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Antwort
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— Drucksache 13/4741 —

MaBnahmen zum Schutz vor BSE-Gefahren und Creutzfeldt-Jakob-Erkrankungen

Die schwammartige Durchlécherung des Hirngewebes
bei Rindern (BSE = Bovine spongioforme Enzephalo-
pathie) wurde 1985/86 erstmalig als neue Scrapie-dhn-
liche Erkrankung identifiziert. Der Weg der Uber-
tragung der Scrapie-Erreger auf Rinder vollzog sich
wahrscheinlich iiber industriell hergestelltes Tiermehl,
bei dessen Herstellung infiziertes Schaffleisch ver-
wendet wurde. Zu geringe Verarbeitungstemperaturen
und das Verbot eines bis dahin verwendeten Atzstoffes
bei der Tiermehlproduktion werden als Grund fir die
weite Verbreitung und hohe Infektiositat des BSE-Er-
regers uber infiziertes Tiermehl angesehen. Bis heute
sind rd. 160000 Tiere verendet, die Neu-Erkrankungs-
rate liegt derzeit in GroBbritannien bei 250 Rindern pro
Woche.

Auch nach dem Inkrafttreten des Fitterungsverbots
von Tiermehlen in GroBbritannien ist BSE bei etwa
25000 Rindern aufgetreten, die groftenteils auf die
Nichteinhaltung des Verbots zuriickzuftihren sind. In-
wieweit andere Ubertragungswege, wie etwa von der
Kuh auf das Kalb oder von Rind zu Rind in Frage kom-
men, ist bis heute nicht vollig geklart. Fallstudien ge-
hen von einer Infektionsrate von moglicherweise 5%
aus, die von der infizierten Kuh auf das Kalb erfolgt.

Die Frage nach dem Risiko der Ubertragbarkeit dieser
Krankheit auf den Menschen ist um so bedeutender,
seit bekannt ist, da BSE vom Rind auf natiirlichem
Weg (iiber den FreBnapf) auf andere Tierarten wie z. B.
Katzen Ubertragbar ist. Die evolutiondre Distanz unter
diesen Spezies ist groBer als zwischen Rind und
Mensch. Experimentell konnte BSE entweder durch
Injektion von infektiésem Material auf Rinder, Schafe,
Ziegen, Schweine, Affen, Nerze, Mause oder durch
Verfiitterung auf Schafe, Ziegen, Nerze, Mause Uber-

tragen werden. Angesichts der Tatsache, dall der BSE-
Erreger in der Lage ist, Artgrenzen zu uberschreiten
und sich zu differenzieren, und aufgrund des massiven
Auftretens von BSE ist es um so dringlicher, Klarheit
uber den Erreger zu erlangen und seiner Gefahrlichkeit
beziiglich des Potentials zur Uberschreitung der Art-
grenzen mit besonderer Sorgfalt im vorsorgenden Be-
reich Rechnung zu tragen.

Statistisch gesehen erkrankte bisher an der Creutz-
feldt-Jakob-Krankheit (CJK) durchschnittlich ein
Mensch pro einer Million Einwohner und Jahr, wobei
uberwiegend altere Menschen betroffen waren. Im
Marz 1996 wurden in GroBbritannien zehn neue
Falle von CJK bekannt — in sieben Fallen lag das
mittlere Sterbealter bei nur 30 Jahren; Ende April
wurden drei neue Falle von Creutzfeldt-Jakob ge-
meldet. Die jingst in Grofbritannien aufgetretenen
atypischen Falle von CJK betrafen relativ junge
Menschen, die nach Auffassung eines Neuropatho-
logen der Universitdt Goéttingen, Institut fir Neu-
ropathologie wahrscheinlich auf Verzehr von BSE-
haltiger Nahrung zuriickzufiihren sind. Sie gleichen
in ihren primaren Erkrankungsphdnomenen nicht
denen der bisher durch CJK bekannten Symptome.
Pathologische Untersuchungen ergaben, daB die fir
BSE typischen Plaqueablagerungen auch bei den
0.g. Verstorbenen gefunden wurden.

Die menschlichen Krankheitsformen (CJK) sind als
dominante Erbkrankheiten (dominante Vererbung
der genetischen Disposition) bekannt. Die CJK-Erb-
krankheiten gelten als infektios und die Krankheits-
ubertrager als sehr stabil. CJK ist die einzig be-
kannte Krankheit, die sowohl als Erbkrankheit als
auch als Infektion auftritt. Es sind Falle bekannt, wo
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- CJK durch Hormone, durch Transplantate (z.B. Dura
Mater und Cornea) und durch Bluttransfusion tber-
tragen worden sein sollen. Mit den in Kranken-
hdusern tblichen Sterilisationsverfahren gelingt es
nicht, den Erreger von BSE und CJK vollstandig zu
vernichten. Angesichts dieser ungewd6hnlichen
Eigenschaften von BSE und CJK sind die zur Vor-
sorge ergriffenen Mafnahmen der Bundesregierung
zu priifen.

Aufgrund der Verunsicherung der Verbraucherinnen
und Verbraucher sind die Markte fiir Rindfleisch zu-
sammengebrochen. Eine Anderung dieser Situation ist
dann zu erwarten, wenn die ergriffenen MaBnahmen
gegen die weitere Ausbreitung von BSE die ,Unbe-
denklichkeitsgarantie” der Bundesregierung glaub-
wiirdig machen und die Fragen zur Sicherheit dieser
Aussagen beantwortet werden kénnen.

Vorbemerkung

Am 20. Mérz 1996 haben die britischen Behorden die
Offentlichkeit iiber neue — nach ihrer eigenen Ansicht
- besorgniserregende Erkenntnisse beziiglich der
Ubertragbarkeit der BSE auf den Menschen unter-
richtet. Bisher konnte die Ubertragbarkeit nicht aus-
geschlossen werden. Nunmehr gilt sie — nach Auffas-
sung der britischen Behorden — ,aufgrund der Ab-
wesenheit jeglicher glaubhafter Alternative als die
wahrscheinlichste Erklarung”. Diese Neubewertung
der Situation hat seitens der Bundesregierung, der
meisten Mitgliedstaaten und letztlich auch der Euro-
péaischen Kommission zu nationalen Importverboten
und am 27. Marz 1996 zum ErlaB entsprechender ge-
meinschaftsrechtlicher MaBnahmen gefiihrt.

Wie wiederholt dargelegt, war die Bundesregierung,
obwohl es — auch heute noch - keine Beweise dafiir
gibt~daB der BSE-Erreger auf Menschen iibertragen
werden kann, bei allen SchutzmaBnahmen fiktiv von
der Annahme der Ubertragbarkeit ausgegangen. Sie
rdumt nicht erst angesichts der neuen Entwicklung
dem vorbeugenden Verbraucherschutz unabdingbaren
Vorrang ein. Sie hat zu jedem Zeitpunkt die nach ihrer
Ansicht jeweils erforderlichen und wissenschaftlich
begrindbaren Mafinahmen umgehend ergriffen.

Die Bundesregierung ist sich dariiber im klaren, daB
durch die Verunsicherung der Verbraucherinnen und
Verbraucher die Markte fiir Rindfleisch und damit
hergestellte Erzeugnisse erhebliche EinbuBien erlitten
haben und dafi dariiber hinaus in weiten Teilen der
Bevolkerung kritische Fragen im Zusammenhang mit
der Tiermehlverfiitterung sowie beziiglich des Kennt-
nisstandes der Wissenschaft tiber BSE und CJK vorge-
bracht worden sind. Die Bundesregierung weiB, da8
diese Fragen mit besonderer Sorgfalt zu behandeln
sind und der schnellstméglichen Klarung bedirfen, um
das Vertrauen der Verbraucher in die Sicherheit der
betroffenen Produkte wiederherzustellen. Sie verweist
insofern auf die Schlufifolgerungen vom 21./22. Juni
1996 in Florenz, wonach der Europdische Rat

— das Dokument der Kommission begriiit, in dem
diese ihren Standpunkt zur Rahmenregelung fir die
Tilgung von BSE in den Viehbestdnden im Ver-

einigten Konigreich und fir die Wiederherstellung
eines einheitlichen Binnenmarktes im Rindfleisch-
sektor darlegt;

— Ubereinstimmend feststellt, dal die Folgearbeiten
nach den in diesem Dokument vorgesehenen Ver-
fahren durchgefiihrt werden koénnen, indem fest-
gelegt wird, welche Mafinahmen das Vereinigte
Konigreich ergreift und sich in Zukunft zu ergreifen
verpflichtet, um die Ausmerzung der Krankheit zu
beschleunigen. Die Durchfithrung dieser MaBnah-
men wird zu einer schrittweisen Lockerung der ge-
genwaértigen Beschrankungen fir die Ausfuhr von
Rindererzeugnissen aus dem Vereinigten Konig-
reich fihren;

— die Kommission auffordert, geeignete Beschliisse
vorzulegen, sobald sie aufgrund wissenschaitlicher
und fachlicher Gutachten zu der Aulffassung ge-
langt, daB die erforderlichen Voraussetzungen er-
fiillt sind. Die entsprechenden Beschliisse werden
ausschlieBlich anhand von fiir den Schutz der
offentlichen Gesundheit relevanten Kriterien und
anhand objektiver wissenschaftlicher Kriterien ge-
faBt.

Der Europaische Rat hat zudem unterstrichen, da8 die
Erzeuger, die durch den Rickgang des Rindfleischver-
brauchs und die Auswirkungen auf die Marktpreise in
gravierender Weise betroffen sind, angemessen unter-
stiitzt werden mussen.

Die Antwort der Bundesregierung auf die vorliegende
Kleine Anfrage nimmt in einigen Teilen auf die Antwort
der Bundesregierung auf die Grole Anfrage der Frak-
tion der SPD zu BSE (Drucksache 13/4436) Bezug.

1. a) Welche Konsequenzen zieht die Bundesregie-
rung aus den unterschiedlichen Aussagen bei
der Entsorgung von (mdglicherweise) mit BSE
infizierten Rinderkadavern in Tierkérperver-
wertungsanstalten hinsichtlich der in Deutsch-
land tblichen ProzeBtemperatur von 133°C
tber 20 Minuten bei einem Mindestdruck von
drei bar und Berichten, wonach der BSE-Er-
reger auch bei Temperaturen von bis zu 200 °C
stabil sein soll?

b) Auf welche Untersuchungen gehen die Aus-
sagen zur hohen Hitzestabilitdit des Erregers
zuriuck?

Die in der Frage angesprochenen Berichte beziehen
sich auf Untersuchungen, die mit einem hitzeresi-
stenten Scrapie-Laborstamm durchgefithrt wurden.
Weder die Einwirkung einer einstiindigen Behandlung
bei 160 °C noch bei 360 °C trockener Hitze fihrten zur
vollstandigen Zerstérung der Infektiositat'). Diese ex-
perimentellen Bedingungen sind mit den in der Tier-
kérperbeseitigung tblichen Verfahren micht zu ver-
gleichen, da die dabei angewandte feuchte Hitze unter
Druck wesentlich effizienter zur Inaktivierung von
Tierseuchenerregern fiihrt.

