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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten (10. AusschuB)

’

zu dem Vorschlag fiir eine Entscheidung des Rates zur Festlegung

der Gruppen von Zusatzstoffen, die in der Tierernahrung verwendet und mit Bezug
_auf den Verantwortlichen fiir das Inverkehrbringen zugelassen werden

- KOM (93) 250 endg. -

»Rats-Dok. Nr. 7993/93 14.07.93 (20.07.) 07.07.93«

- Drucksachen 12/5749 Nr. 3.47, 13/725 Nr. 107 -

A. Problem

Das Zulassungsverfahren fiir Futtermittelzusatzstoffe entspricht
nicht mehr den Anforderungen.

B. Lésung

Aufgrund des vorliegenden Vorschlags sind grundsatzlich die
Anderungen des Zulassungsverfahrens fiir Futtermittelzusatz-
stoffe vorgesehen. '

Wesentlicher Inhalt des Vorschlags sind u. a. ein zweigleisiges
Zulassungsprinzip. Flir Zusatzstoffe der Gruppen Antibiotika,
Kokzidiostatika und andere Arzneimittel sowie Wachstumsfor-
derer wird die gemeinschaftliche Zulassung erteilt als Zulassung
mit Bindung an einen Inverkehrbringer. Fiir Zusatzstoffe, die an-
deren als den genannten Gruppen angehéren, wird wie bisher
eine stoffbezogene Zulassung erteilt ochne Bindung an einen In-
verkehrbringer. Die Zulassung soll nach vorliegendem Vorschlag
durch Entscheidung der Kommission erfolgen. Im iibrigen ist eine
zeitliche Begrenzung vorgesehen, fiir die Beratung von Antragen
werden Fristen festgelegt.

Dariiber hinaus wird erstmals die Moglichkeit erdffnet, fiir Zu-
satzstoffe auch andere Verabreichungsformen als iiber Futtermit-
tel vorzusehen.

Einvernehmliche Ablehnung im Ausschufl
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Keine Angaben.
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieBen,

die Bundesregierung zu ersuchen, bei den Verhandlungen in
Briissel darauf hinzuwirken, daB der anliegende Verordnungsvor-
schlag - Drucksache 13/725 Nr. 107 - abgelehnt wird. Dartiber
hinaus wird die Bundesregierung aufgefordert, daB bei den fol-
genden Verhandlungen weiter darauf hingewirkt wird, daB bei
den im Vorschlag aufgefiihrten Stoffgruppen Antibiotika, Kokzi-
diostatika und andere Arzneimittel sowie Wachstumsférderer, die
von ihrem Wesen her Stoffe mit pharmakologischer Wirkung sind,
die arzneimittelrechtlichen Vorschriften auch bei der Zulassung
von Futtermittelersatzstoffen berlicksichtigt werden miissen. Fer-
ner miiBten im Hinblick auf den vorbeugenden Gesundheits- und
Verbraucherschutz fur Futtermittelzusatzstoffe, die von ihrem We-
sen her Stoffe mit pharmakologischer Wirkung sind, auch Riick-
standshochstmengen in von Tieren gewonnenen Lebensmitteln
festgelegt werden.

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

Peter Harry Carstensen (Nordstrand) Dr. Gerald Thalheim
Vorsitzender Berichterstatter
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Bericht des Abgeordneten Dr. Gerald Thalheim

1. Beratungsgang

Der Vorschlag der EU-Kommission an den Rat wurde
von der Prasidentin mit Drucksache 13/725 Nr. 107
vom 8. Mérz 1995 an den AusschuB fir Ernédhrung,
Landwirtschaft und Forsten federfiihrend sowie an
den AusschuB} fiir Gesundheit mitberatend liberwie-
sen.

Der AusschuB} fiir Gesundheit hat in seiner 79. Sit-
zung am 1. Dezember 1993 die Vorlage beraten und
einvernehmlich bei Abwesenheit der Mitglieder der
Fraktion der FD.P,, des Mitglieds der Gruppe der
PDS und des Mitglieds der Gruppe BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN beschlossen, den Vorschlag in der vor-
gelegten Fassung abzulehnen.

