erfolgt - keine Riickstinde verursacht bzw. nur
Riickstinde, die fiir den Verbraucher unschidlich sind.

Allerdings hilt die - Kommission es fiir erforderlich, in Anbetracht der
wissenschaftlichen Unsicherheit und zur Kontrolle der illegalen Verwendung solcher
Stoffe ,.Sicherheitsgrenzwerte festzusetzen. Hierbei sollte in Ermangelung anderer
oememschafthcher Rechtsinstrumente auf die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
zuriickgegriffen werden. :

Nach Ansicht der Kommission ist dieser Vorschlag aufgrund des Geltungsbereichs
und der globalen Durchfithrung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 jedoch als
Ausnahme anzusehen, da er von den Stellungnahmen abweicht, die der Ausschusses
fur Tierarzneimittel zu diesen Stoffen abgegeben hat.

Dic Vertreter bestimmter Mitgliedstaaten im Stindigen Ausschuss stellten den
Gedankengang in Frage, der dem Kommissionsvorschlag zugrunde liegt, und zwar
sowohl unter Verweis auf die Werte selbst, speziell fir Progesteron, die als zu
niedrig angesehen werden, um alle moglichen physiologischen Konzentrationen in
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs, insbesondere solchen von triachtigen Kiihen,
zu erfassen, als auch darauf, dass die Richtlinie 96/22/EG unwirksam werden konnte,
falls solche Werte festgelegt werden. Zudem wurde von einigen Mitgliedstaaten

etont, durch die Verordnung Nr. 2377/90 solle lediglich die legale Verwendung von
Tierarzneimitteln geregelt werden. Es ist allerdings darauf hinzuweisen, dass die
vorgeschlagenen MRL-Werte nicht verbindlich sind und ihre Uberschreitung in der
Regel die zustidndigen nationalen Behorden veranlasst, in den betreffenden Betrieben

- die Ursachen derart hoher Riickstandskonzentrationen zu ermitteln (tréchtige Kuhe

illegale Verwendung usw.) und geeignete MaBnahmen zu treffen.
Altrenogest, Chlormadinon und Flugestonacetat

Bei dicsen Hormonen handelt es sich nicht um endogene Stoffe. In seiner

- Stellungnahme dazu, schlug der Ausschuss fiir Tierarzneimittel vor, Altrenogest,

Chlormadinon und Flugestonacetat in AnhangI oder Il der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufzunehmen, wobei die Werte der Riickstandshdchstmengen von den
Tierarten oder dem betreffenden Gewebe abhingen sollen. Es wird daher
vorgeschlagen, den wissenschaftlichen Stellungnahmen des Ausschusses fiir
Tierarzneimittel zu folgen und diese drei Hormone in einer Verordnung zu erfassen,
deren Erwiagungsgriinde ordnungsgemdB einen Verweis auf die Richtlinie 96/22/EG

enthalten.



Die Vertreter bestimmter Mitgliedstaaten im Stidndigen Ausschuss stellien den
Gedankengang in Frage, der dem Kommissionsvorschlag zugrunde liegt, vor allem .
hinsichtlich des in den Erwagungsgriinden enthaltenen Hinweises auf die illegale
Verwendung von Hormonen. Die Mitgliedstaaten betonten insbesondere, dass dic
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 lediglich zur Reoelung der legalen Verwendung
von Tierarzneimitteln gedacht sei.

v

IV. - ERFORDERLICHE MASSNAHMEN

Da die vorgeschlagenen MaBnahmen nicht der Sfellunonahme des Stindige Ausschusscs
entsprechen, befasst die Kommission den Rat mit dem Vorschlag fiir eine Verordnung, die
nach dem Verfahren von Artlkel 8 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 verabschiedet werden

soll.

