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BéscthBempfethng und Bericht

des Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit (13. AusschuB)

zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung
— Drucksache 9/1349 Nr. 1 —

Vorschlag einer Richtlinie des Rates liber die Herstellung, das Inverkehrbringen
und die Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft
»EG-Dok. Nr. 4377/82«

A. Problem

Die Vorschriften der Richtlinien des Rates vom 28. September
1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten tber Tierarzneimittel (81/851/EWG und 81/852/EWG) gel-
ten nur insoweit fiir Fiitterungsarzneimittel, als diese nur aus
Vormischungen fiir Flitterungsarzneimittel hergestellt werden
diirfen, die nach den Bestimmungen dieser Richtlinien gepriift
- und zugelassen sind. Weitere Regelungen sollen durch eine
Richtlinie iiber Fiitterungsarzneimittel getroffen werden.

B. Lésung

Die EG-Kommission legt nunmehr in Fortfiihrung der EG-Re-
gelungen iiber Tierarzneimittel eine Richtlinie iiber die beson-
deren Bedingungen fir die Herstellung sowie fiir das Inver-
kehrbringen und die Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln vor.
Nach dem Verfahren des Standigen Veterinarausschusses soll
eine Liste von ,gemeinschaftlich zugelassenen Standardver-
schreibungen” erstellt werden.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

Keine Auswirkungen auf den Haushalt des Bundes und der
Lander.
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieBen:

Der Deutsche Bundestag begriit es, daB aus Griinden des Gesundheitsschutzes
nunmehr auch die Herstellung und die Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln EG-
einheitlich geregelt werden soll. Der Deutsche Bundestag weist aber — &hnlich
wie der Bundesrat in seinem Beschluf3 vom 16. Juli 1982 — darauf hin, da8

1. die anliegende Richtlinie — wie schon die Tierarzneimittel-Richtlinien — auch
wesentlich den Zweck verfolgt, die menschliche Gesundheit vor Schéaden zu
schiitzen, die sich aus der Anwendung von Fiitterungsarzneimitteln bei Tieren
ergeben kénnen und damit insbesondere auf Artikel 100 des EWG-Vertrages
gestlitzt werden sollte;

2. vordringlich iiber die in der Richtlinie des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimit-
tel (81/851/EWG) vorgesehene Liste der pharmakologisch wirksamen Stoffe,
die in Vormischungen fiir Flitterungsarzneimittel verwendet bzw. nicht ver-
wendet werden diirfen, entschieden werden sollte. Dabei sollten unnétige Ein-
schrankungen der Therapieméglichkeiten vermieden werden;

3. Zwischenprodukte fiir die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln grund-
sétzlich nicht in den Verkehr gebracht werden diirfen.

Der Deutsche Bundestag bittet die Bundesregierung insbesondere, dem vorlie-
genden EG-Richtlinienvorschlag nur zuzustimmen, wenn die deutschen arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften nicht zu Lasten des Verbraucherschutzes veréan-
dert werden. Der Deutsche Bundestag bittet die Bundesregierung weiterhin dar-
auf hinzuwirken, da8 die diesbeziigliche Weiterentwicklung der Vorschriften des
Arzneimittelrechtes und des Fleischhygienerechtes, wie sie mit dem Ersten Ge-
setz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom Deutschen Bundestag beschlos-
sen wird, insbesondere die Verbesserung der Uberwachungsméglichkeiten, EG-
weit einheitlich durchgesetzt wird.

Bonn, den 12. November 1982

Der AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Hopfinger Frau Dr. Neumeister

Vorsitzender Berichterstatterin
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Anlage

Vorschlag einer Richtlinie des Rates iliber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die
Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere
auf Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europaischen Parla-
ments,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses,

in Erwagung nachstehender Griinde:

Zum Schutz der menschlichen Gesundheit vor mog-
lichen Schéaden, die sich aus der Anwendung von
Fiitterungsarzneimitteln bei Tieren ergeben, die der
Produktion von Lebensmitteln dienen, wie auch zur
Vermeidung von Wettbewerbsverzerrungen in der
Haltung und Aufzucht landwirtschaftlicher Nutztie-
re, ist es notwendig, die Bedingungen fiir die Her-
stellung, das Inverkehrbringen und die Abgabe von
Fiitterungsarzneimitteln sowie fiir den innerge-
meinschaftlichen Handelsverkehr mit diesen Pro-
dukten festzulegen.