Dariiber hinaus hat der Ausschull fir Gesundheit
dem federfiihrenden Ausschu@ empfohlen, die Bun-
desregierung aufzufordern: -

Die Bundesregierung wird aufgefordert, bei den wei-
teren Verhandlungen darauf hinzuwirken, daBl bei
den im Vorschlag aufgefiihrten Stoffgruppen Anti-
biotika, Kokzidiostatika und andere Arzneimittel
und Wachstumsférderer, die von ihrem Wesen her
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung sind, die arz-
neimittelrechtlichen Vorschriften auch bei der Zu-
lassung von Futtermittelzusatzstoffen berticksichtigt
werden miissen. Im Hinblick auf den vorbeugenden
gesundheitlichen Verbraucherschutz sollten fiir Fut-
termittelzusatzstoffe, die von ihrem Wesen her Stoffe
mit pharmakologischer Wirkung sind, auch Rick-
standshéchstmengen in von Tieren gewonnenen Le-
bensmitteln festgelegt werden.

2. Inhalt der Vorlage

Die EU-Kommission strebt durch ihren Vorschlag ein
zweigleisiges Zulassungsprinzip an. Die Zulassung
erfolgt kiinftig durch Entscheidung der Kommission,
bei Bindung an den Inverkehrbringer mit Bezug auf
das Unternehmen. Zulassungsinhaber kénnen Nut-
zungslizenzen an weitere Unternehmen vergeben.

Weiterer Inhalt des Vorschlags ist u. a. die Zweitan-
meldung. Das bedeutet, im Zulassungsverfahren fiir
firmengebundene Zusatzstoffe diirfen die im Dossier
des Erstantragstellers enthaltenen Angaben nur mit
dessen Einverstandnis zugunsten eines Zweitantrag-
stellers verwendet werden. Die Zulassung wird zeit-
lich begrenzt, bei firmengebundenen Zusatzstoffen
auf zehn Jahre mit der Méglichkeit der Verlangerung.

Bonn, den 21. Juni 1995

Dr. Gerald Thalheim
Berichterstatter

Ferner werden fiir die Beratung von Antrdgen Fristen
festgelegt. Dariiber hinaus wird erstmals die Moglich-
keit erdffnet, fiir Zusatzstoffe auch andere Verabrei-
chungsformen als iber Futtermittel vorzusehen.

3. Beratuhg im 10. Ausschuf}

Der AusschuB fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten hat die Vorlage in seiner 17. Sitzung am
21. Juni 1995 beraten und war einvernehmlich der
Auffassung, daBl der vorgelegte Verordnungsvor-
schlag abzulehnen sei.

Die Ablehnung wurde u. a. damit begriindet, daB die
beabsichtigte Zulassung direkt durch Entscheidung
der Kommission — mit Wirkung fiir einzelne Unter-
nehmen und EU-Biirger - nicht im Einklang mit dem
Subsidiaritatsprinzip stehe. Dariiber hinaus wurde
eine Besserstellung der ,Zweitanmelder” gefordert.

In den vorgelegten Vorschldgen sei keine Verbesse-
rung des Zulassungsverfahrens zu erkennen. Defi-
zite seien insbesondere im Bereich der Kontrollen zu
erkennen. Dies werde durch fehlende Transparenz
der Zulassungsregelungen noch verstédrkt, wenn die
Zulassungsinhaber nur noch iiber Lizenzvergabe
weitere Beteiligte berlicksichtigen wollten.

Der Ausschull hat die Empfehlungen des mitberaten-
den Ausschusses aufgenommen, daB die arzneimit-
telrechtlichen Vorschriften auch bei der Zulassung
von Futtermittelzusatzstoffen berticksichtigt werden,
wenn - wie im Vorschlag aufgefiihrt — Stoffgruppen
wie Antibiotika, Kokzidiostatika und andere Arznei-
mittel sowie Wachstumsférderer, die von ihrem We-

_sen her Stoffe mit pharmakologischer Wirkung sind,

berticksichtigt wiirden. Im Hinblick auf den vorbeu-
genden gesundheitlichen Verbraucherschutz sollten
fiir Futtermittelzusatzstoffe, die von ihrem Wesen her
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung sind, auch
Riickstandshéchstmengen in von Tieren gewonne-
nen Lebensmitteln festgelegt werden.

Alles in allem war der AusschuBl fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten einvernehmlich der Auf-
fassung, den vorgelegten Verordnungsvorschlag der
Kommission abzulehnen.

Namens des Ausschusses fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten empfehle ich dem Deutschen
Bundestag, den Vorschlag - Drucksache 13/725
Nr. 107 — abzulehnen und den Empfehlungen des

mitberatenden Gesundheitsausschusses zu folgen.
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