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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 70/524/EWG

tiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung
- KOM (93) 251 endg. -
»Rats-Dok. Nr. 8220/93 vom 13.08.93«

A. Problem

Seit der Dritten Anderung der Richtlinie 70/524/EWG hat sich ge-
zeigt, daB bestimmte Leitlinien tiberarbeitet werden miissen, um
zu verhindern, daB ein mangelhaftes Zusatzstoffnachahmungs-
produkt, dessen Verwendung gesundheitlich nicht unbedenklich
ist, aus einem Drittland in der Gemeinschaft in den Verkehr ge-
langt, wie dies in den letzten Monaten vorgekommen ist.

B. Lésung

Aus Griunden der Klarheit und Sicherheit, sowohl fiir die tierische
als auch fiir die menschliche Gesundheit, oder aus Griinden des
Umweltschutzes ist es unerléaBlich, die Zulassung technisch hoch-
entwickelter Zusatzstoffe mit ganz bestimmten Inhaltsstoffen per-
sonenbezogen zu erteilen. Das bewirkt, daB das Zulassungsver-
fahren gedndert und Ubergangsbestimmungen fiir die Uberleitung
von der alten zur neuen Regeélung eingefiihrt werden miissen.

Einstimmige Ablehnung im Ausschuff

C. Alternativen
Keine

D. Kosten
0,492 Mio. ECU ab 1996.
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieen,

den vorliegenden Vorschlag — Drucksache 13/725 Nr. 108 — abzu-
lehnen und die Bundesregierung aufzufordern, bei den weiteren
Verhandlungen darauf hinzuwirken, daB die stoffgruppenbezoge-
ne gemeinschaftliche Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen
beibehalten wird. Die in dem Vorschlag vorgesehenen personen-
gebundenen gemeinschaftlichen Zulassungen von Futtermittel-
zusatzstoffen sind unter dem Gesichtspunkt der Subsidiaritat ab-
zulehnen.

Die Verabreichung von Futtermittelzusatzstoffen darf nicht auf
anderem Wege als Uiber das Futter erfolgen, weil die Gefahr be-
steht, daB Stoffe verabreicht werden kénnen, bei denen nicht die
Verbesserung der Futtermitteleigenschaften, sondern die phar-
makologische Wirkung im Vordergrund steht. Weiterhin miissen
Riickstandsh6chstmengen fir Futtermittelzusatzstoffe mit phar-
makologischer Wirkung festgesetzt werden.

Bonn, den 21. Juni 1995
Der Ausschus fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten

Peter Harry Carstensen (Nordstrand) Dr. Gerald Thalheim
Vorsitzender Berichterstatter
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A3(325— 108 (A2I5823-2.42)
KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

KOM(93) 251 endg.

Brissel, den 09. Jull 1993

AusschuB f0r Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten
. - Sekretariat -

Eﬂ-VodageW 056

vorschlag fur eine 02. Ju;"' 95
BICHTLINIE DES RATES

ZUR ANDERUNG DER RICHTLINIE 70/524/EWG

UBER ZUSATZSTOFFE IN DER TIERERNAHRUNG

(von der Kommission vorgelegt)
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BEGRONDUN

Seit der dritten Xnderung der Richtlinie 70/524/EWG hat sich gezeigt,

"daB bestimmte Leitliinien Uberarbeitet werden milssen, um zu verhindern,

das ein mange!haftes Zusatzstoff-Nachahmungsprodukt, dessen Verwendung
gesundheitiich nicht unbedenk!lich Ist, aus einem Orittiand In der Ge-
meinschaft In den Verkehr gelangt, wie dies In den letzten Monaten
vorgekommen ist.

Aus Grinden der Klarhelt und der Sicherheit sowohl! flr die tlerische
als auch fUr die menschliche Gesundheit oder auch aus Grldnden des Um-
weltschutzes Ist es unerldBlich, die Zulassung technisch hoch-
entwickelter Zusatzstoffe mit ganz bestimmten Inhaltsstoffen personen-

bezogen zu erteiien.

Dieser Ansatz bewirkt, daB das Zulassungsverfahren geidndert und OUber-
gangsbest immungen fUr den (berleitung von der alten zur neuen Regelung
eingeflhrt werden missen.

Das Verfahren fUr die Dossierprifung wurde prizisiert, und es wurden
Fristen gesetzt, damit die Wirksamkeit der zentralisierten Mechanismen
flUr das Inverkehrbringen von Zusatzstoffen gewdhrielstet Ist.

in Zukunft solite flr die Dossierprufung auf einzelstaatiicher Ebene
eine GebUhr erhoben werden.

Der Sicherheit haliber ist es unerlddlich, Zusatzstoffdossiers kinftig
in regeimdBigen Abstinden zu Uberpriifen, um dem wlissenschaftlich-
technischen Fortschritt Insbesondere bel der toxlikologischen Bewertung
der betreffenden Stoffe Rechnung zu tragen.

Zur Beseltigung von Weattbewerbsverzerrungen und Hande!shemmnissen, wie
sie Insbesondere aufgrund erheblicher Verzdgerungen bei der Umsetzung
von Richtlinien zur Verkehrszulassung von Zusatzstoffen sowie aufgrund
der Unterschiede zwischen den einzeistaatl!ichen Verfahren der Zulassung
von in Anhang || eingetragenen Zusatzstoffen in ihrem Jeweiligen
Hoheitsgebliet entstanden sind, ist vorgesehen, Zusatzstoffe durch Ent-
scheidung zuzuiassen und die vorildufige Zulassung von Zusatzstoffen,
die bestimmten Mindestanforderungen geniigen, auf die ganze Gemeinschaft
auszudehnen.

Mit dieser letztgenannten MaBnahmen soll jJedwedem Konflikt zwischen den
Mitgliedstaaten wegen elnzelstaatlicher Zulassungsverfahren vorgebeugt
werden. Dabel haben dle Mitglliedstaaten nach wie vor die Mdglichkeit,
die Schutzklause! In Anspruch zu nehmen, falls sich eln Zusatzstoff
trotz der getroffenen Vorkehrungen als gefihriich erwelsen sollte.