Krali des selben Artikels wird der Rat aufgefordert, die vbrgesch}agenen MafBnahmen -
innerhalb von drei Monaten ab dem Datum der Befassung zu verabschieden.
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Vorschlag liir eine
VERORDNUNG DES RATES

zur Anderung der Anhang 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zur Schaffung
eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir -
Tierarzneimittelriickstiinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs

- ~ (Text von Bedeutung fiir den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiiischen Gémeinschaft,

eestiitzt aul dic Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 vom 26 Juni 1990 zur Schaffung cines
Gemeinschaftsverfahrens  fir ~ die Festsetzung  von  Hochstmengen  fiir
Ticrarzncimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs 2 zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1879/2001 % der Kommission, insbesondere auf die
Artike! 7 und 8, : ' )

) gestﬁtzt auf den Vorschlag der Kommission,
in Erwigung nachstehender Griinde:

{I))  Im Einklang mit der Verordnung (EWG) Nr.2377/90 sollten
Riickstandshochstmengen fiir alle pharmakologisch wirksamen Stoffe festgelegt
werden, die innerhalb der Gemeinschaft in Tierarzneimitteln verwendet werden,
welche fiir die Behandlung von zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten Tieren
bestimmt sind. ' '

4] Dicse Riickstandshoéchstmengen sollien festgelegt werden, nachdem der
Ausschuss fiir Ticrarzneimittel (CVMP) alle zweckdienlichen Angaben gepriilt
hat, dic von den Antragstellern entsprechend der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
iibermittelt wurden, wobei alle offentlich verfugbaren, zweckdienlichen
wissenschaftlichen Erkenntnisse iiber die Unbedenklichkeit der Riickstdnde des

" betreffenden Stoffes fiir den Verbraucher von Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs zu beriicksichtigen sind, z. B. einschlieBlich der Stellungnahmen des
Wissenschaftlichen Ausschusses fiir VeterindrmaB8nahmen im Zusammenhang mit
der offentlichen Gesundheit, - der - Berichte des Gemeinsamen FAO/WHO-
Sachverstindigenausschusses fiir Lebensmittelzusatzstoffe (JECFA) und der
‘Berichte international renommierter Forschungseinrichtungen. - : -

: - ABI L 224 vom 18.8.1990. S. 1.
ABIL 258 vom 27.9.2001. S. 11



)

(6)

(N

Bei der Festsetzung von Riickstandshdchstmengen fiir Tierarzneimittel in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs ist es erforderlich, die Tierart, in der
Riickstinde vorkommen koénnen, die Menge, die in jedem der aus dem
behandelten Tier gewonnenen relevanten Gewebe vorkommen konnen
(Ziclgewebe), sowie die Beschaffenheit des fiir die Riickstandsiiberwachung
relevanten  Riickstandes  (Marker-Riickstand) ~zu  spezifizieren.  Bei
Tierarzneimitteln, die fiir Tiere in der Laktationsphase bestimmt sind, miissen

_auch Hochstmengen fiir Riickstinde in der Milch festgesetzt werden.

Gemif der Verordnung (EWG) Nr.2377/90 steht eine Festsetzung von
Riickstandshochstmengen der =~ Anwendung der iibrigen einschldgigen
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft in keiner Weise entgegen. ’

Fir die Riickstandsiiberwachung gemiiB den betreffenden Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft sind die Hochstmengen normalerweise fiir die Zleloewebe Leber
oder Niere festzusetzen. Leber und Nieren werden im internationalen Handel
jedoch hiufig aus den Schlachtkdrpern entfernt. Aus diesem Grund sind stets
Hochstmengen fiir Riickstande im Muskel- oder Fettgewebe festzusetzen.

.Die Stoffe Progesteron und Norgestomet sind Progestagenhormone, daher

unterliegt ihre Verabreichung den Beschrinkungen und Kontrollen geméB der

- Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29 April 1996 iiber das Verbot der

Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung
und von B-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der
Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG * Unter bestimmten
Voraussetzungen diirfen diese Hormone zu rein therapeutischen oder
tierziichterischen Zwecken an Nutztiere verabreicht werden. Es ist insbesondere
vorgeschrieben, dass diese Stoffe entweder von einem Tierarzt oder unter seiner
direkten Verantwortung verabreicht werden. Zusatzlich muss der Tierarzt in
cinem offiziellen Register festhalten, welche Art von Behandlung durchgefiihrt
wurde, welche Typen zugelassener Produl\te dabei verwendet wurden und welche
Tiere behandelt wurde.