1) Brown P., Liberski P.P.,, Wolff A. & Gajdusek D. C., Resistance of Scrapie Infectivity to Steam Autoclaving after Formaldehyde Fixation and
Limited Survival after Ashing at 360 °C: Practical and Theoretical Implications. J. Infect Dis 161. 467472 (1990).
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Fiir das in Deutschland iiblicherweise angewandte
Verfahren zur Inaktivierung von BSE-Erregern liegen
bislang folgende Untersuchungsergebnisse vor:

— In ersten Laborversuchen tiberstanden nach Taylor
et al.?) BSE-Erreger selbst eine 60miniitige Dampf-
sterilisation bei 134 bis 136 °C. Nach Ansicht ande-
rer Wissenschaftler sollen diese Ergebnisse jedoch
darauf zurtuckzufiihren sein, daBl das angewandte
Verfahren nicht validiert war. Gertsma und van
Asten®) wiesen darauf hin, daB es ,dem beschrie-
benen Autoklavierungsverfahren nach zu urteilen,
duBerst wahrscheinlich ist, da} dieses Ergebnis auf
eine unzureichende Entliiftung und die daraus re-
sultierende Bildung von Luftinseln in der Sterilisa-
tionskammer und/oder in der Beladung zurtick-
zufithren ist".

— Uber die ersten Ergebnisse einer von der EU-Kom-
mission in Auftrag gegebenen und im Vereinigten
Konigreich durchgefiihrten Studie zur Ermittlung
der Effizienz alternativer Verfahren zur Hitzebe-
handlung von Wiederkduerprotein im Hinblick auf
die Inaktivierung der Erreger der spongiformen En-
zephalopathien berichteten Taylor et al.4),

Im ersten Experiment mit BSE-erregerhaltigem
Material fiithrten elf von 15 Behandlungsverfahren
- darunter auch das in Deutschland ubliche - zu ei-
ner Reduktion der Infektiositdt unter die Nachweis-
grenze. Der Erregergehalt im Behandlungsgut war
allerdings gering und dementsprechend werden die
‘Ergebnisse als wenig aussagekraftig bewertet.

Inzwischen sind die Ergebnisse des zweiten Experi-
ments dieser Studie bekannt, in dem Gehirnmaterial
von Scrapie-kranken Schafen und Ziegen mit dem
zehnfach hoéheren Erregergehalt verwendet wurde.
Mit Ausnahme des in Deutschland tblichen Ver-
fahrens war keines der alternativen Verfahren in der
Lage, den Scrapie-Erreger im Gewebe so zu in-
aktivieren, daf} keine Infektiositdt mehr nachweis-
bar war.

Der Wissenschaftliche Veterindrausschufl in Briissel
hat hierzu in seiner Sitzung am 18. April 1996 fest-
gestellt, daB} dieses ,deutsche” Verfahren nach gegen-
wartigem Wissensstand die hochstmdégliche Sicherheit
bietet.

Mit diesem Verfahren wird dem Grundsatz des § 3 des
Tierkorperbeseitigungsgesetzes vollstandig Rechnung
getragen. Nach diesem Grundsatz sind Tierkérper,
Tierkoérperteile und Erzeugnisse so zu beseitigen, daf

— die Gesundheit von Mensch und Tier durch Erreger
ubertragbarer Krankheiten oder toxische Stoffe
nicht gefahrdet wird,

— Gewadsser, Boden und Futtermittel durch Erreger
ubertragbarer Krankheiten oder toxische Stoffe
nicht verunreinigt werden,

— schédliche Umwelteinwirkungen im Sinne des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes nicht herbeige-
fihrt werden und

— die offentliche Sicherheit nicht gefahrdet oder ge-
stort wird.

2. a) Wieschéatztdie Bundesregierung die Risiken fiir
den Menschen der Rinderkadaverentsorgung
uUber Tierkdrperverwertungsanstalten ein?

Das deutsche System der Tierkorperbeseitigung ge-
wadhrleistet auch fir die unschddliche Beseitigung von
toten Rindern nach gegenwaértigem Wissensstand die
héchstmogliche Sicherheit. Im dbrigen wird auf die
Antworten zu den Fragen 1.a) und 1. b) verwiesen.

b) Kann eine Ubertragung durch in Deutschland
hergestelltes Tiermehl auf andere Tierarten wie
etwa Schweine ausgeschlossen werden?

Es liegen bislang keine wissenschaftlichen Erkennt-
nisse vor, die auf eine Infizierbarkeit von Schweinen
durch in Deutschland hergestelltes Tiermehl deuten.

3. Welche Informationen liegen der Bundesregierung
Uber die Verwendung von in Deutschland und
Grofbritannien erzeugtem Tiermehl aus Rind- und
Schaffleisch und Rinder- und Schafprodukten vor?

Das in Deutschland erzeugte Tiermehl findet insbe-
sondere in Futtermitteln fiir Schweine und Gefliigel
Verwendung.

Durch die Entscheidung 96/239/EG der Kommission
vom 27.Marz 1996 mit den zum Schutz gegen die
Bovine Spongiforme Enzephalopathie (BSE) zu tref-
fenden Dringlichkeitsmafinahmen wurde u.a. das
innergemeinschaftliche Verbringen und die Ausfuhr
von Fleisch- und Knochenmehl, das von Sdugetieren
stammt, aus dem Vereinigten Konigreich verboten. Im
Vereinigten Konigreich ist seit dem 4. April 1996 die
Verwendung jeglichen Fleisch- und Knochenmehls
von Sdugetieren in Futtermitteln fiir landwirtschaftlich
genutzte Tiere verboten. Dariiber hinaus sollen im
Vereinigten Koénigreich im Juni und in der ersten Juli-
halfte im Rahmen eines von der britischen Regierung
unterstiitzten Programms samtliche Lagerbestiande von
Futtermitteln fiir landwirtschaftlich genutzte Tiere, die
Fleisch- und Knochenmehl enthalten, vernichtet wer-
den.

2) Taylor, D. M., Fraser, H., McConnell, I., Brown, D. A., Brown, K.L,, Lanza, K. A, & Smith, G.R.A., Decontamination Studies with the Agents of
Bovine Spongiform Encephalopathies and Scrapie. Arch Virology 139, 313-326 (1994).

3) Geertsma, R.E. & van Asten, J.A.AM.,, Sterilization of Prions. Zentr Steril 3, 385-394 (1995).

4) Taylor, D. M., Woodgate, S.L. & Atkinson, M. J., Inactivation of the Bovine Spongiform Encephalopathy Agent by Rendering Procedures. Vet

Rec 137, 605-610 (1995).
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Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregie-
rung iber den Export verseuchten britischen
Tiermehls in sog. Drittlander vor?

b) Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregie-
rung uber die Verfltterung von britischem
Tiermehl sowie den Exporten lebender Rinder
in osteuropdischen Staaten vor?

c) Wie schétzt die Bundesregierung das Risiko
einer erneuten Einschleppung von BSE auf den
Kontinent beispielsweise durch die Kalber-
importe aus Osteuropa (Polen etc.) von 475 000
Tieren pro Jahr Uiber Italien ein?

d) Wie viele Rinder wurden seit Ausbruch der
Rinderseuche in der Schweiz nach Deutsch-
land importiert, und wie wird mit diesen Rin-
dern derzeit verfahren?

Auf die Antwort der Bundesregierung zu Frage 132 der
GroBien Anfrage der Fraktion der SPD wird verwiesen.

Angaben uUber die Verwendung von in Drittlander ex-
portiertem britischen Tiermehl liegen der Bundesre-
gierung nicht vor. Durch die Entscheidung 95/239/EG
wurde u.a. das innergemeinschaftliche Verbringen
und die Ausfuhr lebender Rinder aus dem Vereinigten
Konigreich in Drittlander verboten. Anhang 1 enthalt
eine Ubersicht iiber die Ausfuhr lebender Rinder im
Zeitraum Januar 1991 bis September 1995.

Nach den Berichten des Internationalen Tierseuchen-
amtes in Paris ist in osteuropdischen Landern (Polen,
etc.) BSE bislang nie festgestellt worden. Es liegen
keinerlei Hinweise vor, die auf eine mégliche Gefahr
der Einschleppung der BSE durch die Einfuhr von Kal-
bern aus diesen Landern deuten.

In Deutschland befinden sich etwa 5200 Rinder, die
aus der Schweiz eingefithrt worden sind. AnlaBlich der
gemeinsamen Sitzung des Bundesministeriums fir Er-
nahrung, Landwirtschaft und Forsten und des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit mit den Referenten der
Lander am 1. April 1996 wurde vereinbart, daB3 die Be-
stande, in denen Rinder aus der Schweiz stehen, unter
amtliche Beobachtung gestellt werden. Fur Rinder aus
der Schweiz wurde ein vorlaufiges Schlachtverbot an-
geordnet.

5. a) Wie wurde und wird das Verbot der Verflitte-
rung von Tiermehlen an Wiederkduer vom
8. August 1994 in der Bundesrepublik Deutsch-
land kontrolliert, und wie wurden die Bauern
Uber dieses Verbot informiert?

Durch die Zweite Verordnung zur Anderung der Vieh-
verkehrsverordnung vom 18. Mdrz 1994 wurde in
Deutschland die Verfitterung von in Tierkdrperbesei-
tigungsanstalten erzeugtem Tiermehl an Wiederkauer
verboten. Mit der Entscheidung 94/381/EG der Kom-
mission vom 27. Juni 1994 — national umgesetzt durch
die Dritte Verordnung zur Anderung der Viehver-
kehrsverordnung — wurde EU-einheitlich die Verfiitte-
rung von aus Sdugetiergeweben gewonnenen Futter-
mitteln an alle Wiederkauer verboten.

Der Vollzug der Viehverkehrsverordnung obliegt den
nach Landesrecht zustandigen Behoérden. Im Rahmen
der amtlichen Futtermitteliberwachung werden
Mischfuttermittel mikroskopisch auf ihren Gehalt an
Geweben von Landsdugetieren untersucht.

Im Rahmen der Rechtsetzungsvorbereitung wurde der
Inhalt der Anderungsverordnungen jeweils mit den
betroffenen Wirtschaftsverbanden, so auch dem Deut-
schen Bauernverband, erortert. Nach ErlaB der Ver-
ordnungen wurde der Text diesen Verbanden zuge-
leitet.

b) Welche Informationen liegen zum Infektions-
risiko von Schweinen und Gefliigel bei der
Verfltterung von BSE-infizierten Tiermehlen
vor?

Im Vereinigten Konigreich wurde 1990 ein Versuch
begonnen, mit dem geklart werden soll, ob der BSE-
Erreger oral auf Schweine und Gefligel ibertragen
werden kann. Sie wurden zu diesem Zweck mit er-
regerhaltigem Stammbhirn von BSE-erkrankten Rin-
dern gefiittert. Bis heute — also sechs Jahre nach
der Exposition mit dem Erreger — erkrankte keines die-
ser Tiere an einer Ubertragbaren spongiformen Enze-
phalopathie.

6. a) Welche Uberlegungen existieren, um britische
Rinderkadaver in Deutschland Utber Tier-
kérperverwertungsanstalten bzw. Verbren-
nungsanlagen zu entsorgen?

Das Vereinigte Konigreich hat sich bislang nicht an
Deutschland mit der Bitte gewandt, tote Rinder in
deutschen Tierkorperbeseitigungsanstalten unschad-
lich zu beseitigen.

b) Welche genehmigungsrechtlichen Vorausset-
zungen miften geschaffen werden?