Es sel betont, da8 das gewdhite Verfahren den Mitg!liedstaaten genligend
Ermessensspieliraum fUr die Bewertung der ihnen zur Welterleitung an die
Kommisslion vorgelegten Dossiers (dB8t.
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Zum besseren Textverstidndnis liegen dieser Begrlindung bei:

- eln Schema des klnftigen Verfahrens fUr die Zulassung von Iusatz-
stoffen;

- eln Schema der vorgenannten Ubergangsregelung.
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RICHTLINIE DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 70/524/EWG {iber Zusatzstoffe
in der Tiererndhrung

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestlitzt auf den Vertrag zur Grlindung der Europiischen Wirtschaftsgemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 43,

auf vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Parlaments (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),

in Erwdqung nachstehender Grinde:

Bei der Durchfilhrung der Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November
1970 Uber zZusatzstoffe in der Tierernihrung (4), zuletzt gedndert durch
die Richtlinie ../../EWG der Kommission (5), hat es sich gezeigt, daB
bestimmte Grundkonzepte Uberarbeitet werden miissen, um einen besseren
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt zu gewihrlei-
sten.

Es hat sich erwiesen, daBf die geltenden Rechtsvorschriften fiir den Ein-
satz von Zusatzstoffen in der Tiererndhrung nicht alle erforderlichen
sicherheitsgarantien bieten, vor allem deshalb, weil in der Gemeinschaft
‘mangelhafte Nachahmungsprodukte von Futtermittelzusatzstoffen im Verkehr
sind. Daher soll die gemeinschaftliche Zulassung dieser Zusatzstoffe mit
Bezug auf den Verantwortlichen flr das Inverkehrbringen erfolgen.

Es ist zu unterscheiden zwischen Zusatzstoff-Generika, die von jedermann
gefahrlos verwendet werden, wie zum Beispiel technologische Futtermittel-
hilfsstoffe, und technisch hochentwickelten Zusatzstoffen, deren Zusam-
mensetzung ganz genau festgelegt ist und die daher mit Bezug auf den Ver-
antwortlichen flir das Inverkehrbringen zugelassen werden sollen, damit
eher bedenkliche Nachahmungsprodukte nicht in den Verkehr gelangen.

(1)

(2)

(3)

(4) ABl. Nr. L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
(5)
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Der Rat sollite das Verzeichnis der Zusatzstoffe aufstellen, die mit Bezug
auf einen bestimmten Verantwortlichen fur das Inverkehrbringen zugelassen

werden.

Zwecks einfacherer Durchfuhrung der Richtlinie empfiehlt es sich, die Li-
ste der Begr.iffsbestimmungen zu erganzen und einige von ihnen zu andern.
Insbesondere sol| der Begriff des Zusatzstoffs unter Bertucksichtigung
seines Einflusses auf die tierischen Erzeugnisse, das Wohibefinden der
Tiere oder auf die Umwelt definiert werden.

Es hat sich gezeigt, daf3 bei der Zulassung von Zusatzstoffen im Wege der
Richtlinie erhebliche Verzogerungen aufgetreten sind. Solche Verzogerun-
gen bei der Umsetzung der Richtlinien konnen zu Wettbewerbsverzerrungen
und sogar Handelshemmnissen fuhren. Um diesem Mifistand abzuhelfen, emp-
fiehlit es sich, Zusatzstoffe durch Entscheidung zuzu!lassen.

Die Zulassung von Zusatzstoffen liegt in der Zustandigkeit der
Gemeinschaft. Gleichwohl sind die Mitgliedstaaten sehr eng in die
Prufung, Beurteilung und Zulassung der Zusatzstoffdossiers einbezogen.

Fur die Prifung des Zulassungsantragsdossiers durch den berichterstatten-
den Mitgliedstaat soll eine Geblihr erhoben werden.

Im Gegenzug soll sichergestellt werden, dafl der Antrag auf Zulassung des
Inverkehrbringens des Zusatzstoffs binnen einer bestimmten Frist beschie-
den wird.

Da gewisse Futtermittelzusatzstoffe die menschliche Nahrungskette errei-
chen konnen, ist es erforderlich, daB der Wissenschaftliche Futtermittel-
ausschup mit dem Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuf zu Fragen, die
fir die Verbrauchergesundheit von Bedeutung sein konnen, zusammenarbei-
tet.

Zur Beseitigung der Unterschiede zwischen den einzelstaatiichen Verfahren
fuir die Zulassung von in Anhang || eingetragenen Zusatzstoffen empfiehlt
es sich, die vorlaufige Zulassung von Zusatzstoffen, die bestimmte Min-
destbedingungen erflillen, auf die ganze Gemeinschaft auszudehnen.

Fir die Ubertleitung von der alten zur neuen Zulassungsregelung sind (iber-
gangsbest immungen erforderlich. Zu diesem Zweck soll der Zeitpunkt des
Inkrafttretens der entsprechenden Bestimmungen vorgezogen werden.

Der Entwicklung der Technik des Einsatzes von Zusatzstoffen ist Rechnung
zu tragen. So soll in bestimmten Fallen die Moglichkeit vorgesehen wer-
den, Zusatzstoffe in anderer Weise ais durch Futterbeimischung zu verab-
reichen.

Die Monographie von zootechnischen Zusatzstoffen sol! nicht mehr verof-

fentlicht werden. Stattdessen soll eine technische Spezifikation der be-
treffenden Zusatzstoffe veroffentlicht werden, die ihre ldentifizierung

erleichtern soll.
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Um den einzelstaatlichen Behdrden  die Durchfllhrung ihrer Kontrollen zu
ermdglichen, soll ihnen ein Standardprobe zur Verfilgung gestellt werden.

Wegen der streichung der Anhinge I und II empfiehlt es sich der Klarheit
halber, alljihrlich das Verzeichnis der Erzeuger, denen ein Zulassungs-
nehmer die Lizenz zur Herstellung von 2Zusatzstoffen vergeben hat, sowie
die Liste aller zugelassenen Zusatzstoffe zu verdffentlichen -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE -ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 {iber Zusatz-
stoffe in der Tiererndhrung wird wie folgt geidndert:

1) vor Artikel 1 wird folgender Titel eingefﬂgti
“GELTUNGSBEREICH"
2) 2wischen die Artikel 1 und 2 wird folgender Titel eingefiigt:
"BEGRIFFSBESTIMMUNGEN"
3) Artikel 2 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

"a) Zusatzstoffe: Stoffe oder Zubereitungen, die solche stoffe ent-
halten, -keine Vormischungen im Sinne des Buchstaben j darstellen
und geeignet sind, bei Verwendung in der Tierernihrung die Be-
schaffenheit der Futtermittel oder die tierische Erzeugung oder
die Eigenschaften der tierischen Erzeugnisse zu verbessern oder
haltungsbedingte Belistigungen im Umfeld von Mensch oder Tier zu

mindern;*~.