Ferner ist es nach den Bedingungen der Richtlinie 96/22/EG verboten, in der
Mastphase befindlichen ausgedienten Zuchttieren Hormone zu therapeutischen
oder tierziichterischen Zwecken zu verabreichen. Zudem ist darin vorgesehen,

“dass Fleisch oder Erzeugnisse von Tieren, denen Hormone zu therapeutischen
" oder tierziichterischen Zwecken verabreicht wurden, nur dann im Hinblick auf

den menschlichen Verzehr vermarktet werden diirfen, wenn diese Tiere gemiB
der Richtlinie 96/22/EG behandelt wurden, und sofern die vorgesehene Wartefrist
vor der Schlachtun0 der Tiere eingehalten wurde.

ABI L 125 vom 23.5.1996. S. 3.
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(8) Infolge seiner Bewertung gelangte der Ausschuss fiir Tierarzneimittel zu der
Ansicht, es sei zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit nicht erforderlich, fiir
Progesteron und Norgestomet Riickstandshochstmengen festzusetzen, wenn sic in
zugelassencn  Ticrarzncimitteln  verwendet werden, die cntsprechend  den
geltenden Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, insbesondere der Richtlinic
96/22/EG, zugelassen sind. Daher wurde vorgeschlagen, diese Stoffe in den
Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufzunehmen.

(9)  Nichtsdestotrotz  deutet die generelle Beurteilung = der verfiigbaren
Risikobewertungen dieser Substanzen sowie der Gesamtheit aller verfiigbaren
wissenschaftlichen Informationen und Daten darauf hin, dass im Hinblick auf

~ eine iibermaBige Aufnahme von Hormonriickstinden und ihren Metaboliten und
angesichts der inharenten Eigenschaften von Hormonen und: epidemiologischen
Erkenntnissen eine Gefahr fiir den Verbraucher festzustellen ist.

(10) In Anbetracht der inhdrenten Eigenschaften von Sexualhormonen und da
moglicherweise nicht in jedem Fall nach der guten tierarztlichen Praxis verfahren
wird und die Behorden daher die Moglichkeit erhalten sollten, gegen die
vorschriftswidrige Verwendung dieser Hormone vorzugehen, sind zudem in der
Richtlinie 96/23/EG vom 29 April 1996 iiber KontrollmaBnahmen hinsichtlich
bestimmter Stoffe und ihrer Riickstdnde 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> im Falle von
verdichtigen Tieren oder positiven Laborbefunden behordliche Ermittlungen

~ vorgesehen. - : )

(I1) Da derzeit fiur die Einleitung des in der Richtlinie 96/23/EG festgelegten
Kontroll- und Ermittlungsverfahrens nur nationale Grenzwerte maBigeblich sind,
wird es fir zweckmiBig erachtet, gemeinschaftsweit harmonisierte

- Konzentrationen fiir Progesteron und Norgestomet festzusetzen.

(12)  Unter Beriicksichtigung der festgesteliten potentiellen Nebenwirkungen einer zu
beliebigen Zwecken erfolgenden Verwendung dieser Hormone bei Nutztieren auf
dic menschliche Gesundheit und angesichts der gegenwirtigen Notwendigkeit,
einige dieser derzeit fiir die therapeutische oder tierziichterische Behandlung von
Nutztieren verwendeten Substanzen weiterhin auf dem Gemeinschaftsmarkt
verfiigbar zu halten, sowie eingedenk der strikten Bedingungen, unter denen die
Richtlinie 96/22/EG die Verwendung dieser Substanzen fiir therapeutische oder
tierziichterische Zwecke gestattet, erscheint es angebracht, diese Substanzen unter.
Verordnung (EWG) Nr.2377/90 mit dem Zweck einer Festsetzung von
Riickstandshochstmengen zu erfassen. '

ABIL 125 vom 23.5.1996, S. 10.
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(15)

(16)

(7

(18)

Sofern kem  Anlass zu der Annahme besteht, dass dic  Riickstinde -des

betreffenden Stoffes in der vorgeschlagenen Menge eine Gesundheitsgefihrdung
fiir den Verbraucher darstellen, sollten die Riickstandshchstmengen in Anhang |
der Verordnung (EWG) Nr.2377/90 {festgesetzt werden. Angesichts der
umfassenden Risikobewertung von Sexualhormonen im Hinblick auf eine

-mogliche iibermiBige Aufnahme von Hormonriickstinden und ihren Metaboliten

muss jedoch die potenzielle Gefahrdung der Verbraucher regelméBig im Lichte
neuer wissenschaftlicher Beweise iiberpriift werden.