Nach § 6 Abs. 1 des Tierseuchengesetzes ist u.a. das
innergemeinschaftliche Verbringen

— seuchenkranker und verdachtiger Tiere sowie von
Erzeugnissen, Rohstoffen und Abféllen solcher
Tiere,

— von toten Tieren, Teilen, Erzeugnissen, Rohstoffen
und Abféallen von Tieren, die zur Zeit des Todes
seuchenkrank oder verdéachtig gewesen oder die an
einer Seuche verendet sind, und

— von sonstigen Gegenstdnden, bei denen nach den
Umstdnden des Falles anzunehmen ist, daf} sie Tra-
ger von Ansteckungsstoff sind,

verboten. Sofern das unter Frage 6.a) angesprochene
Vorhaben verwirklicht werden sollte, miifiten die
entsprechenden rechtlichen Voraussetzungen ge-
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schaffen werden; eine Anderung des Tierseuchenge-
setzes ware erforderlich.

7. Warum geht nach Auffassung der Bundesregie-
rung die Erkrankung britischer Rinder mit BSE
nicht auf Null zuriick, obwohl seit 1988 in GroB-
britannien die Verfiitterung von Tiermehl aus
Kadavern von Wiederkduern wie Kithen, Schafen
und Ziegen verboten ist?

Auf die Antwort der Bundesregierung zu Frage 46 der
Groflen Anfrage der Fraktion der SPD wird verwiesen.

8. Wie beurteilt die Bundesregierung die Méglichkeit
der Ubertragung des BSE-Erregers durch die
Mutterkuh auf das Kalb?

Bisher gibt es keine epidemiologischen oder tierex-
perimentellen Hinweise fiir die Ubertragung des BSE-
Erregers iiber die Keimbahn, im Verlauf oder nach der
Geburt an die Nachkommenschaft. Im iibrigen wird auf
die Antwort der Bundesregierung zu Frage 42b der
GroBen Anfrage der Fraktion der SPD verwiesen.

9. Wie beurteilt die Bundesregierung die Mdoglichkeit
einer BSE-Infizierung von Schweinen in Deutsch-
land?

Auf die Antwort der Bundesregierung zu Frage 131 der
Groflen Anfrage der Fraktion der SPD wird verwiesen.

Die genannten Regelungen dienten seit 1989 u.a.
dazu, auszuschlieBen, daB in Deutschland gehaltene
Schweine mit Tiermehl, das mit Scrapie- oder BSE-
Agens kontaminiert und nicht ausreichend erhitzt
wurde, in Beriihrung kommen kénnen.

10. a) Welche Erkenntnisse liegen iiber den Stand
und die Gefahr der Ausweitung der Rinder-
seuche aus weiteren betroffenen Ladndern vor?

b) Wie bewertet die Bundesregierung die Risiken
einer Ausbreitung der Seuche, und welche
MaBnahmen werden hinsichtlich Importen aus
diesen Landern ergriffen?

Anhang 2 enthélt eine Ubersicht iiber das Auftreten
von BSE in der Europédischen Gemeinschaft und in der
Schweiz. Dariiber hinaus trat BSE bei aus dem Ver-
einigten Koénigreich eingefiihrten Rindem auf in Ka-
nada (1 Fall, 1993), auf den Falkland-Inseln (1 Fall,
1989) sowie im Emirat Oman (2 Félle, 1989).

Zum Schutz gegen die Verbreitung von. BSE hat
die Europdische Kommission seit 1989 eine Vielzahl
von Entscheidungen erlassen. Mit der Entschei-
dung 96/239/EG wurde dem Vereinigten Konig-
reich u. a. untersagt, lebende Rinder, Rindfleisch und
Rindfleischerzeugnisse innergemeinschaftlich zu ver-

bringen oder in Drittldnder auszufiihren. Die Dienst-
stellen der Kommission fithren derzeit eine Uber-
prifung der BSE- und Scrapie-Félle in den Mit-
gliedstaaten durch. Wenn und soweit sich hierbei die
Notwendigkeit weiterer SchutzmaBnahmen ergibt,
wird diesem Umstand Rechnung getragen werden.

Durch tierseuchenrechtliche Vorschriften ist dariiber
hinaus - bis auf weiteres — die Einfuhr von Rindern mit
Ursprung in der Schweiz nach Deutschland verboten.

c) Welche Produkte werden von den derzeit not-
wendigen Importbescheinigungen erfaf3t?

Gehoren hierzu auch verarbeitete und zusam-
mengesetzte Nahrungsmittel mit Rindfleisch-
anteilen?

Von den derzeit vorgeschriebenen Importbescheini-
gungen werden Rindfleisch und daraus hergestellte
Fleischerzeugnisse und Fleischzubereitungen erfaft,
die aus Mitgliedstaaten oder Drittldandern in das Inland
gelangen. Dies bedeutet, daB verarbeitete und zusam-
mengesetzte Lebensmittel mit Rindfleischanteilen
auch von einer entsprechenden Bescheinigung beglei-
tet sein miissen.

11. Welche Mafnahmen hat die Bundesregierung auf
europaischer Ebene ergriffen hinsichtlich einer
Untersuchung des britischen Landwirtschaftsmini-
steriums (Indepent vom 5. April 1996), nach der
mehr als die Halfte der britischen Schlachthéfe die
Hygiene- und Gesundheitskriterien nicht erfiillen?

Die Bundesregierung hat keinen Einfluf3 auf die Ein-
haltung der Hygiene- und Gesundheitskriterien an
britischen Schlachthéfen. Dies gilt insbesondere fiir
Betriebe, die nur national vermarkten dirfen. Fiir
die Gemeinschaft zugelassene Fleischlieferbetriebe
miissen grundséatzlich die Vorschriften der Richtlinie
64/433/EWG einhalten. Die Uberwachung obliegt den
zustdndigen britischen Behorden. Durch die Kenn-
zeichnung des frischen Fleisches mit dem ovalen EG-
Stempel — der u.a. die Veterindrkontrollnummer des
jeweiligen Betriebes enthélt — wird die Einhaltung die-
ser Gemeinschaftsbestimmungen bescheinigt.

Am Bestimmungsort der Sendung - also z.B. in
Deutschland - diirfen in nicht diskriminierender Art
und Weise allenfalls Stichprobenkontrollen durch-
gefiihrt werden, die vorhandene Méngel erfassen wiir-
den. Uber solche Beanstandungen liegen der Bundes-
regierung keine Hinweise seitens der fiir die Uber-
wachung zustdndigen Lander vor.

Die Kenntnis liber Vollzugsdefizite bei der Durchset-
zung der BSE-SchutzmaBnahmen im Vereinigten
Konigreich war ein AnlaB fiir die Bundesregierung, im
MaBnahmenkatalog vom 22. Marz 1996 Kontrollen
auch durch Sachverstdndige der Gemeinschaft zu for-
dern. Diese Forderung ist Bestandteil der gemein-
schaftsrechtlichen SchutzmaBnahmen geworden.
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12. In welchem Umfang werden in Deutschland Kno-
chenmehle als Diingemittel in der Landwirtschaft
und in Kleingarten eingesetzt?

Welcher Herkunft sind diese Knochenmehle, und
wie schatzt die Bundesregierung die Risiken einer
Ausbreitung des BSE-Erregers durch die Diingung
mit Knochenmehlen ein?

Der Umfang der in Deutschland als Diingemittel in der
Landwirtschaft und in Kleingarten eingesetzten Kno-
chenmehle wird statistisch nicht erfafit.

Nach der Dingemittelverordnung vom 9. Juli 1991
(BGBL.1 S. 1450) durfen als Typ zugelassene organi-
sche und organisch-mineralische Diingemittel sowie
Diingemittel, aus deren Kennzeichnung hervorgeht,
daB sie zur Diingung von Rasen oder Zierpflanzen be-
stimmt sind, gewerbsmdaBig nur in Verkehr gebracht
werden, wenn sie seuchenhygienisch unbedenklich
und frei von Krankheitskeimen sind.

Aus den Mitteilungen von Herstellern und Vertreibern
organischer Diinger geht hervor, daBl in der Regel Roh-
material aus Deutschland sowie aus Osteuropa,
Argentinien und Indien Verwendung findet.

Beziiglich der Sicherheit des deutschen Tierkorper-
beseitigungsverfahrens wird auf die Antwort zu
Frage 2.a) verwiesen.

13. Wie beurteilt die Bundesregierung das Risiko von
Kosmetik-, Medizin- und Milchprodukten, die un-
ter Verwendung von Rohstoffen aus Rindern in
Deutschland bzw. anderen europdaischen Staaten
hergestellt werden?

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat die
«Empfehlungen fiir Sicherheitsanforderungen an kos-
metische Mittel aus Korperbestandteilen von Rind,
Schaf und Ziege zur Vermeidung des Risikos einer
) Ubertragung von BSE bzw. Scrapie vom 9. Mai 1994
verdffentlicht, mit denen mit Hilfe eines Priifrasters die
Gesamtsicherheit eines kosmetischen Mittels ermittelt
wird und Wege der gegebenenfalls noch durchzu-
fihrenden MaBnahmen zu ihrer Erh6hung angegeben
werden. Der Industrieverband Korperpflege- und
Waschmittel e.V. hat mitgeteilt, dal er seinen Mit-
gliedsfirmen die Beachtung dieser VorsorgemaB-
nahmen bereits seit langem empfohlen habe. Bei ent-
sprechend hergestellten Erzeugnissen ist die Méglich-
keit der Ubertragung von BSE-Erregern auf Menschen
als unwahrscheinlich anzusehen. Wenn zur Herstel-
lung von kosmetischen Mitteln Stoffe oder Stoffge-
mische verwendet wurden, die von geschlachteten
Rindern aus dem Vereinigten Kénigreich oder aus der
Schweiz gewonnen worden sind, wdre das Risiko der
Ubertragung von BSE-Erregern auf den Menschen
nach derzeitigem Kenntnisstand nicht auszuschliefien.
Deswegen ist mit der Dringlichkeitsverordnung vom
28. Marz 1996 ein entsprechendes Verwendungsverbot
ausgesprochen worden. Bei Rohstoffen aus anderen
Landern sind die o.g. Empfehlungen zu beachten.

6

Nach heutigem Kenntnisstand gelten Milch und
Milchprodukte als sicher. Diese Aussage wird gesttitzt
durch die jiingsten SchluBfolgerungen der WHO, des
Standigen Veterindrausschusses der EU-Kommission,
des Bundesinstituts fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin, des Robert Koch-Instituts
und der Bundesanstalt fiir Milchforschung, Kiel.

Alle Untersuchungen der letzten Jahre bestdtigen
diese Aussage. Milch und Milchprodukte stellen auf-
grund von Tierversuchen mit Kélbern in Grofbritan-
nien kein Ubertragungsmedium dar. Kélber nehmen
Milch in vergleichsweise sehr hohen Mengen auf, wo-
bei selbst unter diesen Bedingungen eine Ubertrag-
barkeit nicht nachgewiesen wurde. Auch bei Ver-
suchen mit anderen Tierarten konnte das infektiose
Agens nicht wiedergefunden werden.

14. Wie wird die Bundesregierung auf eine vorzeitige
Aufhebung bzw. Lockerung des Exportverbotes
auf Rinderprodukte und britisches Rindfleisch rea-
gieren?