Hierbei sind gemeinschaftliche Regelungen auf dem
Gebiet der Arzneimittel in Form der Richtlinie
65/65/EWG des Rates vom 26.Januar 1965 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
iiber Arzneimittelspezialititen '), der zweiten Richt-
linie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
liber Arzneimittelspezialitaten?), der Richtlinie
81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten liber Tierarzneimittel®) und der Richtlinie
81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten iliber die analytischen, toxi-
kologisch-pharmakologischen und tieradrztlichen
oder klinischen Vorschriften und Nachweise liber
Versuche mit Tierarzneimitteln ¢) zu beachten.

Ebenso sind gemeinschaftliche Regelungen auf dem
Gebiet der Futtermittel, insbesondere die Richtlinie
70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 {iber
Zusatzstoffe in der Tiererndhrung?®), zuletzt gean-
dert durch die 38. Richtlinie 81/632/EWG der Kom-

1) ABL EG Nr. 22 vom 9. Februar 1965, S. 369

2) ABL EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975, S. 13

3) ABL EG Nr. L 317 vom 6. November 1981, S. 1
4) ABL EG Nr. L 317 vom 6. November 1981, S. 16
5) ABIL EG Nr. L 270 vom 14. Dezember 1970, S. 1

mission ) und die Richtlinie 79/373/EWG des Rates
vom 2. April 1979 {iber den Verkehr mit Mischfutter-
mitteln?”), zu beriicksichtigen.

Flitterungsarzneimittel diirfen grundsitzlich nur
unter Bedingungen hergestellt werden, wie sie fiir
die Herstellung von Tierarzneimitteln gelten. Da je-
doch bei der liblichen Herstellung von Filitterungs-
arzneimitteln der reine Mischungsvorgang im Vor-
dergrund steht, nur zugelassene Vormischungen zur
Verwendung kommen und durch Rezept oder Stan-
dardverschreibung klare Arbeitsanweisungen gege-
ben sind, ist es vertretbar, den nach dem Arzneimit-
telrecht erforderlichen Herstellungsleiter durch
eine Person mit ausreichenden Kenntnissen in der
Mischtechnik zu ersetzen.

Die Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln an den
Tierhalter darf nur auf Verschreibung eines Tierarz-
tes erfolgen, der seinerseits besondere Vorschriften
fiir die Verschreibung zu beachten hat.

Zur Durchfiihrung einer wirksamen Kontrolle ist es
notwendig, daB die Beteiligten zur Buchfiihrung
bzw. Aufbewahrung entsprechender Belege fiir eine
bestimmte Zeitdauer verpflichtet werden.

Fiir die Zulassung von Fiitterungsarzneimitteln zum
innergemeinschaftlichen Handelsverkehr auf der
Basis von Standardverschreibungen ist ein Verfah-
ren zu wahlen, das eine enge Zusammenarbeit
der Kommission mit den Mitgliedstaaten gew&hrlei-
stet —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I

Begriffsbestimmungen und Anwendungsbereich

Artikel 1

Diese Richtlinie betrifft die Herstellung und das
Inverkehrbringen von Fiitterungsarzneimitteln und
deren Abgabe an den Tierhalter innerhalb der Ge-
meinschaft sowie den innergemeinschaftlichen
Handelsverkehr mit diesen Erzeugnissen

Artikel 2

Im Sinne dieser Richtlinie sind:

a) Fiitterungsarzneimittel: jede Mischung aus ei-
nem oder mehreren Tierarzneimitteln und einem

¢) ABL EG Nr. L 231 vom 15. August 1981, S. 30
7) ABL EG Nr. L 86 vom 6. April 1979, S. 30

Zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzleramtes — 14 — 68070 — E — Re 144/82 — vom 5. Fe-

bruar 1982.
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b)

d)

f)

g)

h)

)

k)

D)

oder mehreren Futtermitteln, die vor dem Inver-
kehrbringen zubereitet wird und die wegen ihrer
vorbeugenden, heilenden oder anderen in Arti-
kel 1 Nummer 2 der Richtlinie 65/65/EWG ge-
nannten Eigenschaften ohne Verdnderung fiir
die Verwendung bei Tieren bestimmt ist;