Progesteron ist-ein natiirliches, endogen erzeugtes Hormon. Die Konzentration
natiirlicher Hormone in den Tieren ist abhiéingig von Geschlecht, Alter, Rasse und
Sexualzyklus. Es sind- derzeit keine Verfahren bekannt, um zwischen den
Riickstinden natiirlich auftretender Hormone und den Riicksténden natiirlicher
Hormone, die exogen verabreicht wurden, zu unterscheiden.

Fiir Progesteron konnen keine Riickstandshbchstmengen zum. Zweck der
Riickstandsiiberwachung festgesetzt werden, wie dies normalerweise zur
Feststellung von unzuliissig hohén Riickstandsmengen der Fall ist. Es ist-
erforderlich, ausgehend von den natiirlichen physiologischen Konzentrationen in
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs indikative Werte fiir die Konzentration
anzugeben. Solche Werte werden insbesondere in den Berichten iiber Progesteron

‘des CVMP und des Gemeinsamen FAO/WHO-Sachverstindigenausschusses fiir
- Lebensmittelzusatzstoffe erwahnt.

Im Einklang mit den Voraussetzungen und Grenzwerten, die fiir jeden dieser
Stoffe in den Anhéngen dieser Verordnung spezifiziert wurden, ‘wird es daher fiir -
zweckmiBig -erachtet, Progesteron und Norgestomet m den Anhangl der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufzunehmen

Es ist allerdings hervorzuheben, dass als :Folge neuer Informationen oder einer
Neubewertung vorhandener Informationen die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90

"~ gemif den in dieser Verordnung vorgesehenen Verfahren gesdndert werden kann,

um die Gesundheit von Mensch oder Tier zu schiitzen.

Der in Artikel 8 der Verordnung -(EWG) Nr. 2377/90 genannte Stiindigc
Ausschuss fiir Tierarzneimittel hat keine befiirwortende Stellungnahme zu den
vorgeschlagenen MaBnahmen der Kommission abgegeben -

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 wird oemaB dem dlCSCI‘ Verordnuno ) -
HeroerOten Anhang geéndert.
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Vertffentlichung im Amtsblart der
Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Sie gilt ab dem sechzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung.

Diesc Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jédem’
Mitgliedstaat. -

Briissel. den ............... eer———————-

* Im Namen des Rates
Der Priisident
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Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES RATES

zur Anderung der Anhinge I und I1I der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zur
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hichstmengen
fiir Tierarzneimittelriickstiinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -
gestiitzt auf den Vertrag zur Grundung der Europalschen Gemeinschatt,

gcstiitzt auf die Vcrordnun0 (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26 Jum 1990 zur
Schaftung cines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmenoen fiir
Ticrarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs ®, zuletzt geiindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1879/2001 T der Kommlssxon msbesondere auf die
‘Artikel 7 und 8,

gestiitzt auf den Vorschlag der Kommission,

in Erwiigung nachstehender Griinde:

(D GemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 sind schrittweise Hochstmengen fiir
Riickstinde aller pharmakologisch wirksamen Stoffe festzusetzen, die in der
Gemeinschaft in Tierarzneimitteln fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere .
verwendet werden.

(2) Die Hochstmengen fiir Riickstinde werden erst festgesetzt, nachdem der
~Ausschuss fiir Ticrarzneimittel alle relevanten Daten zur Unbedenklichkeit von
Rickstinden des betreffenden Stoffes fiir den Verbraucher von Lebensmitteln
ticrischen Ursprungs und zu den Auswirkungen der Riickstinde auf dic
industrielle Verarbeitung von Lebensmitteln iiberpriift hat und unter
Beriicksichtigung aller allgemein verfiigbaren relevanten wissenschaftlichen
Informationen betreffend die Sicherheit der Riickstinde der betroffenen Substanz
fir den Verbraucher von Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs, einschlieBlich
etwa von Stellungnahmen des Wissenschaftlichen = Ausschusses  fiir
VeterinirmaBnahmen betreffend die 6ffentliche Gesundheit, von Berichten des
Gemeinsamen FAO/WHO-Sachverstandigenausschusses , fiir
Lebensmittelzusatzstoffe (JECFA) oder Berichten von international anerkannten
Forschungseinrichtungen.
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Bei der Festsetzung von Hochstmengen firr Tierarzneimittel in Lebensmitteln
ticrischen Ursprungs ist es erforderlich, die Tierart, in der- Rickstinde