Die Bundesregierung hat dem Vorschlag der Kommis-
sion, unter bestimmten Voraussetzungen Export-
erleichterungen fiir Gelatine, Talg und Rindersamen
zuzulassen, im Agrarministerrat am 3. Juni 1996 nicht
zugestimmt, und zwar vor allem, weil unterschiedliche
wissenschaftliche Bewertungen der an das Ausgangs-
material zur Gelatineherstellung zu stellenden An-
forderungen durch finf internationale Gremien vor-
liegen. Die Bundesregierung ist dabei von Osterreich,
Portugal und den Benelux-Staaten unterstiitzt worden.
Auch das Europaische Parlament hat am 6. Juni 1996
mit iberwaltigender Mehrheit (304 Ja-Stimmen bei
zehn Nein-Stimmen und acht Enthaltungen) eine Ent-
schliefung verabschiedet, wonach eine Aufhebung des
Einfuhrembargos so lange nicht wiinschenswert sei, bis
die von der britischen Regierung angekindigten MaB-
nahmen zur Tilgung der BSE in vollem Umfang durch-
gefihrt werden.

Da sich im Agrarministerrat jedoch auch keine einfache
Mehrheit gegen den Kommissionsvorschlag fand, hat
die Kommission diese Entscheidung am 11. Juni 1996
erlassen — wozu sie nach EU-Recht befugt ist. Aller-
dings werden keine sofortigen Handelserleichterun-
gen fur Gelatine und Talg bewirkt, da im Vereinigten
Konigreich zunéachst die mit o.g. Entscheidung fest-
gelegten MaBnahmen und Vorkehrungen getroffen
werden miissen. Erst wenn die Kommission deren Ein-
haltung uberpriift und dem Stdndigen Veterinaraus-
schuB} berichtet hat, konnen registrierte Betriebe Ge-
latine und Talg wieder in andere Mitgliedstaaten ver-
bringen bzw. nach Drittlandern exportieren. Insofern
sieht die Bundesregierung derzeit keine Notwendig-
keit, die bis September geltenden Dringlichkeitsver-
ordnungen zu andern.

Zur Frage der vorzeitigen Aufhebung oder Lockerung
des Exportverbotes fur britisches Rindfleisch wird auf
die Schlufifolgerungen des Européischen Rates in Flo-
renz am 21./22, Juni 1996 verwiesen (vgl. Vorbemer-
kung).
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15. a) Halt die Bundesregierung die bisher von GroB-
britannien vorgeschlagenen MaBnahmen zur
Bekampfung der Rinderseuche fiir ausrei-
chend?

b) Welche MaBnahmen sind nach Auffassung der
Bundesregierung noch notwendig?

Das Vereinigte Konigreich hat einen Plan zur Tilgung
der BSE in Grofbritannien und Nordirland vorgelegt,
dem die Bundesregierung gemeinsam mit allen an-
deren Mitgliedstaaten am 19. Juni 1996 im Stdndigen
Veterindrausschufl zugestimmt hat. Damit sind die
Voraussetzungen gegeben, daf BSE im Vereinigten
Konigreich bekampft und getilgt werden kann.

16. a) Kann die Bundesregierung garantieren, daB
kein infiziertes Rindfleisch in den deutschen
Handel gelangt?

Wenn nicht, inwieweit ist eine Unbedenklich-
keitserkldrung zuldssig, wenn diese nicht
garantiert werden kann und die Verbrauche-
rinnen und Verbraucher nicht umfassend
informiert werden?

Wenngleich anldBlich einer Besuchsreise der Kommis-
sion zusammen mit Experten anderer Mitgliedstaaten
die Einhaltung des Exportverbotes seitens der Be-
horden im Vereinigten Konigreich iiberpriift und weit-
gehend bestétigt worden ist, kann die Bundesregie-
rung dennoch eine solche Garantie nicht abgeben.
Unbedenklichkeitserklarungen konnen allerdings auf
einen liickenlosen und nachvollziehbaren Herkunits-
nachweis gestiitzt werden. Im iibrigen wird auf die
Antworten zu den Fragen 114 und 115 der GroBlen An-
frage der Fraktion der SPD verwiesen.

Zur Frage der Information der Verbraucherinnen und
Verbraucher wird auf die Antwort zu den Fragen 126
und 127 der GroBen Anfrage der Fraktion der SPD ver-
wiesen. Seit dem 20. Marz 1996 hat die Bundesregie-
rung alleine drei Pressemitteilungen sowie vier Presse-
erklarungen verdffentlicht.

b) Welche Mengen an Rinderprodukten und verar-
beiteten Lebensmitteln, die Rinderprodukte ent-
halten, sind vor dem Importstopp eingefiihrt wor-
den und dem Verbraucher noch zuganglich?

Beziiglich der vor dem Importstopp nach Deutschland
verbrachten Mengen frischen Rindfleisches wird auf
die Antwort zu Frage 101 der GroBen Anfrage der
Fraktion der SPD verwiesen. Nach Angaben von
EUROSTAT belief sich 1995 der Handel mit frischem
gekiihltem und gefrorenem Rindfleisch zwischen dem
Vereinigten Konigreich und den tbrigen Mitglied-
staaten auf ca. 206 000 t; davon waren in die Bundes-
republik 2313 t, nach Frankreich ca. 103 000 t und
nach Italien knapp 29 000, t geliefert worden. Zahlen
aus dem Jahr 1996 liegen noch nicht vor.

Mengenangaben iiber vor dem Importstopp impor-
tierte Rinderprodukte bzw. iiber Lebensmittel, in denen
Rinderprodukte enthalten sind, liegen der Bundes-
regierung nicht vor. Bei Erzeugnissen, die mit Gelatine
hergestellt worden sind, ist die Angabe der daftr ver-
wendeten Rohmaterialien nicht vorgeschrieben; dem-
nach konnen gelatinehaltige Lebensmittel nicht in rin-

- derprodukthaltige bzw. rinderproduktfreie Erzeug-

nisse unterschieden werden.

Die Bundesregierung hat keine Kenntnisse iiber Art
und jeweilige Menge der dem Verbraucher moglicher-
weise noch zugénglichen Erzeugnisse, die aus oder
unter Verwendung von Rinderprodukten britischer
Herkunft hergestellt worden sind.

c¢) Warum wurden Lebensmittel, die moglicher-
weise mit infiziertem Rindfleisch oder unter
Verwendung anderer Rinderprodukte herge-
stellt wurden, nicht zuriickgerufen?

Mit den Verordnungen vom 22. Mdrz 1996 und
28. Mérz 1996 hat der Bundesminister fiir Gesundheit
unverziglich die fiir den Gesundheitsschutz erforder-
lichen Rechtsvorschriften erlassen. Zu den SchutzmaB-
nahmen vor BSE gehoren Einfuhr-, Verbringungs- und
Verwendungsverbote fiir Fleisch, Fleischerzeugnisse
und Stoffe, die von im Vereinigten Konigreich GroB-
britannien und Nordirland geschlachteten Rindern
stammen. Hinsichtlich der Erzeugnisse, die vor dem
Inkrafttreten der Verordnungen rechtmdéBig in die
Bundesrepublik Deutschland verbracht worden sind,
waren der Bund und die Lander, die fiir die Lebens-
mittelkontrolle verantwortlich sind, iibereingekom-
men, daB insoweit die Wirtschaft im Rahmen ihrer
Sorgfaltspflicht zu den ggf. erforderlichen eigenen
MaBnahmen veranlafBt werden sollte. Ob die Wirtschaft
Riickrufaktionen durchgefiihrt hat, ist der Bundes-
regierung nicht bekannt.

17. Wie bewertet die Bundesregierung besonders vor
dem Hintergrund der Rickiibertragbarkeit von
BSE die massive Erkrankung britischer Schafe mit
Scrapie und die Notwendigkeit, Schaffleisch in die
Sanktionen einzubeziehen?

Die bisher bekannten wissenschaftlichen Erkenntnisse
belegen, daB der Scrapie-Erreger unter natiirlichen
Umstdnden nicht von Schaf oder Ziege auf den Men-
schen iibertragen wird. Insofern besteht derzeit wegen
der in GroBbritannien vorkommenden ,klassischen”
Scrapie kein Handlungsbedarf.

Die im Vereinigten Konigreich ergriffenen MaBnah-
men (insbesondere das Verfiitterungsverbot von aus
Wiederkduern hergestelltem Tiermehl an Wiederkauer,
seit April 1996 das Verfiitterungsverbot von aus
Séugetieren hergestelitem Tiermehl an landwirtschaft-
liche Nutztiere) haben u.a. auch die Verhinderung
einer Rickiibertragung des BSE-Erregers auf Schaf
und Ziege zum Ziel.
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Das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin weist in einer Stellung-
nahme vom 16. April 1996 zur Frage der Ubertragung
von Scrapie auf den Menschen durch den GenuB} von
Schaffleisch darauf hin, daB umfassende retrospektive
epidemiologische Studien keine Verbindung zwischen
Scrapie und dem Auftreten der Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit des Menschen aufzeigen. Nach dem heuti-
gen Wissensstand ist daher davon auszugehen, daB der
Verzehr von Schaffleisch kein Risiko fiir den Menschen
in bezug auf eine CJK-Infektion darstellt. Vor diesem
Hintergrund besteht keine Notwendigkeit, Schaf-
fleisch in die Sanktionen einzubeziehen.

18. a) Wie hoch werden die Kosten fur die Bekamp-
fung der Rinderseuche in Grofbritannien und
anderen Mitgliedstaaten geschatzt, und wie
hoch ist der bundesdeutsche Anteil an den Ge-
samtkosten?

In dem vom Vereinigten Konigreich vorgelegten
BSE-Tilgungsplan ist aufgefiihrt, da die Kosten fiir
Kontroll- und TilgungsmaBnahmen seit Beginn des
BSE-Geschehens bis einschlieBlich Mérz 1996 etwa
190 Mio. £ (Entschadigungen, Kosten fiir Tierkorper-
beseitigung) betragen haben. Die Gemeinschaft hat
sich an diesen Kosten nicht beteiligt. Das Vereinigte
Kénigreich geht davon aus, daB die Kosten 1996/97
etwa 1 030 Mio. £, 1997/98 etwa 760 Mio. £ und 1998/99
etwa 700 Mio. £ betragen werden. In diesen Schét-
zungen sind insbesondere nicht enthalten die Kosten fiir
die Intervention und fiir die Einfiihrung des Programms
zur ,selektiven Keulung*. Uber Kosten in anderen Mit-
gliedstaaten liegen der Bundesregierung keine Er-
kenntnisse vor.

Da bei den MaBnahmen im Zusammenhang mit BSE
erst mit der Umsetzung begonnen bzw. diese noch gar
nicht beschlossen wurde, kénnen fiir die Belastung des
EG-Haushaltes nur die derzeitigen Schatzungen bzw.
Uberlegungen der Kommission zugrunde gelegt wer-
den.

Far das EAGFL*)-Jahr 1996 (Zahlungen der Mitglied-
staaten bis 15. Oktober 1996) schétzt die Europdische
Kommission die Ausgaben fiir den EG-Haushalt auf bis
zu 1,5 Mio. ECU. Davon entfallen rund 345 Mio. ECU
auf zusétzliche Interventionskéufe, 650 Mio. ECU auf
den angestrebten Ausgleich von Einkommensver-
lusten an die rinderhaltenden Betriebe, 194 Mio. ECU
auf die Entschddigung bei iiber 30 Monate alten Tieren
in GroBbritannien, die nicht im Nahrungsbereich ver-
wertet werden diirfen, knapp 90 Mio. ECU auf die die
Kalber betreffenden MaBnahmen in und aulerhalb von
GrofBbritannien sowie 200 Mio. ECU auf eine Reserve
fir weitere MaBnahmen (z.B. selektives Schlachtpro-
gramm fiir risikoreiche Herden in GroBSbritannien).