4) 1In Artikel 2 werden nach Buchstabe a folgende Buchstaben b und c¢ an-
gefligt:
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5)

6)

7)

8)

9)

"b) Zusatzstoffe, deren Zulassung mit Bezug auf den Verantwortlichen
fir das Inverkehrbringen erteilt wird: Zusatzstoffe der in der
Entscheidung ../.../EWG des Rates aufgefithrten Zusatzstoffgrup-

pen;"”

c) Generika: Zusatzstoffe, deren Zulassung nicht mit Bezug auf den
Verantwortlichen flir das Inverkehrbringen erteilt wird;".

In Artikel 2 werden die bisherigén Buchstaben b bis h jeweils zu den
Buchstaben d, e, £, g, h, i und j.

In Artikel 2 wird nach Buchstabe j) neu folgender Buchstabe k ange-
figt: :

"k) Rohstoffe: die einzelnen pflanzlichen oder tierischen Erzeugnis-
se im natiirlichen Zustand, frisch oder haltbar gemacht, die Er-
zeugnisse ihrer industriellen Verarbeitung und die einzelnen or-
ganischen und anorganischen stoffe, mit oder ohne Zusatzstoffe,
die dazu bestimmt sind, als Einzelfuttermittel, flir die Herstel-
lung von Mischfuttermitteln oder als Trigerstoff fiir Vormischun-
gen in Verkehr gebracht zu werden;*.

Artikel 2 bisherige Buchstaben i und j werden jeweils zu Buchstaben 1
und m.

In Artikel 2 wird nach Buchstabe m neu folgender Buchstabe n ange-
figt:

*n) Inverkehrbringen: das vorritighalten von Zusatzstoffen zur Ver-
wendung, zum Verkauf oder zu sonstiger entgeltlicher oder unent-
geltlicher Abgabe an andere sowie der Verkauf und die anderwei-
tige Abgabe selbst.". ‘

Die Artikel 3 bis 9 werden gestrichen und durch folgende Artikel er-
setzt:

= ZUSATZSTOFFZULASSUNGSVERFAHREN
*Artikel 3
1. Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daB8 im Rahmen der Tierernih-

rung nur solche zZusatzstoffe in den Verkehr gebracht werden dir-
fen, fiir die durch Entscheidung der Kommission eine gemeinschaft-

liche Zulassung gemiB dem nachstehenden Verfahren erteilt worden

ist.

11
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2. 2zwecks Erteilung der gemeinschaftlichen Zulassung gemdfl Absatz 1
sorgen die Mitgliedstaaten daflir, daf3

a) der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen fiir jeden Zu-
satzstoff oder - bei bereits zugelassenen Zusatzstoffen - fiir
jeden neuen Verwendungszweck einen Antrag bei der Kommission

einreicht;

b) der Verantwortlichen filr das Inverkehrbringen bei Beantra-
gung der zulassung bei der Kommission seinem Antrag ein Dos-
sier gemidB Absatz 3 dieses Artikels beifligt, das der als Be-
richterstatter fungierende Mitgliedstaat der Kommission und
den anderen Mitgliedstaaten offiziell zuleitet, die den Emp-
fang dieses Dossiers unverzliglich bestdtigen.

3. Der Antrag und das Dossier gemifl Absatz 2 sind gemidl den Bestim-
mungen der Richtlinie 87/153/EWG des Rates zu erstellen. Nach-
tridgliche Anderungen der vorgenannten Richtlinie zwecks An-
passung an den wissenschaftlich-technischen Fortschritt werden
nach dem Verfahren des Artikels 23 erlassen. ‘

Artikel 4

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daf ab dem 1. Juli 1996 die nach
Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a fillige Antragspriifungsgeblihr erhoben

wird.

2. Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, daB jegliche direkte oder indi-
rekte Erstattung untersagt wird und die erhobene Gebfihr den Betrag
der tatsichlichen antragspriifungskosten nicht tlbersteigt.

3. Auf Vorschlag der Kommission erliBt der Rat mit qualifizierter Mehr-
heit bis zum 1. Januar 1998 die pauschalen Sitze der Gebithr gemifl Ab-

satz 1.

12
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Artikel 5

Die Mitgliedstaaten und die Kommission gewdhrleisten die Vertrau-
lichkeit von Informationen, deren Weitergabe den gewerblichen
Rechtsschutz beeintrichtigen kdnnte.

Nicht unter das Betriebs- und Geschidftsgeheimnis fallen

- die Bezeichnungen und die Zusammensetzung des Zusatzstoffes,

- die physikalisch-chemischen und biologischen Eigenschaften
des Zusatzstoffs,

- die Auswertung der pharmakologischen, toxikologischen und
Skotoxikologischen Daten,

- die Analysemethoden flir den Nachweis des Zusatzstoffes in
Futtermitteln,

-~ die verfahren fiir den Nachweis von Zusatzstoffriickstédnden in
tierischen Erzeugnissen.

Artikel 6

Der durch die Entscheidung 76/791/EWG der Kommission vom 24. Sep-
tember 1976 eingesetzte wissenschaftliche Futtermittelausschufl,
nachfolgend "wissenschaftlicher AusschuBi® genannt, unterstlitzt
die Kommission auf deren Ersuchen bei der Klirung wissenschaftli-
cher Fragen bezliglich der Verwendung von Zusatzstoffen.

Auf Ersuchen der Kommission trigt der berichterstattende Mit-

gliedstaat dafiir sorge, daB das Dossier gemdB Artikel 3 den Mit-
gliedern des Ausschusses gemifi Absatz 1 ganz oder teilweise zuge-
leitet wird.

Artikel 7

Der Zulassungsantrag wird nach dem Verfahren des Artikels 23 be-
schieden.

Der Zulassungsantrag wird zwecks erster Prlifung in die Tagesord-
nung des Stindigen Futtermittelausschusses aufgenommen, sofern

13
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a)

b)

der berichterstattende Mitgliedstaat bei Weiterleitung des
Antrags - die aufler bei seiner Zurlickweisung oder begriindeten
Zurlickstellung spidtestens ein Jahr nach Einreichung der er-
forderlichen Unterlagen fiir die Erstellung des Dossiers gemiR
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b erfolgen muB3 - bescheinigt
hat, daB

- das Dossier gemifl den Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 3
vorgelegt wurde;

- das Erzeugnis den Angaben zufolge die Bedingungen gemidB Ar-
tikel 8 zu erffillen scheint; :

die anderen Mitgliedstaaten binnen einer Frist von fi{infund-
vierzig Kalendertagen ab dem Zeitpunkt der Zuleitung des Dos-
siers keine Einwidnde wegen VerstoBes gegen die Bestimmungen
fir die vorlage des Dossiers gemdB der Richtlinie 87/153/EWG
des Rates erhoben haben.