Vormischung fir Fiitterungsarzneimittel: jedes
Tierarzneimittel, das im voraus zum Zwecke der
spateren Herstellung von Fiitterungsarzneimit-
teln hergestellt wird;

zugelassene Vormischung: jede Vormischung fiir
Fiitterungsarzneimittel fiir die eine Genehmi-
gung nach Artikel4 der Richtlinie 81/851/EWG
erteilt wurde;

Zwischenprodukte: jede Mischung aus einer oder
mehreren zugelassenen Vormischungen fiir Fit-
terungsarzneimittel und einem oder mehreren
Futtermitteln, die im voraus zum Zwecke der
spateren Herstellung von Fitterungsarzneimit-
teln hergestellt wird;

Tierarzneimittel: jedes fur Tiere bestimmte Arz-
neimittel; °

Inverkehrbringen: das Vorratighalten zum Ver-
kauf oder zur sonstigen Abgabe und jede Art der
Abgabe an andere ohne oder gegen Entgelt;

Zusatzstoffe: Stoffe, die geeignet sind, bei Ver-
wendung in Futtermitteln deren Beschaffenheit
oder die tierische Erzeugung zu beeinflussen;

Futtermittel: organische oder anorganische Stof-
fe, einzeln oder in Mischungen, mit oder ohne Zu-
satzstoffe, die zur Tiererndhrung durch Fiitte-
rung bestimmt sind;

tagliche Ration: Gesamtmenge der Futtermittel,
die ein Tier einer bestimmten Art, Altersklasse
und Leistung durchschnittlich téglich benbétigt,
um seinen gesamten Nahrstoffbedarf zu decken,
bezogen auf einen Feuchtigkeitsgehalt von
12v.H,;

Alleinfuttermittel: Mischungen von Futtermit-
teln, die aufgrund ihrer Zusammensetzung allein
zur taglichen Ration ausreichen;

Ergénzungsfuttermittel: Mischungen von Futter-
mitteln, die einen hohen Gehalt an bestimmten
Stoffen enthalten und die aufgrund ihrer Zusam-
mensetzung nur mit anderen Futtermitteln zur
taglichen Ration ausreichen;

Mineralfuttermittel: Ergdnzungsfuttermittel, die
sich hauptsdchlich aus Mineralien zusammen-
setzen und mindestens 40% Rohasche enthal-
ten;

m) Standardverschreibung: Von der zustédndigen Be-

1.

2,

hérde zugelassene Rezeptur zur Herstellung ei-
nes Fiitterungsarzneimittels.

Artikel 3

Diese Richtlinie beriihrt nicht die anderen ge-
meinschaftlichen Vorschriften iiber Futtermit-
tel.

Die Bestimmungen dieser Richtlinie gelten nicht
fiir Fiitterungsarzneimittel, fiir die zumindest

durch eine geeignete Kennzeichnung nachgewie-
sen wird, daB sie zur Ausfuhr in Drittlander be-
stimmt sind.

KAPITEL I1

Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln

’

Artikel 4

Zur Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
diirfen hinsichtlich des Bestandteils an Tierarz-
neimitteln nur zugelassene Vormischungen ver-
wendet werden.

Flitterungsarzneimittel diirfen nur aufgrund ei-
ner tierdrztlichen Verschreibung oder einer nach
Artikel 14 Abs.2 zugelassenen Standardver-
schreibung hergestellt werden.

Abweichend von Absatz (2.) konnen die Mitglied-
staaten weitere Standardverschreibungen zur
Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln zulas-
sen. Solche Standardverschreibungen bediirfen
der Genehmigung der zustédndigen Zentralbe-
horde eines Mitgliedstaates.

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen

MaBnahmen, damit Fiitterungsarzneimittel nur un-
ter folgenden Voraussetzungen hergestellt werden:

1.

Der Hersteller mul3 iiber geeignete und ausrei-
chende Betriebsrdume, technische Ausriistung,
Lager- und Kontrollmdglichkeiten verfiigen.

Der Hersteller muB iiber sachkundiges Personal
zur Erfiillung der Herstellungsbedingungen ver-
fiigen. Insbesondere mufl im Herstellungsbetrieb
Personal mit ausreichenden Kenntnissen in der
Mischtechnik vorhanden sein.

