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Rates
- Sachstandsbericht
. EINLEITUNG

1.  Am 16. September 2014 hat die Kommission dem Europaischen Parlament und dem Rat ein

Paket mit drei VVorschldgen vorgelegt, als da sind:

- ein Vorschlag fur eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates tiber
Tierarzneimittel' zusammen mit einer Folgenabschatzung?;

- ein Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Arzneifuttermitteln sowie zur

Aufhebung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates® zusammen mit einer Folgenabschatzung?;

! Dok. 13289/14 + ADD 1+ADD 2+ADD 3.

Bei beiden Vorschlagen wurde die Folgenabschétzung in der ersten Sitzung der Gruppe
vorgestellt und erdrtert.

3 Dok. 13196/14 + ADD 1 - 3.
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- ein Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir
die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung

einer Europaischen Arzneimittel-Agentur®,

2. Imvorliegenden Bericht geht es um den Sachstand bei der Priifung der ersten beiden
Vorschlage. Der erste VVorschlag stitzt sich auf Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe b AEUV und der zweite auf Artikel 43 und Artikel 168 Absatz 4 AEUV (flr beide
gilt das ordentliche Gesetzgebungsverfahren).

3. In dem Bestreben, die Gesundheit von Mensch und Tier und die Umwelt zu schiitzen und flr

Lebensmittelsicherheit zu sorgen, zielt der Vorschlag zu Tierarzneimitteln auf den Erlass

einer Reihe von Vorschriften ab, die auf die Besonderheiten des Veterinarsektors
zugeschnitten sind, insbesondere darauf,

o die Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln zu verbessern;

o die Regulierungsbelastung zu verringern;

o Wettbewerbsfahigkeit und Innovation zu stimulieren;

o fiir ein besseres Funktionieren des Binnenmarktes zu sorgen und

o das durch die Antibiotikaresistenz entstehende Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit

anzugehen.

Das libergeordnete Ziel des Vorschlags zu Arzneifuttermitteln ist es, die geltenden

Rechtsvorschriften® zu tiberpriifen, um Tiergesundheit und Tierschutz und 6ffentliche
Gesundheit auf hochstem Niveau zu gewahrleisten sowie das Funktionieren des
Binnenmarktes und die Wettbewerbsfahigkeit des Nutztiersektors in Bezug auf die

Verwendung von Arzneifuttermitteln zu verbessern.

! Dok. 13240/14.

> Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mérz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fur
die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fitterungsarzneimitteln in
der Gemeinschaft.
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4.  Das Européische Parlament hat Frau Grossetéte (EVP, FR) zur Berichterstatterin fiir den
Vorschlag zu Tierarzneimitteln und Frau Clara Eugenia Aguilera Garcia (S&D, ES) zur
Berichterstatterin fur den Vorschlag zu Arzneifuttermitteln ernannt. Die federfiihrenden
Ausschiisse des Europdischen Parlaments fiir die VVorschlége sind der Ausschuss flr
Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (ENVI) bzw. der
Ausschuss fur Landwirtschaft und landliche Entwicklung (AGRI). Beide Ausschusse

beabsichtigen, ihre Stellungnahme im Februar 2016 abzugeben.

5. Der Européische Wirtschafts- und Sozialausschuss hat am 21. Januar 2015 seine
Stellungnahme zu beiden Vorschlagen abgegeben. Der Ausschuss der Regionen hat dem Rat
am 19. November 2014 mitgeteilt, dass er nicht beabsichtigt, eine Stellungnahme zum
Vorschlag tber Arzneifuttermittel abzugeben; seine Stellungnahme zum Vorschlag zu

Tierarzneimitteln liegt noch nicht vor.

6.  Zwei nationale Parlamente haben in Bezug auf die beiden Vorschlage Stellungnahmen zur

Anwendung der Grundsitze der Subsidiaritat und der VerhaltnismaRigkeit abgegeben.®

7. Im Rat werden die Vorschldge von der Gruppe der Veterinarsachverstandigen

(Tiergesundheit)” bzw. von der Gruppe "Agrarfragen” (Futtermittel) gepriift.