Erweist sich nach Anh¥rung des Stindigen Futtermittelaus-
schusses, daB die Bestimmungen flir die Vorlage des Dossiers
nicht eingehalten wurden, so teilt die Kommission dies dem
Verantwortlichen fir das Inverkehrbringen durch den bericht-
erstattenden Mitgliedstaat mit. .
Ist der berichterstattende Mitgliedstaat davon Uberzeugt, dai
das Dossier mit der Richtlinie 87/153/EWG in Einklang ge-
bracht worden ist, notifiziert er dies den anderen Mitglied-
staaten und der Kommission zwecks Aufnahme in die Tagesor-
dnung des vorgenannten Ausschusses nach MaBgabe dieses Ab-
satzes.

Die Kommission trégt dafir sorge, daB innerhalb von 330 Tagen

nach Aufnahme des Zulassungsantrags gemiB Absatz 2 in die Tages-
ordnung des stindigen Futtermittelausschusses zwecks erster Prii-
fung Uber die gemeinschaftliche Inverkehrbringungserlaubnis ent-
schieden wird. Im Falle von erginzenden Auskunftsersuchen wird
diese Frist jedoch durch die Kommission ausgesetzt.

Bei Ablehnung des Antrags auf Erteilung einer gemeinachaftlichen
Inverkehrbringungserlaubnis teilt die Kommission dem Antragstel-
ler die Ablehnungsgriinde durch den berichterstattenden Mitglied-

staat mit.
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Artikel 8

Ein Zusatzstoff wird zugelassen, sofern

a)

b)

<)

d)

e)

er bei vVerwendung in der Tierernihrung die Beschaffenheit dieser.
Futtermittel oder die tierische Erzeugung oder die Beschaffenheit
der tierischen Erzeugnisse verbessert oder oder geeignet ist,

haltungsbedingte Beldstigungen im Umfeld von Mensch oder Tier zu

~ mindern;

er in der flir Futtermittel zulissigen Konzentration keine Beein-
trichtigung der menschlichen oder tierischen Gesundheit oder Be-
lastung der Umwelt zur Folge hat und flir den Verbraucher keine
Nachteile durch verinderung der Beschaffenheit der tierischen Er-
zeugnisse mit sich bringt;

er in Futtermitteln kontrollierbar ist;

angesichts seines zulissigen Gehalts in Futtermitteln eine Hei-
lung oder Vorbeugung gegen Tierkrankheiten ausgeschlossen ist,
soweit es sich dabei nicht um einen stoff handelt, der zur Gruppe
der Kokzidiostatika und anderer arzneiwirksamer stoffe gehdrt;

er aus schwerwiégenden Griinden betreffend die menschliche oder

tierische Gesundheit nicht der #rztlichen oder tierirztlichen An-
wendung vorbehalten_bleiben mufl.

REGELUNG FUR ZUSATZSTOFFE, DEREN ZULASSUNG MIT BEZUG AUF EINEN

VERANTWORTLICHEN FUR DAS INVERKEHRBRINGEN ERTEILT WIRD

Artikel 9

Die gemeinschaftliche zulassung von Zusatzstoffen gemiB Artikel 2
Buchstabe b gilt fiir die Dauer von zehn Jahren ab ihrem Wirksam-
werden und kann auf Antrag des Zulassungsnehmers, der spitestens
ein Jahr vor Ablauf der Gilltigkeit zu stellen ist, Jewexls um
weitere zehn Jahre verlingert werden.

Flur Verlangerungéantrﬁge gelten die Artikel 3, 4, 5, 7 und 8.
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Abweichend von Artikel 8 wird ein neuartiger Zusatzstoff gemifB
Artikel 2 Buchstabe b oder ein neuartiger Verwendungszweck eines
Zusatzstoffs auf Gemeinschaftsebene vorliufig zugelassen, wenn
die Anforderungen der Buchstaben b, ¢ und e des vorgenannten Ar-
tikels erfillt sind und aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse
anzunehmen steht, daB auch die anderen Anforderungen des betref-
fenden Artikels arfullt,sind.

Die vorldufige Zulassung nach Absatz 1 1st auf héchstens drei
Jahre begrenzt.

Artikel 9b

Bei der Zulassung von Zusatzstoffen gemiB Artikel 2 Buchstabe b
darf die Rommission die im Dossier enthaltenen wissenschaftlichen
Daten und Angaben nicht zugunsten eines anderen Antragstellers
verwerten, aufler wenn letzterer tiber das Einverstindnis des Erst-
antragstellers verfligt, diese Daten und Angaben verwenden zu diir-
fen. :

Der Anspruch gemidfl Absatz 1 besteht fiir den Antragsteller ab dem
Zeitpunkt, zu dem die Prlifung eines Zusatzstoffes gemiB Artikel 2
Buchstabe b erstmals gemifi Artikel 7 Absatz 2 auf die Tagesord-
nung des sténdigen Futtermittelausschusses gesetzt wurde. C

VORLAUFPIGE ZULASSUNG VON GENERTKA
Artikel 9¢

Abweichend von Artikel 8 wird ein neuartiges Generikum oder ein

neuartiger Verwendungszweck eines solchen Generikums auf Gemein-
schaftsebene vorliufig zugelassen, sofern die Bedingungen des Ar-
tikels 8 Buchstaben b, ¢ und e erfiillt sind und anzunehmen steht,
daBf auch die anderen Anforderungen des betreffenden Artikels er-

fullt sind.

Die vorlaufzge Zulassung gemﬁB Absatz 1 ist auf hdchstens drei
Jahre begrenzt. .
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ﬁBERGANGSREGELUNG

Artikel 9d

Abweichend von Artikel 3 Absatz 1 lassen die Mitgliedstaaten das In-
verkehrbringen von in Anhang B eingetragenen Zusatzstoffen 2zu.

Artikel 9Ye

1. Zusatzstoffe gemdB Artikel 2 Buchstabe ¢, die vor dem 1. Januar
1995 in den [bisherigen] Anhang I eingetragen wurden, werden als
Generika zugelassen.

2. Zusatzstoffe gemiB Artikel 2 Buchstabe b, die vor dem 1. Juli
1984 in den [bisherigen] Anhang I eingetragen wurden, werden in
Anhang B Kapitel I H#ibertragen und daraufhin gepriift, ob es sich
bei ihnen um zZusatzstoffe handelt, die mit Bezug auf den Verant-
wortlichen flir das Inverkehrbringen zugelassen werden.

3. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, da der vVerantwortliche fiir das
Inverkehrbringen eines Zusatzstoffes gemif Absatz 2 bis spite-
stens 30. Juni 1999 das Dossier gemidf Artikel 3 zur erneuten Pri-
fung vorlegt. Anderenfalls ist der betreffende Zusatzstoff nicht
mehr zugelassen.