Es diirfen nur Alleinfuttermittel oder Ergén-
zungsfuttermittel, ausgenommen Mineralfutter-
mittel verwendet werden, die den gemeinschafts-
rechtlichen Vorschriften fiir Futtermittel ent-
sprechen. Das verwendete Futtermittel muB
nachweislich mit dem Tierarzneimittel eine ho-
mogene und stabile Vermischung erlauben und
fiir eine geeignete Zeitdauer haltbar sein. Insbe-
sondere darf das verwendete Futtermittel keine
Zusatzstoffe enthalten, die die Wirkungsweise
des Tierarzneimittels beeintréchtigen.

Der gesamte HerstellungsprozeS muf3 in bezug
auf Raume, Personal und Maschinen Vorschrif-
ten des Mitgliedstaates zur Wahrung anerkann-
ter Grundsitze der Hygiene unterworfen sein,
damit insbesondere eine gegenseitige uner-
wiinschte Beeinflussung von Tierarzneimitteln
oder Futtermitteln vermieden wird.

Die hergestellten Fiitterungsarzneimittel sind
nach einzelstaatlichen Vorschriften einer laufen-
den Kontrolle insbesondere auf Homogenitét,
Stabilitdt und Haltbarkeit der Mischung zu un-
terziehen.
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6. Der Hersteller hat durch unverziigliche Eintra-
gungen Buch zu fiihren iiber Art und Menge der
Vormischungen, Futtermittel, hergestellten, auf
Lager genommenen oder abgegebenen Fiitte-
rungsarzneimittel sowie {iber Name und An-
schrift der Empfanger und im Falle der direkten
Abgabe an Tierhalter iiber Name und Anschrift
des verschreibenden Tierarztes. Diese Aufzeich-
nungen sind mindestens 1 Jahr von der letzten
Eintragung an aufzubewahren und der zusténdi-
gen Behorde bei Kontrollen jederzeit zur Verfii-
gung zu stellen.

7. Vormischungen, Zwischenprodukte und Fiitte-
rungsarzneimittel sind jeweils in getrennten, ei-
gens dafiir bestimmten verschlieSbaren und fiir
die Aufbewahrung geeigneten Rdumen oder Be-
héltnissen zu lagern.

Artikel 6

Fiitterungsarzneimittel konnen abweichend von
Artikel 4 Abs. 1 ohne Verwendung einer zugelasse-
nen Vormischung fiir Fiitterungsarzneimittel herge-
stellt werden, wenn durch geeignete Mafinahmen si-
chergestellt ist, da auBer den Bestimmungen dieser
Richtlinie, insbesondere des Artikels 5, die Bestim-
mungen der Richtlinie 81/851/EWG und der Richtli-
nie 81/852/EWG beachtet werden, insbesondere aber
der Hersteller iiber eine qualifizierte Person nach
 Artikel 31 der Richtlinie 81/851/EWG verfiigt.

Das Fiitterungsarzneimittel bedarf dann einer Ge-
nehmigung nach Artikel 4 der Richtlinie 81/851/
EWG.

Artikel 7

Die Mitgliedstaaten kénnen zulassen, daf} Fiitte-
rungsarzneimittel {iber Zwischenprodukte herge-
stellt und diese Zwischenprodukte in den Verkehr
gebracht werden.

Solche Zwischenprodukte diirfen jedoch nur aus zu-
gelassenen Vormischungen unter Zusatz von Futter-
mitteln hergestellt werden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daBl diese Zwi-
chenprodukte der Uberwachung durch die zustin-
dige Behorde unterliegen und daB sie ausschlieBlich
zur Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln und
nur entsprechend den Bedingungen verwendet wer-
den diirfen, die der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen der verwendeten Vormischung fiir Fiitte-
rungsarzneimittel zugrundegelegen haben.

KAPITEL III

Verpackung und Kennzeichnung

Artikel 8

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daff Fiitte-
rungsarzneimittel nur in Behiltnissen abgegeben
werden, die gewahrleisten, dal die einwandfreie Be-
schaffenheit des Fiitterungsarzneimittels nicht be-
einflufit wird.