vorkommen kénnen, dic Mengen, die in jedem der aus dem behandelten Fier

gewonnenen relevanten essbaren Gewebe vorkommen kénnen (Zielgewcebe),
sowic dic Beschaffenheit _des fir dic Rickstandsiiberwachung  relevanten
Riickstandes (Marker-Riickstand) zu spezifizieren. Bei Tierarzneimitteln, die fiir |
Tiere in der Laktationsphase bestimmt sind, miissen auch Ho6chstmengen -fiir
Riickstande in der Milch festgesetzt werden.

Die Verordnung (EWG) Nr.2377/90 bestimmt, dass die Festsetzung von
Riickstandshdchstmengen in keiner Weise der Anwendung anderer emsch]aower
0ememschafthcher RechtS\ orschriften entgegensteht.

Fiir die Riickstandsitberwachung gemiB den betreffenden Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft sind die Hochstmengen normalerweise fiir die Zielgewebe Leber
oder Niere festzusetzen. Leber und Nieren werden im internationalen Handel
jedoch hdufig aus den Schlachtkérpern entfernt. Aus diesem Grund sind stets
Hochstmenoen fiir Riickstéinde im Musl\el— oder Fettgewebe festzusetzen.

Dic Substanzen ‘Chlormndinon, Flugestonacetat und Altrenogest sind Hormonc,
daher unterliegt ihrc Verabreichung den Beschrinkungen und Kontrollen gemiiB
der Richtlinic 96/22/EG des Rates vom 29 April 1996 tber das Verbot der
Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung
und von B-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der
Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG. ® Unter bestimmten
Bedingungen diirfen diese Hormone auf Nutztiere ausschlieBlich fiir
therapeutische oder tierziichterische Zweck angewendet werden. Es ist
insbesondere vorgeschrieben, dass diese Stoffe entweder von einem Tierarzt oder
unter seiner direkten Verantwortung verabreicht werden. Zusitzlich muss der
Tierarzt in einem offiziellen Register festhalten, welche Art von Behandlung
durchgefiihrt wurde, welche Typen zugelassener Produkte dabei verwendet -
wurden und welche Tiere behandelt wurde. '

Ferner ist es nach den Bedingungen der Richtlinie 96/22/EG verboten, in der
Mastphase befindlichen ausgedienten Zuchttieren Hormone zu therapeutischen
oder tierziichterischen Zwecken zu verabreichen. Zudem ist darin vorgesehen,
dass Fleisch oder Erzeugnisse von Tieren, denen Hormone zu therapeutischen
oder tierziichterischen Zwecken verabreicht wurden, nur dann im Hinblick auf:
den menschlichen Verzehr vermarktet werden diirfen, wenn diese Tiere gemiifl

- der Richtlinie 96/22/EG behandelt wurden, und sofern die vorgesehene Wartefrist -
vor der Schiachtung der Tiere eingehalten-wurde.

Die generelle Beurteilung der verfiigbaren Risikobewertungen dieser Substanzen

‘sowie der Gesamtheit aller verfiigharen wissenschafilichen Informationen und

Daten deutet darauf hin, dass im Hinblick auf eine liberméBige Aufnahme von
Hormonriickstanden und ihren Metaboliten und angesichts der inhdrenten

ABI'L 125 vom 23.5.1996, S. 3.
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Eigenschaften von Hormonen und epidemiologischen Erkenntnissen eine Gefahr
fir den Verbraucher festzustellen ist.