.4. Die Komm%ssion trifft alle zweckdienlichen MaBnahmen, damit die
erneute Dossierprlifung gemiB Absatz 3 spitestens drei Jahre nach
vVorlage des Dossiers abgeschlossen ist.

Artikel 9f

1. Zusatzstoffe gemiB Artikel 2 Buchstabe b, die nach dem 30. Juni
1984 in den bisherigen Anhang I eingetragen wurden, werden zuge-
lassen, sofern der flr die Erstellung des Dossiers der friltheren
Zulassung Verantwortliche vor dem 1. Juli 1995 einen Antrag gemif
Artikel 3 Absatz 2 auf Zulassung mit Bezug auf den Verantwortli-
chen fiilr das Inverkehrbringen stellt.

17
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2. Die Mitgliedstaaten sorgen daflir, daB der Antrag gemidf Absatz 1
nebst Monographie und technischer spezifikation gemif den Arti-
keln 9 m) und 9 n) eingereicht wird.

3. Die Kommission trigt dafir sorge, daB die Zulassungsentscheidung
gemidB Absatz 1 am 1. Juli 1996 in Kraft tritt.

Artikel 3g

1. 2usatzstoffe gemdf Artikel 2 Buchstabe c, die vor dem 1. Januar
1995 in den [bisherigen] Anhang II eingetragen wurden, werden un-
ter Anrechnung der Dauer ihrer Eintragung in Anhang II f{r einen
Zeitraum von h&chstens fiinf Jahren zugelassen.

2. Zusatzstoffe gemdB Artikel 2 Buchstabe b, die vor dem 1. Januar
1995 in den [bisherigen] Anhang II eingetragen wurden, werden un-
ter Anrechnung der Dauer ihrer Eintragung in Anhang II fUr einen
Zeitraum von h&chstens fiinf Jahren in Anhang B Kapitel II {iber-
tragen und als Zusatzstoff mit Bezug auf der Verantwortlichen fiir

das Inverkehrbringen zugelassen.

3. Flr die in Anhang B Kapitel II eingetragenen Zusatzstoffe ist vor
dem 1. Juli 1995 ein Zulassungsantrag gemidB Artikel 3 Absatz 2 zu
stellen.

4. Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, daB der Antrag gémaﬁ Absatz 3
nebst Monographie und technischer Spezifikation gemi#ffi den Arti-
keln 9 m) und 9 n) eingereicht wird.

5. Die Durchfilhrungsbestimmungen flir die ibertragung gemif den Ab-
sdtzen 1 und 2 werden nach dem Verfahren des Artikels 23 erlas-

sen.

Artikel 9h

Antriige auf Erteilung einer Inverkehrbringungserlaubnis, die zwischen
dem 1. Januar 1995 und dem 30. Juni 1996 gestellt wurden und die bis-
lang von der Kommission noch nicht beschieden worden sind, werden je
nachdem gemidB den Artikeln 3, 5, 7, 9, 9a, 9b, 9¢, 9k, 9m und 9n ge-
prift.
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Artikel 9i

Die Zusatzstoffe gemiB Artikel 9g Absatz 1, welche die Anforde-
rungen gemdB Artikel 8 erflillen, werden zugelassen.

Die Zusatzstoffe gemiB Artikel 9g Absatz 2, die vor dem 1. Juli
1996 die Anforderungen gemiB den Artikeln 8 und 9g Absdtze 3 und
4 erfiillen, werden zugelassen; flir sie gelten die Artikel 9, 9b
Absatz 1 und 9k.

INVERKEHRBRINGEN UND VERWENDUNG VON ZUSATZSTOFFEN

Artikel 97

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daB zu Tierernihrungszwecken
nur die gemdB den Bestimmungen dieser Richtlinie zugelassenen 2zZu-
satzstoffe in den Verkehr gebracht werden diirfen; sie diirfen nur
unter den in der Zulassungsentscheidung vorgesehenen Bedingungen
verwendet werden. Sofern keine anderweitige Art der Ver-
abreichung vorgesehen ist, diirfen diese Zusatzstoffe nur in Fut-
termitteln verabreicht werden.

Die Mitgliedstaaten tragen insbesondere daflir sorge, daB Zusatz-
stoffe Rohstoffen und Einzelfuttermitteln nur zugesetzt werden
diirfen, wenn dies in der Zzulassungsentscheidung ausdriicklich vor-
gesehen ist.

REGISTRIERUNG
Artikel 9k
Bei der Zulassung von Zusatzstoffen gem#f Artikel 2 Buchstabe b
wird dem Verantwortlichen fiir das Inverkehrbringen eine Matrikel-

nummer und dem Zusatzstoff eine EWG-Registernummer erteilt.

Bei der Zulassung von Zusatzstoffen gem#B Artikel 2 Buchstabe ¢
wird diesen eine EWG-Registernummer erteilt.
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ENTZUG DER ZULASSUNG

Artikel 91
.

Die Zulassung eines Zusatzstoffes wird entzogen, sofern eine der Be-
dingungen gemdfl Artikel 8 nicht mehr erfiillt ist.

Allerdings kann dieser Zusatzstoff fiir einen noch festzusetzenden
Zeitraum weiter zugelassen bleiben, wenn zumindest die Bedxngungen
gemdB Artikel 8 Buchstaben b und e weiterhin erfiillt sind.

HONOGﬁAPHIE UND TECHNISCHE SPEZIFIKATION
Artikel 9m

GemdB den Bestimmungen der Richtlinie 87/153/EWG sorgen die Mit-
gliedstaaten daflir, daBl der Antragsteller flir die Zusatzstoffe
gemidf Artikel 2 Buchstabe b eine Monographie vorlegt.

Bei dem Verfahren der Zulassung von Zusatzstoffen gem#B Artikel 2
Buchstabe b nimmt der sStindige Futtermittelausschuf Stellung zu
der mit dem Dossier gemiB Artikel 3 Absatz 2 vorgelegten Monogra-
phie des Zusatzstoffs, nachdem er gegebenenfalls die erforderli-
chen Anderungen vorgenommen hat.

Die Rommission billigt nach dem Verfahren des Artikels 23 die
Stellungnahme des Stindigen Futtermittelausschusses zur Monogra-
phie sowie die Anderungen daran.

Monographien k&énnen auch flir andere als die in.Absatz 1 genannten
Zusatzstoffe erstellt werden.