Werden Fiitterungsarzneimittel in Tankwagen oder
shnlichen Behiltnissen in den Verkehr gebracht, so
sind diese vor jeder erneuten Benutzung zu reinigen,
um eine nachfolgende gegenseitige unerwiinschte
Beeinflussung zu vermeiden.

Artikel 9

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen
Mafinahmen, damit Fiitterungsarzneimittel nur
mit einer Kennzeichnung in den Verkehr ge-
bracht werden, die

— hinsichtlich der verwendeten Tierarzneimit-
tel den Anforderungen des Kapitels VII der
Richtlinie 81/851/EWG

und

— hinsichtlich der verwendeten Futtermittel der
Richtlinie 70/524/EWG und der Richtlinie 79/
373/EWG entspricht.

Fiitterungsarzneimittel miissen ferner durch das
deutlich sichtbare Wort , Fiitterungsarzneimittel”
gekennzeichnet und mit Angaben dariiber verse-
hen sein, zu welchem Prozentsatz sie die tégliche
Futterration zu decken bestimmt sind.

2. Werden Fiitterungsarzneimittel in. Tankwagen
oder dhnlichen Behailtnissen in den Verkehr ge-
bracht, so geniigt es, wenn die Angaben nach Ab-
satz 1 in den mitgefiihrten Begleitpapieren ent-
halten sind.

KAPITEL IV

Inverkehrbringen und Abgabe von Fiitterungsarz-
neimitteln

Artikel 10

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen
MaBnahmen, damit ein Fiitterungsarzneimittel
nur in den Verkehr gebracht wird, wenn es nach
den Bestimmungen dieser Richtlinie hergestellt
und in den Fillen des Artikels 6 die dort vorgese-
hene Genehmigung erteilt wurde.

2. Ein Fiitterungsarzneimittel darf Tieren erst ver-
abreicht werden, wenn die Voraussetzungen
nach Absatz 1 vorliegen; ausgenommen sind
Fille von Arzneimittelversuchen nach Artikel 5
Ziffer 10 der Richtlinie 81/851/EWG.

3. Fiir den Antrag auf Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines nach Artikel 6 hergestellten
Fiitterungsarzneimittels finden die Artikel 5, 6
und 7 der Richtlinie 81/851/EWG Anwendung.

Bei der Angabe der Zusammensetzung des Fiitte-
rungsarzneimittels geniigt es jedoch, hinsichtlich
des verwendeten Futtermittels dessen wesentli-
che Komponenten anzugeben.

Fiir die Priifung des Antrags auf Erteilung der
Genehmigung finden Kapitel III der Richtlinie
81/851/EWG und die Richtlinie 81/852/EWG An-
wendung.
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Artikel 11

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, da3 Fiitte-
rungsarzneimittel nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie die Arzneimitteltagesdosis in einer
Menge Futtermittel enthalten, die die tédgliche Fut-

_terration der behandelten Tiere, bei Wiederkduern
den tédglichen Bedarf an nichtmineralischen Ergén-
zungsfuttermitteln mindestens zur Héafte decken.

Artikel 12

1. Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daf3 die Ab-
gabe von Fitterungsarzneimitteln an den Tier-
halter nur auf Verschreibung eines approbierten
Tierarztes erfolgt. :

Die Verschreibung des Tierarztes erfolgt in min-
destens 3 Exemplaren im Durchschreibeverfah-
ren auf einem Formblatt gemiB dem Muster im
Anhang L

Das Original des Formblattes ist fiir den Herstel-
ler oder Handler des Fiitterungsarzneimittels be-
stimmt; die erste Durchschrift ist fiir den Tierhal-
ter bestimmt und wird vom Hersteller oder
Héndler mit den nach dem Formblatt vorgesehe-
nen ergédnzenden Angaben bei der Abgabe des
Fiitterungsarzneimittels versehen.

Die zweite Durchschrift verbleibt beim ver-
schreibenden Tierarzt.

Die einzelnen Exemplare sind vom Tierarzt, Her-
steller oder Héndler und Tierhalter vom Ausstel-
lungsdatum an mindestens ein Jahr lang aufzu-
bewahren und den zusténdigen Uberwachungs-
behorden jederzeit auf Verlangen vorzulegen.