Im Haushaltsentwurf 1997 hat die Kommission 868 Mio.
ECU fiir BSE-bedingte MaBinahmen eingeplant. Davon
entfallen 319 Mio. ECU auf die Entschadigung fir iiber

*) Europiischer Ausrichtungs- und Garantiefonds fiir die Land-
wirtschaft.
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30 Monate alte Rinder in GroB3britannien, die nicht im
Nahrungsbereich eingesetzt werden dirfen, 49 Mio.
ECU auf die Verarbeitungspramie fiir Kélber sowie
505 Mio. ECU auf eine BSE-Reserve. Letztere konnte
insbesondere fiir zusatzliche Interventionskaufe sowie
fir das selektive Schlachtprogramm in GroBbritannien
benotigt werden.

Deutschland tragt derzeit knapp 30% des EG-Haus-
halts. Soweit die betreffenden MaBnahmen allerdings
vollstandig oder in besonderem MaBe den Landwirten
in GroBbritannien zugute kommen, wirken sie sich
mindernd auf den Beitragsrabatt der Briten aus. Dieser
betrégt - vereinfacht ausgedriickt - rund 66 % der bri-
tischen Nettozahlungen an den EG-Haushalt im vor-
angegangenen Jahr. Verstdrkte Zahlungen aus dem
EG-Haushalt an GroBbritannien senken die britischen
Nettozahlungen und damit den Rabatt. Aus diesem
Grund trédgt das Vereinigte Konigreich letztlich bei-
spielsweise rund 80% der Kosten fiir die bereits be-
schlossene Schlachtaktion in GroBbritannien selbst.

b) Welche wirtschaftlichen Verluste werden fur
die Rinderhaltung, Fleischerzeugung und
fir die nachgeschalteten Wirtschaftsbereiche
(Fleisch- und Wurstbranche, Einzelhandel
usw.) erwartet?

Fiir die angesprochenen Wirtschaftsbereiche werden in
Deutschland erhebliche wirtschaftliche Verluste er-
wartet.

¢) Mit welchen MafBinahmen soll diesen Kosten
und wirtschaftlichen Verlusten entgegenge-
wirkt werden, und welche Konsequenzen er-
geben sich fir die Tierhaltung und Fleisch-
produktion?

Infolge der BSE-Krise in GroBbritannien ist die Markt-
lage im Sektor Rindfleisch mit stetigem Preisriickgang
seit Mitte Marz 1996 weiterhin &uBerst kritisch. Zwar
hat sich der Rindfleischverzehr in Deutschland mitt-
lerweile wieder etwas stabilisiert, doch dirfte er um
20 % niedriger liegen als zu Beginn des Jahres. Diesen
Nachfrageausfall konnte die Intervention nur zum Teil
kompensieren. Der Export hat sich weitgehend erholt
und liegt im Monat Mai 1996 etwa auf dem Niveau vom
Mai 1995. Allerdings liegen die Exportmengen im Jahr
1996 bezogen auf den entsprechenden Vorjahreszeit-
raum noch um ca. ein Drittel niedriger.

‘Die Preise fiir Jungbullen verfehlen mit 4,89 DM/kg

Schlachtgewicht (kalt) die Vorjahreslinie um etwa
0,50 DM/kg (ca. 10 %). Das gleiche Bild ergibt sich bei
den weiblichen Tieren mit ca. 12,4 % (Férsen) bzw. ca.
19 % (Kiihe).

Die unverziiglich ergriffenen umfangreichen Markt-
stiitzungsmaBnahmen haben zu einer Abfederung bei-
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getragen und schlimmere Folgen verhindert. Folgende
MaBnahmen wurden ergriffen:

— Sonderintervention von EU-weit 115000 t Rind-
fleisch in den Monaten April und Mai d. J., davon ca.
35000 t (ca. 30%) in Deutschland (Sonderbedin-
gungen: Aufhebung bzw. Anhebung der Gewichts-
begrenzung, Ankauf von ausschlieBlich Vorder-
vierteln, auch Handelsklasse O bei Jungbullen zu-
lassig, etc.);

— Anhebung der Ausfuhrerstattungen ab 1. Mai 1996
um bis zu 12 %;

— Beihilfen zur privaten Lagerhaltung von Kalbfleisch
fir maximal 15000 t (Angebote bisher ca. 1 800 t,
davon in Deutschland 20 t);

— Flexibilisierung der Exportbestimmungen (Verldn-
gerung von Lizenzlaufzeiten und der Verweildauer
auf dem Erstattungslager).

Auch fir Juni 1996 ist eine Sonderintervention von
50 000 t Rindfleisch vorgesehen.

Fiir die Verluste der Rinderhalter soll 1996 ein Ein-
kommensausgleich in Hohe von insgesamt 650 Mio.
ECU (ca. 1,2 Mrd. DM) gewahrt werden. Die Verteilung
der Mittel auf die Mitgliedstaaten sowie die Aus-
zahlungsmodalitdten (Zuschlag zu den Tierpramien
und/oder freie Verwendungsmoglichkeit der Mitglied-
staaten) werden derzeit auf EU-Ebene beraten.

Sowohl Intervention als auch Beihilfen zur privaten
Lagerhaltung sind nur kurzfristig wirksam, weil
diese Mengen nur voriibergehend aus dem Verkehr
genommen sind und zu einem spateren Zeitpunkt in
irgend einer Weise verwertet werden miissen. Schon
ohne die aktuelle BSE-Krise sind die Exportméglich-
keiten nach dem Ergebnis der Uruguay-Runde fast
vollstandig ausgeschopft (GATT-/WTO-Exportkon-
tingent fur 1995/96 1,13 Mio. t, fiir 2000/2001 nur
noch 820 000 t). Bei einem Riickgang des EU-Rind-
fleischverzehrs um beispielsweise 10 % miiiten rund
750 000 t zusatzlich exportiert werden, was etwa der
Halfte der deutschen Jahresproduktion entspricht. Da
aus den genannten Griinden eine Exportausweitung
nicht in Betracht kommt, erscheinen entsprechende
Anpassungen der Produktion unausweichlich.

d) Halt die Bundesregierung ein Programm zur
«Regionalen Fleischerzeugung*, das nur Pro-
dukte aus Betrieben, die nachweisbar keinerlei
BSE-Infektionen ausgesetzt waren, die die Kri-
terien einer lickenlosen Herkunftsbezeich-
nung, den generellen Verzicht auf Tiermehie,
auf Antibiotika und sonstige chemisch-syn-
thetische oder gentechnisch erzeugte Lei-
stungsforderer garantieren und eine artge-
rechte Tierhaltung betreiben, fiir sinnvoll?

Die kinftige Situation auf dem Rindfleischmarkt wird
entscheidend davon abhdngen, ob es gelingt, das Ver-
trauen der Verbraucher in dieses Lebensmittel wieder-
zugewinnen. Die europdischen Agrarminister haben
deshalb beschlossen, ein System der Herkunftskenn-
zeichnung von Fleisch zu erarbeiten. Dies entspricht

einer in der Vergangenheit wiederholt vorgetragenen
deutschen Forderung.

Die Europdische Kommission hat — vorbehaltlich der
Einhaltung gemeinschaftsrechtlicher und einzelstaat-
licher Wettbewerbsvorschriften — nur im Rahmen
freiwilliger Absprachen freigestellt, den Absatz be-
stimmter Erzeugnisse in nicht diskriminierender Weise
zu férdern oder nur Waren , bestimmten" Ursprungs zu
handeln.

Programme, die insbesondere auf die eindeutige Her-
kunft des Rindfleisches abstellen, hat die Vieh- und
Fleischwirtschaft aufgrund entsprechender Verbrau-
cherforderungen inzwischen bereits in Form einer
Reihe freiwilliger Initiativen entwickelt. Sie reichen
von der namentlichen Nennung der liefernden Land-
wirte bei selbstschlachtenden Metzgern iiber regionale
Qualitétsfleischprogramme bis hin zu MaBnahmen der
Herkunftssicherung.

Die Bundesregierung begriiit und unterstiitzt diese
Initiativen. Dabei hat sie mit einer deutlich verbesser-
ten Kennzeichnung und der Einfiihrung des Tierpasses
fir Rinder im Rahmen einer Anderung der Viehver-
kehrsverordnung einen wesentlichen Beitrag fiir die
Herkunftssicherung von Rindfleisch geleistet. Zuséatz-
lich zu der Herkunftssicherung bei lebenden Rindern
ist es aber auch erforderlich, daB eine Herkunftskenn-
zeichnung des Rindfleisches bis zur Ladentheke
geschaffen wird. Ursprungs- oder Herkunftsangaben
eines Lebensmittels sind nach der EU-Etikettierungs-
Richtlinie nicht vorgeschrieben und z.B. auch in
Marktordnungsregelungen der Gemeinschaft fiir Rind-
fleisch nicht vorgesehen. Sie diirfen nicht im nationalen
Alleingang vorgeschrieben werden. Nach mehreren
Vorsto6Ben bei der Europdischen Kommission konnte im
Agrarrat am 3. April 1996 durchgesetzt werden, daB die
Kommission Vorschldge fiir ein Kennzeichnungssystem
- wie bei Obst und Gemiise ~ auch fiir Fleisch und
Fleischerzeugnisse vorlegen wird.

Damit wird der rechtliche Rahmen geschaffen, den die
Vieh- und Fleischwirtschaft fiir weitere Anstrengungen
im Rahmen ihrer Initiativen zur Herkunftssicherung
vom Erzeuger bis zur Ladentheke benétigt, um die
Verunsicherung beim Verbraucher abzubauen.

Ein Verzicht auf futtermittelrechtlich zugelassene
Leistungsforderer ist nicht gerechtfertigt. Bei ihrer EU-
einheitlichen Zulassung wird durch die umfassende
Zulassungspriifung und die festgelegten Verwen-
dungsbedingungen dem Verbraucherschutz umfas-
send Rechnung getragen. Die Verwendung ist grund-
satzlich freigestellt. In bezug auf sonstige Stoffe mit
leistungsfordernden Eigenschaften (z.B. B-Agonisten,
rPST) ist festzustellen, daB die Verwendung dieser
Stoffe als Masthilfsmittel in der EU nicht erlaubt ist.

Ein Verfiitterungsverbot von Tiermehl an landwirt-
schaftliche Nutztiere auer Wiederkduer ist nicht sach-
gerecht. Dabei mufl beriicksichtigt werden, daB in
Deutschland weder BSE noch Scrapie origindr auf-
treten und daB das in Deutschland praktizierte Er-
hitzungsverfahren nach Aussage der damit befaBten
Wissenschaftler als BSE-sicher gilt (vgl. Antworten zu
den Fragen 1. und 2. a).
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19. Welche nationalen und EU-weiten Untersu-
chungsprogramme zur Erforschung der Rinder-
seuche BSE, der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit und
anderen unkonventionellen Viren werdén derzeit
durchgefiihrt oder geplant?

Beziiglich der national geférderten Forschungsvor-
haben zu den transmissiblen spongiformen Enze-
phalopathien wird auf die Anwort zu den Fragen 145
und 146 der GroBen Anfrage der Fraktion der SPD ver-
wiesen. Die durch die EU geforderten Vorhaben sind in
Anhang 3 zusammengestellt.