Die zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten ziehen dxe Monogra-
phie heran,

a) um zu priifen, ob der in verkehr gebrachte Zusatzstoff tat-
slichlich der Dossierspezifikation entspricht, aufgrund deren
die gemeinschaftliche Zulassung erteilt wurde;

b) um festzustellen, ob ein Zusatzstoff, fir den eine Inverkehr-
brihgungserlaubnis beantragt wurde, Neuheitswert besitzt oder
ein Plagiat darstellt.



Deutscher Bundestag - 13. Wahlperiode Drucksache 13/2579

Nachtrigliche Anderungen der Monographie aufgrund des wissen-
schaftlich-technischen Fortschritts vorgenommen werden sollen,
sind dem stindigen Futtermittelausschuf3 zur stellungnahme vorzu-

legen.

Artikel 9n

Die Mitgliedstaaten tragen gemif der Richtlinie 87/153/EWG dafiir
Sorge, daB der Antragsteller eine technische Spgzifikation vor-
legt, welche die wichtigsten in der Monographie aufgefithrten
Merkmale und Eigenschaften der Zusatzstoffe gemdf Artikel 9m zu-
sammenfafit.

Nach dem Verfahren des Artikels 23 sind festzulegen:

- die technische spezifikation;
- die nachtriglichen Anderungen dieser Spezifikation, die auf-
grund des wissenschaftlich-technischen Fortschritts erforder-

lich sind.

Zur Erleichterung des Nachweises von Zusatzstoffen gemiB Absatz 1
bei der amtlichen liberwachung wird die ebenda vorgesehene techni-
sche spezifikation im Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften
verdffentlicht.

STANDARDPROBE
Artikel 9o

Der Mitgliedstaat, der das in Artikel 3 Absatz 2 vorgesehene Dos-
sier fUr die Zusatzstoffe gemiB Artikel 2 Buchstabe b vorgelegt
hat, sorgt dafir, daf alle erforderlichen Vorkehrungen getroffen
werden, damit gewdhrleistet ist, daB den innerstaatlichen {berwa-
chungsbehérden eine standardprobe mit den Merkmalen und Eigen-
schaften des Zusatzstoffs gemiB der in Artikel 9m vorgesehenen
Monographie zur Verfligung gestellt wird.

Im Falle einer ﬂndefung der Merkmale oder der Eigenschaften des
Zusatzstoffes ist eine Standardprobe zu hinterlegen, die der neu-
en Monographie des Zusatzstoffes entspricht.

Die Modalitliten der Hinterlequng und Verwahrung der Standardpro-.
ben kénnen nach dem Verfahren des Artikels 23 festgelegt werden.
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GEMISCHE UND VORMISCHUNGEN

Artikel 9p

Die in den Zulassungsentscheidungen genannten H&chst- und Min-
destgehalte beziehen sich auf Alleinfuttermittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 v.H., soweit diese Entscheidungen keine
Sonderbestimmungen enthalten.

Kommt der als Zusatzstoff zugelassene Stoff in einigen Futtermit-
teln auch natlirlicherweise vor, so wird die zulidssige Zuschlags-
menge so berechnet, daB die summe aus Zuschlagsmenge und natlirli-
cherweise enthaltener Menge den in den Anhingen vorgesehenen
H6chstgehalt nicht fiberschreitet.

Das Mischen der in dieser Richtlinie aufgefilhrten Zusatzstoffe in
Vormischungen und Futtermitteln ist nur zulidssig bei chemisch- ‘
physikalischer vVertriglichkeit der Bestandteile des Gemischs im
Hinblick auf das zZustandekommen der angestrebten Wirkung.

Aufler flir in den Zulassungsentscheidungen vorgesehene Gemische
schreiben die Mitgliedstaaten folgendes vor:

a) Das Mischen von Antibiotika bzw. Wachstumsf8rderern sowie von
Antibiotika mit Wachstumsf&rderern ist verboten.

b) Das Mischen von Kokzidiostatika mit Antibiotika und Wachs-
tumsfdrderern ist verboten, wenn die betreffenden Kokzidio-
statika bei der gleichen Tierkategorie ebenfalls antibioti-
sche oder wachstumsfsrdernde Wirkung haben.

c) Das Mischen von KRokzidiostatika mit anderen arzneiwirksamen
Substanzen ist verboten, wenn sie Xhnliche Wirkungen haben.

FUr praxisbezogene Versuche oder wissenschaftliche Zwecke k&nnen
die Mitgliedstaaten Ausnahmen von Artikel 3 und von den Absit-
zen 2 und 3 dieses Artikels vorsehen, sofern eine ausreichende
amtliche {iberwachung sichergestellt ist.
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ANDERUNG DER ANHANGE

Artikel 9q

Die Anderungen der Anhinge werden nach dem Verfahren des Artikels 23
erlassen.

AUSKUNPTE UBER ZUSATZSTOFFHERSTELLER
Artikel 9r

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, da die Zulassungsnehmer, denen ei-
ne 2Zulassung fllr Zusatzstoffe gemidB Artikel 2 Buchstabe b erteilt
wurde, der Kommission unverziiglich Name oder Firma sowie Anschrift
oder Geschdftssitz der Hersteller (bermitteln, denen sie eine Nut-
zungslizenz flir die Herstellung der Zusatzstoffe vergeben haben; so-
fern diese Hersteller in einen Drittland niedergelassen sind, miissen
ferner Name oder Firma sowie Anschrift oder Geschiftssitz ihrer Ver-
treter in der Gemeinschaft angegeben werden.

VEROGFFENTLICHURG IM AMTSBLATT

Artikel 9s

Die Kommission verdffentlicht alljihrlich bis spitestens 30. November
im Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften, Ausgabe C,

- das Verzeichnis der Hersteller gemiB Artikel 9r sowie ihrer ver-
treter in der Europdischen Gemeinschaft, sofern diese Hersteller
in einem Drittland niedergelassen sind;

- das Verzeichnis der zugelassenen Zusatzstoffe."
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10) Zwischen den Artikeln 9s und 10 wird folgender Titel eingefiigt:

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

"VERPACKUNG" .

Zwischen den Artikeln 10 und 11 wird folgender Titel eingeffigt:
"SCHUTZKLAUSEL" .

In Artikel 11 wird "in Anhang I aufgefiihrten” durch "zugelassenen”
ersetzt.

Zwischen den Artikeln 11 und 12 wird folgender Titel eingefiigt:
’ "ZUSATZSTOFFGEHALT" .

2wischen den Artikeln 12 und 13 wird folgender Titel eingefiigt:
"INVERKEHRBRINGEN VON ANTIBIOTIKA,' KOKZIDIOSTATIKA
UND WACHSTUMSFORDERERN" .