(9 In Anbetracht der inhiirenten Eigenschaften von Sexualhormonen und da
moglicherweise nicht in jedem Fall nach der guten tierdrztlichen Praxis verfahren
wird und die Behorden daher die Moglichkeit erhalten sollten, gegen dic
vorschriftswidrige Verwendung dieser Hormone vorzugehen, sind zudem in der
Richtlinie 96/23/EG vom 29 April 1996 iiber KontrollmaBnahmen hinsichtlich
bestimmter Stoffe und ihrer Riickstinde 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’ im Falle von
verddchtigen Tieren oder positiven Laborbefunden behordliche Ermittlungen
vorgesehen. ' . -

(10)  Unter Beriicksichtigung der festgestellten potenziellen Nebenwirkungen einer zu
beliebigen Zwecken erfolgenden Verwendung dieser Hormone bei Nutztieren auf
die menschliche Gesundheit und angesichts der gegenwirtigen Notwendigkeit,
‘einige dieser derzeit fiir die therapeutische oder tierziichterische Behandlung von

- Nutztieren verwendeten Substanzen weiterhin auf dem Gemeinschaftsmarkt
verfiigbar zu halten, sowie eingedenk der strikten Bedingungen, unter denen die
Richtlinie 96/22/EG die Verwendung dieser Substanzen fiir therapeutische oder
tierziichterische Zwecke gestattet, erscheint es angebracht, diese Substanzen unter
Verordnung (EWG) Nr.2377/90 mit dem Zweck einer Festsetzung von

_ Riickstandshdchstmengen zu erfassen.

(1Y Sofern kein Anlass zu der Annahme besteht, dass die Riickstinde der
betreffenden Stoffe in der vorgeschlagenen Menge eine Gesundheitsgefahrdung
fiir den Verbraucher darstellen, sollten die Riickstandshdchstmengen in Anhang 1
oder III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates festgesetzt werden.
Angesichts der umfassenden Risikobewertung von Sexualhormonen im Hinblick -
auf eine mogliche iibermaBige Aufnahme von Hormonriickstdnden und ihren
Metaboliten muss jedoch die potenzielle Gefahrdung der Verbraucher regelmifig
im Lichte neuer wissenschaftlicher Beweise iiberpriift-werden.

(12) Es ist daher ~angezeigt, unbeschadet anderer gemeinschaftsrechtlicher
Vorschrifien, insbesondere der Richtlinie 96/22/EC, Chlormadinon und
Flugestonacetat (fir Schafmilch) in Anhangl der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufzunehmen und um den Abschluss wissenschaftlicher Studien zu
ermoglichen, Altrenogest und Flugestonacetat (fiir Ziegenmilch) in Anhang III
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufzunehmen.

(13) Es ist allerdings hervorzuheben, dass als Folge neuer Informationen oder einer
Neubewertung vorhandener Informationen die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
gemaf den in dieser Verordnung vorgesehenen Verfahren geiindert werden kann,
um die Gesundheit von Mensch oder Tier zu schiitzen.

" ABI L 125 vom 23.5.1996. S. 10.
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(14) Der in Artikel 8 der- Verordnung (EWG) Nr.2377/90 gcnanryte' Standige 7
Ausschuss fiir Tierarzneimittel hat keine befurwortende Stellungnahme zu den
vorgeschlagencn MaBnahmen der Kommission abgegeben -

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Dic /\nhanoel und III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 werden gemaB dem dieser-
Verordnung beigefiigten Anhang geiindert. ,
Artikel 2

Diese Vero:dnun0 tritt am dritten Tag nach 1hrer Verbffentlichung im Amt.sblatt der
Europazschen Gemeinschaften in Kraft. — :

Sie gilt ab dem sechzigsten Tag nach ihrer Vert')ffentlichurig.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel. den w.omvrooeooeeeeeeen

Im Namen des Rates
Der Priisident
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Bund es rat Drucksache 977/ 01 (Beschluss)

01.02.02

Beschluss
des Bundesrates -

Vorschlag fur eine Verordnung des Rates zur Anderung des Anhangs |
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zur Schaffung eines Gemein-
schaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochstmengen fir Tier-
arzneimittelriickstdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs

Vorschlag fiir eine Verordnung des Rates zur Anderung der Anhédnge | -
und Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von Héchstmengen fir
Tierarzneimittelrickstande in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs:

-KOM(2001) 627 endg.; Ratsdok. 13454/01

Der Bundesrat hat in seiner 772. Sitzuhg am 1. Februar 2002 beschlossen, die
Vorlage fiir erledigt zu erkléren.

Begriindung:

- Uber die Verordnupgeﬁ wurde auf europiischer Ebene bereits abschlieBend
entschieden. : o
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