20. a) Welche Untersuchungen werden in Deutsch-
land nach dem Auftreten von CJK (1994:
75 Sterbefélle in der Bundesrepublik Deutsch-
land) hinsichtlich einer moglichen Infizierung
uber Rindfleisch/Rinderprodukte vorgenom-
men?

Bei den fir 1994 genannten 75 Sterbefdllen handelt es
sich um eine Angabe aus der Todesursachenstatistik
des Statistischen Bundesamtes. Entsprechende Daten
liegen fiur die alten Bundeslédnder seit 1979 vor. Eine
Uberpriifung dieser Angaben hinsichtlich der VerlaB-
lichkeit der Diagnose ist nicht moglich.

Eine EU-weite Fallkontrollstudie, die fiir Deutschland
durch eine Arbeitsgruppe an der Universitat Gottingen
realisiert wird, umfaft auch epidemiologische Erhe-
bungen zum méglichen Risiko durch verschiedene Le-
bensmittel und andere Faktoren. Fir einen Zusam-
menhang der CJK-Félle mit BSE bzw. mit bestimmten
Ernéhrungsgewohnheiten gibt. es bisher keinen Hin-
weis.

b) Wie viele Falle von CJK sind 1995 und bisherim
Jahr 1996 aufgetreten?

Die Daten der Todesursachenstatistik liegen fir 1995
noch nicht vor.

Auf die Antwort zu Frage 1 der GroBen Anfrage der
Fraktion der SPD wird hingewiesen. Die aktualisierte
Zahl der seit August 1994 durch die Meldepflicht er-
faBten bestatigten bzw. wahrscheinlichen Erkrankun-
gen an CJK betréagt 95 Falle; davon entfallen auf die
Meldejahre

1994 (ab August) 28 Fille,
1995 46 Falle,
1996 (bis Mai) 21 Falle.

Die bisherige Zahl der Falle zum Diagnosejahr 1996
erlaubt noch keine SchluBfolgerungen, da entspre-
chende Meldungen auch noch 1997 eingehen werden.

In der EU-weiten Fallkontrollstudie wurden fiir das
Jahr 1994 63, fiir 1995 64 und fiir 1996 (bis 31. Mérz
1996) 21 bestdtigte oder wahrscheinliche CJK-Falle er-
faBt.
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Aus all diesen Daten ist kein Anstieg der Erkran-
kungszahlen ablesbar. Der bisher iiberschaubare Zeit-
raum ist fiir Trendaussagen allerdings sehr kurz.

21. a) Wer entwickelt in der Bundesrepublik
Deutschland Nachweisverfahren fir CJK und
BSE?

b) Wie ist der Stand der Entwicklung?

¢) Wie viele Mittel werden dafiir aufgewendet?

d) Wann konnte nach Auffassung der Bundes-
regierung ein kommerzieller Antikdrpertest
zur Verfigung stehen?

Alle bisherigen gesicherten Tests beruhen auf dem
Nachweis des krankheitsspezifischen Prionproteins.
Monoklonale Antikérper gegen dieses Protein wurden
entwickelt; diese Tests eignen sich bisher jedoch aus-
schlieBlich fiir eine Diagnostik nach dem Tode. Neben
den etablierten histologischen und den in speziel-
len Laboratorien eingesetzten immunhistochemi-
schen Verfahren werden von verschiedenen Arbeits-
gruppen (Bodemer; Famulok, Weil und Winnacker;
Kretzschmar, Weber und Poser; siehe Anlage 1) wei-
tere Nachweisverfahren entwickelt. Fiir diese Projekte
stehen tiber einen Zeitraum von drei Jahren ca.
1,26 Mio. DM bereit.

Da die CJK nicht mit einer serologischen Antikorper-
bildung einhergeht, ist mit der Entwicklung eines ent-
sprechenden Antikdrpertests zum direkten oder indi-
rekten Erregernachweis nicht zu rechnen. Die Ent-
wicklung eines Labortests, der zu Lebzeiten eine

. sichere Diagnose der CJK erméglicht, ist eines der

Hauptziele der hierzu gegenwartig konzipierten For-
schungsférderungsmafBnahmen der Bundesregierung.
Ein an der Universitdt Gottingen entwickelter bio-
chemischer Test (Nachweis der neuronspezifischen
Enolase) konnte die Diagnosesicherheit bei CJK
wesentlich erhohen. ’

22. a) Wie hoch wird die Dunkelziffer von CJ-Er-
krankungen in der Bundesrepublik Deutsch-
land geschatzt?

Exakte Angaben zur moéglichen Dunkelziffer kénnen
grundsatzlich nicht gemacht werden, da eine ver-
léBliche Diagnostik derzeit die gezielte Sektion nach
dem Tode des Betroffenen voraussetzt. Besonders bei
dlteren Biirgern wird in Deutschland jedoch nur eine
geringe Zahl von Sektionen vorgenommen. Nach An-
gaben des Instituts fiir Neuropathologie an der Univer-
sitat Gottingen werden etwa 70 % der Patienten mit
CJK-Verdacht autopsiert. Andererseits sprechen die
relativ eindrucksvolle Symptomatik und insbesondere
die rasche Progredienz der Erkrankung eher gegen
eine erhebliche Untererfassung.
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b) Sind CJ-Erkrankungen in der Bundesrepublik
Deutschland auch bei jiingeren Menschen
festgestellt worden?

¢) Wie alt war die bisher jiingste an CJ-erkrankte
Person in Deutschland?

Im Rahmen der Todesursachenstatistik wurden in den
alten Bundeslandern in den Jahren 1979 bis 1994
501 Sterbefédlle an CJK erfafit. Davon entfielen auf die
Altersgruppe der unter 30jdhrigen ein Fall und auf die
der unter 40jdhrigen neun Falle.

Von den iiber die Meldepflicht seit 1994 erfaBten 95
bestdtigten bzw. wahrscheinlichen CJK-Féllen waren
sieben Patienten jiinger als 50 Jahre; jiinger als 40 Jahre
waren dabei eine 39jdhrige Frau und - als jlingste bis-
her gemeldete Person - ein 34jéhriger Mann.

Die Altersverteilung der Sterbefélle aus der Todesur-
sachenstatistik und der iiber die Meldepflicht erfaBten
CJK-Falle ist weitgehend identisch. Eine Zunahme des
Anteils jiingerer Personen ist nicht erkennbar.

d) Sieht sich die Bundesregierung veranlafit, die
Erfassung von CJ-Erkrankungen zu verbes-
sern?

Die Bundesregierung sieht hierzu keine Veranlas-
sung, da die drei unabhdngig voneinander bestehen-
den Erhebungsinstrumente (Totenscheinauswertung,
Meldepflicht und aktive Erfassung iiber die EU-weite
Fallkontrollstudie) die Erfassung der diagnostizierten
CJK-Falle weitgehend sicherstellen.

23. a) Sind in der Bundesrepublik Deutschland CJ-
Erkrankungen festgestellt worden, die Ahn-
lichkeit haben mit den neuen Formen der Er-
krankung, wie sie in GrofBbritannien vorkom-
men? -

Nein.

b) GibtesHinweise auf eine aggressivere Variante
von CJK in Deutschland, Frankreich, Italien,
Holland oder USA?

AuBerhalb von GrofBibritannien ist bisher nur in Frank-
reich ein Fall bekanntgeworden, bei dem es sich dem
feingeweblich-pathologischen Befund nach um die
neue Variante der CJK handelt. In anderen Landern
wird retrospektiv und prospektiv nach dieser neuen
Variante gesucht.

24. Durch welche Faktoren wird die Disposition zu CJK
ausgelost?

Eine Disposition zu CJK besteht bei bestimmten Ande-
rungen im Gen fiir das Prionprotein (familidre Falle).
Solche Verdnderungen sind aber fiir die Entwicklung
einer CJK weder notwendig noch allein ausreichend.
Bei der Mehrzahl der gemeldeten sogenannten ,spo-
radischen” Erkrankungen ist ein Risikofaktor nicht
bekannt.

25. Welchen Kenntnisstand hat die Bundesregierung
iiber die Ubertragungswege von Scrapie und CJK?

Scrapie wird bei Schafen iber die orale Aufnahme des
Erregers verbreitet. Fiir eine andere natiirliche Uber-
tragung gibt es keinen Beleg. Die intrauterine Uber-
tragung wird diskutiert. Inwieweit die Ergebnisse zur
méglichen Ubertragung von Scrapie durch Heumilben
(wissenschaftliche Verbffentlichung in der Zeitschrift
«Science”, 28. April 1996) reproduziert werden kén-
nen, muf} geklart werden.

Gesichert ist ein ,Ubertragungsweg” von CJK bisher
nur fiir Erkrankungen nach Transplantationen von
harter Hirnhaut (Dura mater; weltweit bisher dreizehn
Félle) bzw. Cornea (ein Fall), nach Gabe von aus
menschlichen Hypophysen gewonnenen Hormonen
(ca. 60 Falle) und nach der intrazerebralen Wiederver-
wendung von nicht ausreichend desinfizierten bzw.
sterilisierten Elektroden bzw. Instrumenten (sechs
Félle). Dagegen gibt es bisher keine Beweise fiir eine
Ubertragung der CJK mittels Blut oder iiber soziale
Kontakte bzw. Pflegemalinahmen.

26. a) Welche Mafinahmen halt die Bundesregierung
zukiinftig fiir erforderlich, um das Infektions-
potential von CJK im Krankenhaus zu verrin-
gern?

b) Halt die Bundesregierung eine Verscharfung
von Sterilisationsbedingungen (besonders in
der Neurologie) fiir sinnvoll?

AnlaBlich einer Expertensitzung, die auf Anregung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit im Mérz 1996 im
Robert Koch-Institut stattfand, wurden Empfehlungen
zur Desinfektion und Sterilisation chirurgischer Instru-
mente erarbeitet. Sie werden derzeit mit den Fach-
gesellschaften abgestimmt und sollen in den entspre-
chenden Fachzeitschriften verdffentlicht werden.

Im Rahmen eines Stufenplans empfehlen die Experten
im Bereich der Neurologie oder Neurochirurgie wei-
tergehende MaBnahmen. Fir die Behandlung von
Patienten auBerhalb dieser Bereiche besteht nach bis-
heriger Erfahrung kein erhéhtes Risiko fiir eine CJK-
Ubertragung, so daB weitergehende HygienemaBnah-
men nicht notwendig sind.

Entscheidend fir die Verhinderung nosokomialer In-
fektionen ist der Ausschlufl der oben beschriebenen
Risiken sowie die weitgehende Vermeidung von in-
vasiven Eingriffen am zentralen Nervensystem von
Patienten mit CJK bzw. unklaren Erkrankungen des
zentralen Nervensystems. Notwendige Eingriffe bei
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solchen Patienten sollten soweit moglich mit FEin-
wegmaterialien durchgefiihrt werden. Erst wenn dies
im Einzelfall nicht méglich ist, kommen spezielle Ver-
fahren zur Desinfektion der Instrumente in Betracht.

27. a) Was geschieht mit den Alt-Arzneimitteln, die
nicht mehr von der Arzneimittelnovelle erfaft
werden? .

b) Sind alle Altbestinde an Arzneimitteln aus
Rinderprodukten, die moéglicherweise aus infi-
zierten Bestdnden stammen, aus den Kliniken,
Arztpraxen usw. zuriickgerufen worden?

Welche Informationen liegen tiiber diese Arz-
neimittel vor, und wie wird der Arzneimittel-
handel hinsichtlich dieses Problems kontrol-
liert?