Artikel 13 wird wie folgt geidndert:
a) Die Verweise auf Anhang III durch Verweise auf Anhang A ersetzt.

b) In Absatz 1 wird "in Anhang I oder Anhang II unter den Gruppen
{...] aufgeflihrten Zusatzstoffe~ durch "zugelassenen 2Zusatzstoffe
der Gruppen [...]" ersetzt;

Zwischen den Artikeln 13 und 14 wird folgender Titel eingefugt:'
"BEDINGUNGEN FUR DAS INVERKEHRBRINGEN VON ZUSATZSTOFFEN".

Die Artikel 14 bis 17 werden wie folgt gelindert:
a) In Artikel 14 Absatz 1

- wird im ersten Unterabsatz "in Anhang I oder Annang II aufge-
fihrten” durch "zugelassenen" ersetzt;

- wird der Wortlaut des Abschnitts A Buchstabe a durch "spezi-
fische Bezeichnung des Zusatzstoffs gemiB der Zulassungsent-
scheidung sowie gegebenenfalls Matrikelnummer des Verantwort-
lichen\§ur das Inverkehrbringen”" ersetzt.

b) In Artikel 15:

- wird in Absatz 1 "nach Anhang I oder II" durch “gemif der
Zulassungsentscheidung oder gegebenenfalls gemif Anhang B*"
und "Alleinfuttermittel in Anhang I oder II" durch "Allein-
futtermittel in der 2Zulassungsentscheidung oder gegebenen-
falls in Anhang B" ersetzt;

- wird in Absatz 2 Buchstabe a der Verweis auf "Artikel 4 Ab-
satz 1 Buchstabe b)" durch "Artikel 9a” ersetzt.
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¢) In Artikel 16:

- wird "nach Anhang I oder Anhang II" durch "gemidfl Zulassungs-
entscheidung oder gegebenenfalls Anhang B" ersetzt und "in
den Anhdngen I und II Angaben vorgeschrieben®" durch "in der
zulassungsentscheidung oder gegebenenfalls in Anhang B Anga-
ben vorgeschrieben" ersetzt;

- wird in Absatz 4 der Verweis auf "Artikel 4 Absatz 1 Buchsta-
be b* durch einen Verweis auf "Artikel 9" ersetzt;

- wird Absatz 8 gestrichen und werden die Absidtze 9 und 10 zu
den Abs&tzen 8 und 9.

d) 1In Artikel 17 absatz 1 wird "des Anhangs I dder des Anhangs II"
durch "der Zulassungsentscheidung und gegebenenfalls durch An-
hang B" ersetzt.

18) Zwischen den Artikeln 20 und 21 wird folgender Titel eingefiigt:
*"KONTROLLMASSNAHMEN" .

19) Nach Artikel 21 wird folgender Wortlaut angefiigt:
*{BERWACHUNG BEI UNVERTRAGLICHKEIT".

ArtikeIVZIa

Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, daB der Verantwortliche fiir das Inver-
kehrbringen bei unvorhergesehener Unvertriglichkeit von Zusatzstoffen ge-
miB Artikel 2 Buchstabe b mit anderen Zusatzstoffen oder Tierarzneimit-
teln sdmtliche Informationen dariiber beschafft und sie den zustidndigen

Behérden {ibermittelt.

20) 2zwischen die Artikel 2la und 22 wird folgender Titel eingefiigt:
*"AUSFUHR NACH DRITTLANDERN".

21) 2Zwischen die Artikel 22 und 23 wird folgender Titel eingefiigt:
" DURCEFUERUNGSBEFUGNISSE DER KOMMISSION".

22) In Artikel 23 Absatz 4 Unterabsatz 2 und Artikel 24 Absatz 4 Unterab-
satz 2 wird der satzteil "es sei denn, der Rat hat sich mit einfacher
Mehrheit gegen die angenannten Mafinahmen ausgesprochen” jeweils gestri-

chen.

23) 2Zwischen die Artikel 24 und 25 wird folgender Titel eingefiigt:
" SCHLUSSBESTIMMUNGEN" .

24) Knhang III wird zu Anhang A.
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Artikel 2

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und verwal-
tungsvorschriften, um

a) den unter dem Titel "UBERGANGSREGELUNG" gemidB Artikel 1 Nummer 9
vorgesehenen Bestimmungen bis 1. Januar 1995 nachzukommen;

b) den anderen Bestimmungen dieser Richtlinie bis 1. Juli 1996 nach-
zukommen.

Sie unterrichten die Kommission unverztiglich davon.
Wenn die Mitgliedstaten die Vorschriften nach Absatz 1 erlassen, neh-
men sie in diesen Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei

der amtlichen Ver8ffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der inner-~
staatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese
Richtlinie fallenden Gebiet erlassen. :

Artikel 3

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Rahmen des Rates
Der Président
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FINANZBOGEN

Vorschlag flir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie
70/524/EWG Uber zusatzstoffe in der Tierernshrung.

1. Haushaltslinie: B2-5102, PflanzenschutzmaBnahmen

2. Betrag der in dieser(n) Haushaltslinie(n) aufgefithrten Mittel
fUr das Haushaltsjahr 1993

4.000.000 ECU
3.000.000 ECU

getrennte Mittel VE
ZE

3. Betrag der genehmigten oder beantragten itibertragungen (zu prizisieren)

automatisch . -
nicht automatisch -

4. Betrag der flir den Entscheidungsvorschlag der Kommi'ssion
einzukalkulierenden Ausgaben : (Schdtzung)

0,492 Mio. ECU fiir VE und ZE ab 1996
a) laufendes Haushaltsjahr keine

- in den betreffenden Haushaltslinien
eingesetzte Mittel -

- Ubertragungen : -

- andere Verfahren(1l) .
(Gberweisungen, Nachtragshaushalte) -

b) kUnftige Haushaltsjahre :

CE cp
1996 0,492 0,492
1997 0,492 0,492
1998 0,501 0,501 .
1999 0,501 0,501

5. Etwaige sonstige finanzielle Auswirkungen der Entscheidung
keine
6. Berechnungsweise (zZu erl¥utern):

siehe Anhang

Stellungnahme des Generaldirektors fiir den Haushalt :

(1) FUr diese Ausnahme ist eine genaue Begriindung anzugeben.
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A NHAN G (Berechnungsweise)

schitzung der Kosten flr die wissenschaftliche priifung der Dossiers
{Gutachten)

A. Umfangreiches Dossier (1)

1. Toxikologie (5 bis 6 seiten)(2) : 48 Arbeitsstunden
2. Wirksamkeit (5 bis 6 seiten) : 48 Arbeitsstunden
3. Metabolismus (4 Seiten) : 32 Arbeitsstunden
(Riickstédnde)