2. Der Tierarzt darf Fitterungsarzneimittel nur
verschreiben, wenn diese zur Anwendung an den
von ihm behandelten Tieren bestimmt sind, und
die Anwendung veterindrmedizinisch gerecht-
fertigt ist, und zwar nur in einer Menge, die erfor-
derlich ist, um das Behandlungsziel zu errei-
chen. %

3. Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daB Fiitte-
rungsarzneimittel auf eine Verschreibung nicht
wiederholt abgegeben werden diirfen.

4. Die Mitgliedstaaten konnen die Dauer der Giil-
tigkeit der tierarztlichen Verschreibung begren-
zen.

Artikel 13

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen
Mafinahmen, damit Fiitterungsarzneimittel durch
den Hersteller oder Handler unmittelbar an den
Tierhalter abgegeben werden.

KAPITEL V

Innefgemeinschaftlicher Handelsverkehr

Artikel 14

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dal3 der
innergemeinschaftliche Handelsverkehr mit

Flitterungsarzneimitteln, die hergestellt wurden
aufgrund

— einer gemeinschaftlich zugelassenen Stan-
dardverschreibung, oder

— einer Verschreibung eines Tierarztes, sofern
fir die verwendete Vormischung eine ge-
meinschaftliche Zulassung nach der Richtli-
nie 81/851/EWG erteilt wurde, oder

— des Artikels 6, sofern fiir das Fiitterungsarz-
neimittel eine gemeinschaftliche Zulassung
nach der obengenannten Richtlinie erteilt
wurde,

nicht verboten, nicht eingeschrankt oder behin-
dert wird.

. Die in Absatz 1 erster Gedankenstrich genann-

ten gemeinschaftlichen Zulassungen werden von
der Kommission nach dem Verfahren des Arti-
kels 16 erteilt. Die Beurteilungskriterien fiir die
gemeinschaftliche Zulassung der Standardver-
schreibungen werden nach dem gleichen Verfah-
ren festgelegt.

Die Liste dieser Standardverschreibungen und
alle Anderungen daran werden im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht.

. Jede Sendung eines Futterungsarzneitmittels

muf3 von einer Bescheinigung der zusténdigen
Veterindrbehorde nach dem Muster des Anhangs
IT begleitet sein. Im Falle einer Herstellung ge-
mé&l Absatz 1 zweiter Gedankenstrich geniigt die
tierdrztliche Verschreibung nach Anhang 1.

KAPITEL VI

Uberwachung und Strafen

Artikel 15

. Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen

MaBnahmen, damit sich ihre zustdndigen Behor-
den mindestens durch stichprobenweise Uber-
prifungen davon iiberzeugen, daB3 die Vorschrif-
ten dieser Richtlinie eingehalten werden.

. Diese Uberpriifungen werden von Bediensteten

der zustdndigen Behérden der Mitgliedstaaten
durchgefiihrt, die mindestens befugt sein miis-
sen:

1. die Herstellungs- und Handelsbetriebe sowie
im Falle einer Berechtigung des Tierarztes
zur Herstellung und direkten Abgabe von
Tierarzneimitteln die Laboratorien und Be-
triebsrdume der tierarztlichen Praxen zu be-
sichtigen;

2. die Tierhaltungsbetriebe zu besichtigen, in
denen Fiitterungsarzneimittel angewendet
werden;

3. Proben zu entnehmen;

4. alle Unterlagen, die sich auf den Gegenstand
der Besichtigung beziehen, einzusehen und
dariiber zu verfligen;
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5. von den Beteiligten alle erforderlichen Aus-
kiinfte einzuholen.

3. Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen

Mafinahmen, damit Zuwiderhandlungen gegen
diese Richtlinie mit Strafe bedroht sind.

KAPITEL VII

SchluBlbestimmungen

Artikel 16

. Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Ver-
fahren Bezug genommen, so befat der Vorsit-
zende den durch BeschluB3 68/361/EWG des Rates
eingesetzten Standigen Veterindrausschull — im
folgenden ,,Ausschu“ genannt — entweder von
sich aus oder auf Antrag eines Mitgliedstaates.

. In dem Ausschull werden die Stimmen der Mit-
gliedstaaten nach Artikel 148 Abs. 2 des Vertra-
ges gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Ab-
stimmung nicht teil.