Von den Anordnungen des Bundesinstitutes fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte sind alle zulassungs-
und registrierungspflichtigen Arzneimittel betroffen.
Sie gelten auch fiir Arzneimittel, bei denen der Antrag
auf Nachzulassung oder Nachregistrierung zurick-
gezogen wurde und die noch eine Zulassung bis Ende
2004 haben. : .

Ein weiteres Inverkehrbringen der Arzneimittel ist ge-
maB § 30 AMG nicht zulassig. Das heilt, daB es unter-
sagt ist, das Arzneimittel weiter zum Verkehr oder zu
sonstiger Abgabe vorrdtig zu halten. Die betroffenen
Arzneimittel sind von der iibrigen Verkaufsware er-
kennbar abzusondern und Vorkehrungen zu treffen,
die auch eine versehentliche Abgabe ausschliefen. All
dies gilt sowohl fiir den pharmazeutischen Unter-
nehmer als auch far die Handelsstufen (Vertriebs-
unternehmer, GroBhandler, Apotheker und sonstiger
Einzelhadndler), fiir Tierdrzte und auch fiir Arzte, die
unverkadufliche Muster des Arzneimittels besitzen.
Letztere unterliegen bezlglich der Weitergabe von
Arzneimitteln an ihre Patienten ebenfalls den arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften und diirfen Arzneimittel,
die nicht (mehr) verkehrsfahig sind, nicht abgeben
(Sander, Arzneimittelrecht, § 30 Erl. 10).

Die im vorliegenden Fall ergangene Anordnung des
Riickrufs verpflichtet den' betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmer, alle rechtlich zuldssigen MaBnah-
men zu treffen, um bereits in Verkehr gebrachte Arz-
neimittel wieder in seinen Besitz zu bringen. Die
Ruckrufverpflichtung bezieht sich auf alle Gruppen,
denen eine Abgabe des Arzneimittels moglich ist.

Die Kontrolle dariiber, ob die Riickrufverpflichtungen
vom pharmazeutischen Unternehmer -eingehalten
werden, obliegt der zustdndigen Landesbehorde.

28.- Halt die Bundesregierung es fiir ausgeschlossen,
daBl die CJ-Erkrankung und vor allem die neue
aggressivere Form, wie sie z. B. in GroBbritannien
festgestellt worden ist, auch durch Bluttransfusio-
nen ibertragen werden kann?

12

Fir eine Ubertragung der CJK durch Bluttransfusionen
bzw. Blutprodukte gibt es bisher keine Hinweise. Es
wurden zwar Berichte publiziert, nach denen es Wis-
senschaftlern gelungen sei, die Erkrankung mit dem
Blut CJ-Erkrankter auf Versuchstiere zu iibertragen.
Dabei wurde Blut oder eine Fraktion des Blutes in das
Gehirn der Versuchstiere injiziert. Bei dhnlichen Ver-
suchen, ausgefiihrt im National Institute of Health der
USA, war eine derartige Ubertragung jedoch nicht
nachweisbar (Brown, P., Can Creutzfeldt-Jakob disease
be transmitted by transfusion, Current Opinion in
Hematology 1995/2, 472-47%). Der Bundesregierung
sind keine Untersuchungen bekannt, bei denen durch
das Blut von CJK-Patienten in Versuchstieren eine
spongiforme Enzephalopathie ausgeldst wurde, wenn
das Blut wie bei einer Transfusion in das BlutgefaB-
system infundiert wurde. Uber den Erreger der kiirzlich
in Grofibritannien beschriebenen CJK-Variante liegen
der Bundesregierung im Hinblick auf seine Ubertrag-
barkeit durch Bluttransfusionen keinerlei Erkenntnisse
VOr.

Anzumerken ist, daB bisher bei keinem der langjéh-
rigen Empfdnger von Blutprodukten, wie z.B. Hamo-
philen oder von Agammaglobulindmie Betroffenen,
eine CJK festgestellt worden ist.. Gerade bei diesen
Patienten, deren Behandlung sich inzwischen tber
einen Zeitraum erstreckt, der die unterstellte durch-
schnittliche Inkubationszeit der CJK von zwolf Jahren
(Bereich 4-30 Jahre) weit iberschreitet, wére am ehe-
sten eine CJK-Infektion zu erwarten. Gleichwohl 148t
der derzeitige Wissensstand nicht den SchluB zu, daB
eine Ubertragung der CJK durch Bluttransfusionen mit
GewiBheit auszuschlieBen ist. Die derzeit méglichen
Vorkehrungen, mit dem CJK-Erreger kontaminierte
Blutproben zu vermeiden, sind beschrankt (vgl. Ant-
wort zu Frage 29a).

29. a) Welche Tests und Kontrollen werden durch-
gefiihrt, um bei Bluttransfusionen die Ubertra-
gung von CJK zu verhindern?

Den Blutspendediensten stehen gegenwartig keine
Labortests zur Verfiigung, die eine Infektion mit
dem Erreger der CJK erkennen lieBen. Bei der Erhe-
bung der Spenderanamnese wird versucht, Hinweise
auf eine Infektion mit dem CJK-Erreger zu erhalten.
Nach den bei der Bundesdrztekammer kiirzlich
uUberarbeiteten ,Richtlinien zur Blutgruppenbestim-
mung und Bluttransfusion (Hamotherapie)" — die Ver-
offentlichung wird fir Oktober 1996 erwartet — ist der
Spender zu befragen, ob

— in seiner Familie die Creutzfeldt-Jakobsche Er-
krankung aufgetreten ist,

— er jemals mit Hypophysenhormonen (z.B. Wachs-
tumshormonen) humaner Herkunft behandelt wor-
den ist,

— er Dura mater- oder Cornea-Transplantate erhalten
hat.

Die Befragung der Spender nach diesem Schema ist bei
den Blutspendediensten bereits verbreitet. Erfahren
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die Blutspendedienste nach erfolgter Spende von der
CJK eines ihrer Spender, werden alle Komponenten
seiner Spende, soweit dies noch moglich war, aus dem
Verkehr gezogen.

b) Welche MaBBnahmen halt die Bundesregierung
zukiinftig fiir notwendig, um CJ-Erkrankungen
durch Bluttransfusionen zu vermeiden?

Die Bundesregierung hat bereits in den zuriick-
liegenden Jahren bei der Uberarbeitung des ,Leit-
fadens fir die Zubereitung, Anwendung und Quali-
tatssicherung von Blutbestandteilen” des Europarates
die Befragung der Spender zu einer mdoglichen Infek-
tion mit dem Erreger der CJK als Kriterium der Spen-
derauswahl eingebracht. Fir die in Vorbereitung be-
findliche Neuauflage dieses Leitfadens wird eine
Vervollstandigung der CJK-spezifischen Spenderbe-
fragung entsprechend den genannten deutschen Richt-
linien angestrebt.

Der ,Arbeitskreis Blut” des Bundesministeriums fiir
Gesundheit hat als stdndige Einrichtung eine Unter-
gruppe zur Beobachtung und Beurteilung der infek-
tidsen Risiken im Blutspendewesen gebildet, in der die
(humanen) spongiformen Enzephalopathien vorrangig
behandelt werden sollen.

Im Arzneimittelfachausschu3 der Europaischen Kom-
mission (CPMP) wird die Problematik sorgféltig beob-
achtet. Weitere gemeinschaftliche Forschungsvor-
haben werden angestrebt, um mit gesicherten Er-
kenntnissen einer mdglicherweise befiirchteten
Bedrohung des Blutspendewesens durch spongiforme
Enzephalopathien begegnen zu kénnen.

30. a) Welche Tests und Kontrollen werden durch-
gefiihrt, um bei der Transplantation von z.B.
Dura Mater und Cornea CJ-Erkrankungen zu
verhindern?

Gegenwartig gibt es keine Moglichkeit, die Creutz-
feldt-Jakob-Infektion wahrend der gesamten Inkuba-
tionszeit zu erkennen.

Zu Transplantaten aus Dura mater sind im Ergebnis der
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittelsicherheit und Me-
dizinprodukte (BfArM) durchgefiihrten Stufenplanver-
fahren unter Zugrundelegung der vorliegenden Her-
stellerdokumentationen bei allen nach §§ 21 und 105
AMG (fiktiv) zugelassenen Transplantaten folgende
Sicherheitsmafinahmen gewaéhrleistet:

— Anwendung eines Spenderauswahlverfahrens, um
Personen, die an CJK erkrankt waren oder bei
denen ein Verdacht darauf vorliegt (neurodegene-
rative Erkrankungen, familidre Genese einer CJK)
oder die aus menschlichen Hypophysen hergestellte
(Wachstums-)Hormone erhalten haben, von der
Spende auszuschlieBien;

— Anwendung eines Herstellungsschrittes zur effek-
tiven Inaktivierung des CJK-Erregers (einstiindige

Behandlung der Duren mit 1 N Natronlauge bei
Raumtemperatur).

Zu Transplantaten aus Amnion, Gelenkband, Haut,
Knochen, Knorpel, Muskelbinde, Sehne oder auBere
Hille des Auges ist im Herstellungsverfahren dieser
Gewebetransplantate — sofern eine (fiktive) Zulassung
nach §§ 21 und 105 AMG vorliegt — ebenfalls ein auf
CJK-Risiken bezogener Spenderausschlufl entspre-
chend der o. g. Kriterien gewahrleistet.

Bei der Herstellung eines Faszien-Transplantates
(Muskelbinde) wurde auflerdem ein Herstellungs-
schritt zur Inaktivierung von CJK-Erregern (Behand-
lung mit 0,1 N Natronlauge) etabliert. )

b) Welche Sicherheit haben die Empfanger?

Welche Maflnahmen halt die Bundesregierung
" zukiinftig fir notwendig?

Die unter Einhaltung der o. g. Sicherheitsmafinahmen
hergestellten Dura mater-Implantate werden unter Zu-
grundelegung der von den pharmazeutischen Unter-
nehmern dem BfArM vorgelegten Validierungsstudien,
den Ergebnissen der in der wissenschaftlichen Lite-
ratur verdffentlichten tierexperimentellen Untersu-
chungen sowie der vorliegenden klinischen Erfahrun-
gen aus gegenwartiger Sicht hinreichend sicher beur-
teilt.

Verdachtsfalle einer CJK-Ubertragung durch Applika-
tion von Dura mater-Transplantaten, die nach den ge-
nannten Sicherheitskriterien hergestellt worden sind,
sind weltweit bisher nicht bekanntgeworden. Die dem
BfArM bekannten derartigen Ubertragungsfille sind
ausnahmslos auf den klinischen Einsatz von Duren zu-
rickzufiihren, die noch nicht einer Natronlauge-Be-
handlung unterzogen wurden.

Da die Erfahrungen mit therapeutischen Alternativen
(autologe Faszien-Transplantate, Kunststoffmembra-
nen) insbesondere seit 1994 zugenommen haben und
vom Grundsatz auch weiterhin ein theoretisches In-
fektiositats-Restrisiko bei Dura mater-Transplantaten
nicht ganzlich auszuschlieBen ist, hat das BfArM
Vertreter verschiedener chirurgischer Disziplinen zu
einem Expertengesprach Ende Juli 1996 geladen.