4. Pharmakologie (3 sSeiten) : 24 Arbeitsstunden
5. Umwelt (3 Seiten) : 16 Arbeitsstunden
6. Produktgualitdt (2 Seiten) : 16 Arbeitsstunden
Insgesamt 184 Arbeitsstunden

aufgerundet 200 Arbeitsstunden

15.000 ECU x 4 Auftriige = 60.000 ECU

75 ECU X 200

B. Komplexes Dossier(3) = 9.000 ECU x 8 Auftrige 72.000 ECU

€. Normales Dossier = 4.500 ECU x 40 Auftrige = 180.000 ECU
D. Einfaches Dossier = 1.500 EcCU x 120 Auftrige = 180.000 ECU
E. Anderung = 900 ECU
1996 - 1997 : = -
1998 - 1999 : = 9.000 ECU j4hrlich
(zehn Anderungen)
INSGESAMT: 1996 492.000 ECU
1997 492.000 ECU
1998 $501.000 ECU
1999 $01.000 ECU

(1) Zootechnische Zusatzstoffe (Studie Uber ein neues Molekiil)

(2) Eine Seite entspricht etwa 8 stunden.

(3) Durchschnittspreis fiir ein Gutachten iiber ein "Zusatzstoff-Dossier* oder
ein "Arzneimittel-Dossier”.
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Deutscher Bundestag -~ 13. Wahlperiode

Bericht des Abgeordneten Dr. Gerald Thalheim

1. Beratungsgang

Der Vorschlag der EU-Kommission an den Rat wurde
von der Prasidentin mit EU-Sammelliste vom 8. Mérz
1995, Drucksache 13/725 Nr. 108, an den AusschuB}
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten federfiih-
rend sowie an den AusschuB fiir Gesundheit zur Mit-
beratung iiberwiesen.

Der AusschuB fiir Gesundheit hat den Vorschlag in
seiner 79. Sitzung am 1. Dezember 1993 beraten und
“ihn in der vorgelegten Fassung abgelehnt. Der Aus-
schuB fiir Gesundheit hat dariiber hinaus mitgeteilt,
daB die Bundesregierung aufgefordert werden solle,
bei den weiteren Verhandlungen darauf hinzuwir-
ken, daB die stoffgruppenbezogene gemeinschaft-
liche Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen beibe-
halten wird. Die in dem Vorschlag vorgesehenen per-
sonengebundenen gemeinschaftlichen Zulassungen
von Futtermittelzusatzstoffen sind unter dem Ge-
sichtspunkt der Subsidiaritdt abzulehnen. Die Verab-
reichung von Futtermittelzusatzstoffen darf nicht auf
anderem Wege als iiber.das Futter erfolgen, weil die
Gefahr besteht, daB Stoffe verabreicht werden koén-
nen, bei denen nicht die Verbesserung der Futtermit-
teleigenschaften, sondern die pharmakologische Wir-
kung im Vordergrund steht. Weiterhin miissen Riick-
standshéchstmengen fiir Futtermittelzusatzstoffe mit
pharmakologischer Wirkung festgesetzt werden.

Der federfithrende AusschuBB hat den Kommissions-
vorschlag in seiner 17. Sitzung am 21. Juni 1995 ein-
gehend beraten.

2. Inhalt der Vorlage

Der vorliegende An@erungsvorschlag hat insbeson-
dere grundsdtzliche Anderungen des Zulassungsver-
fahrens fiir Futtermittelzusatzstoffe zum Ziel.

Wesentliche Inhalte dieses Vorschlags sind u. a. ein
zweigleisiges Zulassungsprinzip. Fiir Zusatzstoffe
der Gruppen Antibiotika, Kokzidiostatika und andere
Arzneimittel sowie Wachstumsférderer wird die ge-
meinschaftliche Zulassung erteilt als Zulassung mit
Bindung an einen Inverkehrbringer. Die Zulassung
erfolgt durch Entscheidung der Kommission, bei Bin-
dung an den Inverkehrbringer mit Bezug auf das
Unternehmen. Zulassungsinhaber kénnen Nutzungs-
lizenzen an weitere Unternehmen geben.

Bonn, den 21, Juni 1995

Dr. Gerald Thalheim
Berichterstatter

30

Weiterer wesentlicher Inhalt ist u. a. die Zweitanmel-
derregelung. Im Zulassungsverfahren fiir firmenge-
bundene Zusatzstoffe diirfen die im Dossier des Erst-
antragstellers enthaltenen Angaben nur mit dessen
Einverstdndnis zugunsten eines Zweitantragstellers
verwendet werden.

Ferner wird die Zulassung zeitlich begrenzt, d. h. bei
firmengebundenen Zusatzstoffen auf zehn Jahre mit
der Méglichkeit der Verldngerung. Fiir die Beratung
von Antrdgen werden dariiber hinaus Fristen festge-
legt. Letztlich wird erstmals die Moglichkeit erdffnet,
far Zusatzstoffe auch andere Verabreichungsformen
als iiber Futtermittel vorzusehen.

3. Beratung im 10. AusschuB

Der federfithrende AusschuBl begriift die mit dem
Vorschlag beabsichtigte Stdrkung der Firmenverant-
wortung fiir bestimmte Zusatzstoffe.

Alle Fraktionen im 10. AusschuBl waren jedoch der
Auffassung, daB die Offnung anderer Verabrei-
chungswege strikt abzulehnen sei. Ferner wurde
eine verbesserte Stellung der Zweitanmelder ver-
langt. Die Zulassung der Entscheidung der Kommis-
sion mit Wirkung fiir einzelne Unternehmen stiinde
nach Auffassung der AusschuBmitglieder nicht im
Einklang mit dem Subsidiaritatsprinzip.

Die Mitglieder des Ausschusses fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten waren der einhelligen
Auffassung, daB eine Verbesserung, wie oben ange-
fiihrt, der Zweitanmelderregelung erfolgen miisse,
daB die Verabreichung von Futtermittelzusatzstoffen
ausschlieBlich iiber Futtermittel erfolgen diirfe und
Anderungen einzelner Bedingungen im Fall des Ent-
zugs der Zulassung erfolgen miiiten. Im iibrigen un-
terstiitzten die Mitglieder des Ausschusses fiir Ernédh-
rung, Landwirtschaft und Forsten das ablehnende
Votum und die damit einhergehende Begriindung
des mitberatenden Ausschusses fiir Gesundheit wie
unter Punkt 1 dargelegt.

4. Beschluempfehlung

Namens des Ausschusses fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten empfehle ich dem Deutschen
Bundestag die Ablehnung des vorliegenden Vor-
schlags - Drucksache 13/725 Nr. 108.
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