. Der Vertreter der Kommission unterbreitet ei-
nen Entwurf fir die zu treffenden MaBnahmen.
Der Ausschufl nimmt binnen zwei Tagen zu die-
sen _MaBnahmen Stellung. Die Stellungnahme
kommt mit einer Mehrheit von 45 Stimmen zu-
stande.

4. Die Kommission erldfit die MaBnahmen und
sieht sofort deren Anwendung vor, wenn sie der
Stellungnahme des Ausschusses entsprechen.
Entsprechen sie der Stellungnahme des Aus-
schusses nicht oder ist keine Stellungnahme er-
gangen, so schldagt die Kommission dem Rat als-
bald die zu treffenden MaBnahmen vor.

Der Rat erlafit die MaBnahmen mit qualifizierter
Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Mo-
naten nach Unterbreitung des Vorschlags keine
MaBnahmen beschlossen, so trifft die Kommis-
sion die vorgeschlagenen Manahmen und sieht
sofort deren Anwendung vor.

Artikel 17

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften um dieser
Richtlinie spatestens am 31.Januar 1984 nachzu-
kommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich
davon in Kenntnis.

Artikel 18

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich-
tet.
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Anhang 1

...................................................................................................................... Datum: ...
Name, Vorname und Anschrift
des verschreibenden Tierarztes

(Ausfertigung fiir den Hersteller oder Héndler*)
(mindestens ein Jahr aufzubewahren)

Die wiederholte Abgabe
auf diese Verschreibung
ist unzuldssig

Verschreibung eines Fiitterungsarzneimittels

Name oder Firma und Anschrift des Herstellers oder Hindlers der Fiitterungsarzneimittels:

Angaben zur Identifikation und Zahl der Tiere:

Indikation**):

Bezeicnung oder Zusammensetzung des Fiitterungsarzneimittels: ...

Rp. 1R R R

Gesamtmenge des Fiitterungsarzneimittels: kg

Besondere Hinweise fiir den Tierhalter:

Anteil des Fiitterungsarzneimittels an der Tagesration, Haufigkeit und Dauer der Behandlung:

Eigenhiindige Unterschrift des Tierarztes

Vom Hersteller oder Hindler auszufiillen:

Datum der Auslieferung:

Haltbar Dis SPALESTENS: ........c.cccorimriciiiscces s nssesscoss st ssssss s ssess s st ssssos e

Unterschnftdes Herstellers oder des Héndlers

*) Anstelle der Worte ,,den Hersteller oder Handler sind zu setzen:
a) auf die erste Durchschrift die Worte: ,,den Tierhalter
b) auf die zweite Durchschrift die Worte: ,,den Tierarzt

**) nur anzugeben auf der fiir den Tierarzt bestimmten Durchschrift
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Anhang I

Bescheinigung iiber die Herstellung eines Fiitterungsarzneimittels zum innergemeinschaftlichen
Handelsverkehr

(geméif Artikel 14 Abs. 3 der Richtlinie . . ./. . /EWG iiber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Abgabe
von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft)

Name und Anschrift des Herstellers oder HANALETS: ............ccccvrvinoiccnnicninsenseereesesssssssses

Menge des FiitterungsarzneimittelS: ... kg

Name und Anschrift des EMPFANGETS: ... e eseessnesssssesssess s essieseseesees s

Es wird hiermit bescheinigt, daBl die oben bezeichnete Sendung Fiitterungsarzneimittel entsprechend den Vor-
schriften der obengenannten Richtlinie hergestéllt wurde.

der zustdndigen VeterindrbehOrde oo
(Unterschrift)
Name und Amtsbezeichnung
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Begriindung

Flitterungsarzneimittel sind vom Geltungsbereich
der Richtlinie des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tier-
arzneimittel und der Richtlinie des Rates zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die analytischen, toxikolo-
gisch-pharmakologischen und tierdrztlichen oder
klinischen Vorschriften und Nachweise iliber Versu-
che mit Tierarzneimitteln vom 28. September 1981 1)
ausgenommen. Es ist daher notwendig, hierfiir ei-
gene gemeinschaftliche Rechtsvorschriften zu
schaffen.

Der vorliegende Vorschlag lehnt sich naturgemilB
eng an die obengenannte Richtlinie Tierarzneimittel
an und legt die Bedingungen fiir die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Abgabe von Fiitterungs-
arzneimitteln fest.