Ziel dieser Beratung ist es, durch eine aktuelle Bewer-
tung therapeutischer Alternativen die gegenwartig fiir
Dura mater-Transplantate zugelassenen Anwendungs-
gebiete zu uberprifen. Im Falle einer auf dieser
Grundlage erforderlich und vertretbar erscheinenden
Beschrankung der Indikationen wére — unter Beriick-
sichtigung der Sicherstellung der Versorgung mit Dura
mater-Transplantaten — die Méglichkeit geschaffen, die
Altersgrenze fiir Dura-Spender abzusenken. Da CJK
gehauft ab einem Lebensalter von 60 bis 65 Jahren
auftritt, wiirde die Einfilhrung einer darunterliegenden
Altersgrenze fiir Spender diesen Anteil potentiell
infektidser Roh-Duren reduzieren.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Trans-
plantaten aus Amnion, Gelenkband, Haut, Knochen,
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Knorpel, Muskelbinde, Sehne oder duBerer Hiille des
Auges ist weder in der Literatur iiber CJK-Ubertra-
gungsfélle berichtet worden, noch liegen dem BfArM
entsprechende Nebenwirkungsmeldungen hieriiber
vor, so daB das Risiko einer CJK-Ubertragung nur
theoretisch anzunehmen ist.

Nach den hier vorliegenden Dokumentationen ent-
sprechen die (fiktiv) zugelassenen allogenen Gewebe-
transplantate den durch die europaischen Fachgesell-
schaften festgelegten Anforderungen (General Stan-
dards of Tissue Banking der European Association of
Tissue Banks, 1995; Standards of Tissue Banking and
Current Developements der European Association of
Musculo Skeletal Transplantation, 1994).

DabB fiir derartige Transplantate, wenn liberhaupt, nur
ein duBerst geringes Risiko anzunehmen ist, wird auch
durch die Tatsache gestiitzt, daB} in Analogie zu der in
verschiedenen tierischen Geweben gefundenen Infek-
tiositdt bei diesen Ausgangsmaterialien von einer nicht
nachweisbaren Infektiositat auszugehen ist.

SchwerpunktmaBig wird das BfArM die Sicherheit der
gegenwartig ohne Zulassung nach AMG im Verkehr
befindlichen Transplantate menschlichen Ursprungs,
die auf der Grundlage der bestehenden gesetzlichen
Regelungen als zulassungspflichtig anzusehen sind,
uberpriifen. Durch die Bekanntmachung vom 14. Marz
1996 (BAnz. Nr. 75 vom 19. April 1996, S. 4670) wurden
alle Hersteller und Vertreiber zur Ubermittlung von
Angaben zu den allogenen Gewebetransplantaten, die
Fertigarzneimittel i. S. des § 4 Abs. 1 AMG sind und fur
die bisher kein Antrag auf Zulassung nach § 21 AMG
bzw. auf Verlangerung der Zulasung nach § 105 AMG
gestellt wurde, aufgefordert.

Dabei sind dem BfArM auch MafBinahmen mitzuteilen,
die bei der Herstellung der Gewebetransplantate an-
gewendet werden, um das Risiko der I"Jbertragung von
Krankheitserregern zu reduzieren. Bedeutsam ist hier
die Frage, ob bei den einzelnen Geweben die Mog-
lichkeit besteht, eine viruzide bzw. auf die Zerstérung
des CJK-Erregers gerichtete Behandlung in den Her-
stellungsprozeB einzubinden, ohne dadurch die Funk-
tionsfahigkeit des Gewebes wesentlich zu beeintrach-
tigen.

Durch die o. g. Bekanntmachung ist die Voraussetzung
geschaffen worden, die Méglichkeit einer Ubertragung
des CJK-Erregers auch bei den bisher nicht nach §§ 21
und 105 AMG (fiktiv) zugelassenen Cornea-Trans-
plantaten der einzelnen Cornea-Banken zu bewerten
und die entsprechenden Informationen zu tibermitteln.

31. a) Wer haftet nach Auffassung der Bundesregie-
rung bei CJ-Erkrankungen, die durch BSE oder
durch CJ-Ubertragungen hervorgerufen sind?

Die Ubertragbarkeit von BSE auf den Menschen ist
derzeit nicht bewiesen, Sofern eine solche nachweisbar
wiére, wiirden die allgemeinen Grundsdtze des Haf-
tungsrechts gelten: Grundsétzlich haftet derjenige, der
schuldhaft einen Schaden, hier die Erkrankung eines
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Menschen, verursacht hat. Jeder, der mit BSE-er-
krankten Tieren oder moglicherweise infizierten Pro-
dukten zu tun hat, kénnte dieser Haftung unterfallen,
z.B. Landwirte, Tierarzte, Hersteller, Handler, wenn
sein schuldhaftes, also vorsatzliches oder fahrladssiges,
Verhalten kausal fiir eine CJ-Erkrankung waére.

Soweit das Produkthaftungsgesetz Anwendung findet,
also z. B. bei be-/verarbeiteten Tierprodukten wie etwa
Gelatine, wiirde der Hersteller fiir durch einen Fehler
seines Produktes verursachte Schdden aus verschul-
densunabhéangiger Gefdhrdungshaftung haften, soweit
nicht Haftungsausschliisse eingreifen.

Auch im Arzneimittelrecht (bei Arzneimitteln nach tib-
lichem Sprachgebrauch, Transplantaten, Blutzuberei-
tungen) begriindet § 84 AMG eine verschuldensunab-
héngige Gefdhrdungshaftung.

b) Welche Rechtsstellung haben die Betroffenen?

Die Betroffenen hatten die gleiche Rechtsstellung wie
jeder andere Geschéddigte im Haftungsrecht: Im Prozel3
wirde ihnen die Beweislast dafiir obliegen, dal eine
CJ-Erkrankung durch ein bestimmtes Verhalten des
Schadigers verursacht wurde.

32. a) Halt die Bundesregierung die bisherige For-
’ schungsforderung fiir BSE, CJK fiir ausrei-
chend?

b) Ist die Bundesregierung gewillt, die For-
schungsanstrengungen zu BSE und CJK zu
intensivieren?

c¢) Wo will sie zukiinftig Schwerpunkte setzen?

In Deutschland ist die Zahl der Forschergruppen, die
sich mit der BSE- oder CJK-Problematik beschaftigen
und auf dem Gebiet Erfahrung haben - und demzu-
folge auch deren Arbeitskapazitdt — begrenzt. Dariiber
hinaus hélt die Bundesregierung es fiir geboten, die
internationalen Kooperationen und Abstimmungen auf
europaischer Ebene weiter zu verstdrken. Neben der
Forschungsforderung durch die Bundesregierung
stehen Fordermittel seitens der EU zur Verfiigung (vgl.
Antwort zu Frage 19).

Die Kommission hat ein Wissenschaftlergremium unter
Vorsitz von Prof. Weissmann, Ziirich, damit beauftragt,
eine Bestandsaufnahme der gegenwartigen Forschung
im Bereich BSE und CJK vorzunehmen, der Kommis-
sion Empfehlungen zum weiteren Forschungsbedarf
auf diesen Gebieten zu geben, insbesondere die Frage
eines moglichen Zusammenhangs zwischen BSE und
CJK zu priifen und die fiir die Durchfithrung der not-
wendigen Forschung relevanten Einrichtungen und
Institute zu benennen. Dieses Gremium, dem neben
Prof. Kretzschmar, Géttingen, noch je ein Verireter aus
Frankreich, Irland, Italien, den Niederlanden und dem
Vereinigten Konigreich angehéren, hat seine Arbeit
bereits aufgenommen. Angesichts der vielen unge-
klérten Fragen im Bereich der transmissiblen spongi-
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formen Enzephalopathien unterstitzt die Bundes-
regierung alle Anstrengungen, diese Forschung im
nationalen und internationalen Bereich zu férdern.

Kiunftige Anstrengungen zur Forschungsférderung
seitens der Bundesregierung werden komplementér
zu denen der EU-Kommission ausgerichtet. Im Rahmen
des Programms ,Gesundheitsforschung 2000” werden
derzeit elf Gruppen geférdert, die iiberwiegend Fra-
gen der Grundlagenforschung zu den Themenschwer-
punkten Diagnostik, Ubertragbarkeit, Pathogenese,
Erregerstruktur und Therapie bearbeiten. Ferner exi-
stiert eine Studie zur Epidemiologie der CJK in
Deutschland. Dies sind nach wie vor die drdngenden
Fragen; eine Anderung dieser Schwerpunktsetzung ist
zur Zeit nicht vorgesehen.

Derzeit bleiben die Hauptthemen , Epidemiologie” und
»in vivo-Diagnostik” der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathien sowie die ,Erforschung der Uber-
tragbarkeit des infektiosen Agens im Tiermodell” be-
stehen. Dazu gehéren auch Untersuchungen zum Vor-
kommen der Erreger der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathien im Gewebe bereits infizierter — aber
noch symptomfreier — Individuen. Die Bundesregie-
rung beobachtet jedoch die wissenschaftliche Ent-

wicklung und wird im Falle neuer Ansédtze und For-
schungsschwerpunkte ggf. neue Akzente setzen.

33. a) Welche Kenntnisse zum internationalen und
nationalen Forschungsstand liegen der Bun-
desregierung zu den unterschiedlichen wis-
senschaftlichen Hypothesen der Ubertragung
von BSE vor?

b) Auf welche Weise sind nach Meinung der
Bundesregierung am ehesten und sichersten
die unterschiedlichen Auffassungen iber die
virus- oder prionenbedingten Infektionswege
zu kldren? .

Sowohl die Frage der Erregerstruktur (Prion oder Virus)
als auch die Frage nach der Ubertragbarkeit auf den
Menschen ist bis heute wissenschaftlich nicht gelost.
Die Wissenschaftler verfolgen unterschiedliche An-
satze zur Losung der offenen Fragen. Es ist Aufgabe
der Wissenschaft, Hypothesen entweder zu verifizieren
oder zu widerlegen.

Auf die Antworten zu den Fragen 15 bis 20 der GroBen
Anfrage der Fraktion der SPD wird hingewiesen.
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Anhang 1
(zu Frage 4)
Ausfuhr lebender Rinder aus dem Vereinigten Kdnigreich in Drittlander

Drittlander 1991 1992 1993 1994 1995
Chile 0 0 45 0 0
Dominikanische Republik 0 188 0 0 0
Indien 0 0 0 0 1
Israel 0 257 ' 1 0 0
Kanada 0 0 500 0 0
Katar 29 24 0 0 0
Nauru 0 219 0 0 0
Neuseeland 0 54 0 0 0
Nicaragua 0 240 0 0 0
Schweiz 11 6 0 85 0
Sidafrika 20 1 3 0 10
Thailand 10 0 0 0 0
Turkistan 0 0 1 0 0
Uganda 27 21 12 10 22
USA 0 8 0 1 0

Anhang 2

(zu Frage 10a)

Fallzahlen der Bovinen Spongiformen Enzephalopathie (BSE) in GroBbritannien
(nach Angaben der britischen Behorden, Stand 31. Mai 1996), in der Europdischen Union und in der Schweiz
(nach Angaben der EU-Kommission, Stand 6. Juni 1996)

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996
Deutschland 4
Frankreich 4 1 3 -3 7
Italien : 1
Niederlande
Belgien
Luxemburg )
GroBbritannien 14 181 .25032 36 681 34 370 23944 14 186 2 098
Irland 11 17 18 16 19 16 13
Déanemark 1
Griechenland
Portugal 1 7 14 7
Spanien
Osterreich
Finnland
Schweden
EU - Gesamt 14 192 25053 36 700 34 388 23978 14 219 2125
Schweiz 9 15 29 64 68 25
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