Die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln darf
grundsatzlich nur durch Vermischung von Futter-
mitteln, die den geltenden Rechtsvorschriften ent-
sprechen, mit Tierarzneimitteln erfolgen, die als
Vormischungen nach dem Tierarzneimittelrecht zu-
gelassen sind. Weiterhin werden fiir den Herstel-
lungsvorgang bestimmte Anforderungen an Gebé&u-
de, Ausriistung, Personal und Arbeitsweise ge-
stellt.

1) ABL EG Nr. L 317 vom 6. November 1981.
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Es diirfen nur Fiitterungsarzneimittel in den Ver-
kehr gebracht werden, die nach den Vorschriften
dieser Richtlinie hergestellt wurden und entspre-
chend verpackt und gekennzeichnet sind.

Die Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln an den
Tierhalter darf nur auf tierdrztliche Verschreibung
erfolgen, wobei der verschreibende Tierarzt Fiitte-
rungsarzneimittel nur fiir die Tiere, die von ihm be-
treut werden, verschreiben darf, und nur in einer
Menge, die fiir das Behandlungsziel erforderlich
ist.

Damit die Einhaltung der Vorschriften dieser Richt-
linie liberwacht werden kann, sind KontrollmaB3nah-
men und insbesondere die Pflicht der Beteiligten zur
Buchfiihrung vorgesehen.

AuBerdem sind MaBlnahmen fiir den innergemein-
schaftlichen Handelsverkehr mit Fiitterungsarznei-
mitteln vorgesehen. Hierzu gehort insbesondere ein
gemeinschaftliches Verfahren fiir die Zulassung von
Standardrezepten, das eine enge Zusammenarbeit
der Kommission mit den Mitgliedstaaten erlaubt.

Der vorliegende Richtlinienvorschlag ist daher ge-
eignet, sowohl den Schutz der menschlichen Ge-
sundheit vor Risiken der unkontrollierten Anwen-
dung von Fiitterungsarzneimitteln bei Tieren zu ge-
wiéhrleisten als auch Wettbewerbsverzerrungen in
der tierischen Produktion zu yermeiden.
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Bericht der Abgeordneten Frau Dr. Neumeister

Der Richtlinienvorschlag der Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften wurde mit Drucksache
9/1349 Nr.1 am 11. Februar 1982 dem AusschuB fiir
Jugend, Familie und Gesundheit federfiihrend und
dem Ausschufl fiur Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten mitberatend liberwiesen. Der Ausschuf fiir
Jugend, Familie und Gesundheit behandelte die Vor-
lage abschliefend in seiner Sitzung am 12. Novem-
ber 1982.

Der Ausschuf fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten schloB sich in seiner Stellungnahme vom
29. September 1982 dem Beschluf3 des Bundesrates
vom 16. Juli 1982 an.

Vom Ausschuf fiir Jugend, Familie und Gesundheit
wird — insbesondere aus Griinden des Verbraucher-
schutzes — begriiB3t, da nunmehr auch die Herstel-
lung, das Inverkehrbringen und die Abgabe von Fiit-

Bonn, den 30. November 1982

Frau Dr. Neumeister

Berichterstatterin

terungsarzneimitteln EG-einheitlich geregelt wer-
den sollen. Die vorgeschlagenen Regelungen dienen
jedoch nicht nur der Vermeidung von Wettbewerbs-
verzerrungen bei der Haltung und Aufzucht land-
wirtschaftlicher Nutztiere. Sie bezwecken wesent-
lich auch den Schutz der menschlichen Gesundheit
vor Schéden, die sich aus der Anwendung von Fiitte-
rungsarzneimitteln bei Tieren ergeben koénnen.
Nach Auffassung des Ausschusses muf} die Richt-
linie deshalb auf Artikel 100 des EWG-Vertrages ge-
stiitzt werden. Es muf} auBerdem sichergestellt wer-
den, daB die in der Bundesrepublik Deutschland gel-
tenden strengeren bzw. eindeutigeren Regelungen
vor allem im arzneimittelrechtlichen Bereich nicht
verandert werden. Der Ausschufli empfiehlt dem
Bundestag, den Richtlinienvorschlag zur Kenntnis
zu nehmen und den Ausschufibeschliissen zuzustim-
men.
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