Dok. 16096/14; Dok. 16818/14.
! Aufgrund der Thematik werden neben Veterinarsachverstandigen, die mit Tierarzneimitteln
befasst sind, auch Pharmazeuten als Sachverstdndige zu den Sitzungen eingeladen.
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II. SACHSTAND

A. Vorschlag zu Tierarzneimitteln

Nach siebzehn Sitzungstagen unter italienischem, lettischem bzw. luxemburgischem Vorsitz® hat
der luxemburgische Vorsitz die erste technische Lesung des VVorschlags abgeschlossen.

Der Vorschlag wurde allgemein begrii3t. Zahlreiche Delegationen hoben jedoch die Notwendigkeit
hervor, ein hohes Mal} an Kohérenz mit den anderen beiden Vorschldgen des Pakets zu
gewahrleisten, die von anderen Ratsgruppen gepruft werden und bei denen die Beratungen

unterschiedlich schnell vorangehen.

Bedenken, die zu diesem Vorschlag geduRert wurden, beziehen sich insbesondere auf folgende

Punkte:

o die Giltigkeit der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln, deren
Dauer derzeit flnf Jahre betragt, kiinftig aber unbegrenzt sein soll;

o die Qualifikation der Person, die ein Tierarzneimittel verschreiben darf, und die
Anerkennung der tierdrztlichen Verschreibung in der gesamten Europaischen Union;

o neue Vorschriften fur den Off-Label-Gebrauch von Tier- und Humanarzneimitteln, die
nicht dem geltenden Kaskadenprinzip folgen und fiir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bzw. Wassertierarten jeweils getrennt festgelegt werden;

8 Die Sitzungen fanden wie folgt statt: unter italienischem Vorsitz am 9. Oktober und
11. November 2014, unter lettischem Vorsitz am 28. Januar, 24. Februar, 12./13. Mérz,
22 April, 20. Mai und 18. Juni 2015 und unter luxemburgischem Vorsitz am 13./14. Juli,
14. September, 12./13. Oktober sowie am 10. und 30. November 2015.
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die spezifischen Vorschriften zur Minimierung der Antibiotikaresistenz und
insbesondere die Beschréankung der Verwendung antimikrobieller Tierarzneimittel fur
zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere sowie die Erméachtigung der Kommission,
eine Liste "kritischer" antimikrobieller Arzneimittel zu erstellen, deren Verwendung in
der Tiermedizin verboten ist;

neue Vorschriften zur Pharmakovigilanz; insbesondere sollen die Inhaber der
Vermarktungszulassung von der Pflicht befreit werden, regelmaRig aktualisierte
Sicherheitsberichte (Periodic Safety Update Reports, PSUR) vorzulegen;

die Anforderungen an die Daten (Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit) fur
verschiedene Arten von Antragen auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines
Tierarzneimittel und die Harmonisierung der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels;

die Datenbanken der Union zu Tierarzneimitteln, Pharmakovigilanz, Herstellung und
Grol3handelsvertrieb;

die Einrichtung und Aufgaben des Ausschusses flr Tierarzneimittel und der
Koordinierungsgruppe bei Verfahren der zentralisierten, dezentralisierten und
gegenseitigen Anerkennung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen von

Tierarzneimitteln.
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B. Vorschlag zu Arzneifuttermitteln

Nach vier Sitzungstagen unter italienischem bzw. lettischem Vorsitz® hat der lettische Vorsitz die
erste technische Lesung des Vorschlags abgeschlossen. Der lettische Vorsitz hat eine erste
tiberarbeitete Fassung™® erstellt, tiber die erstmals in der Gruppensitzung vom 19. Juni 2015 beraten

wurde.

Der luxemburgische Vorsitz hat die technische Priifung des ersten (iberarbeiteten Texts nach drei
Sitzungen der Gruppe abgeschlossen™ und eine zweite Uberarbeitete Fassung? erstellt, die in der

Gruppensitzung am 9. Dezember 2015 vorgestellt wird.

In der zweiten Uberarbeiteten Fassung sind eindeutige und harmonisierte VVorschriften fir
Futtermittelunternehmer und Kontrollbehérden festgelegt, was die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Arzneimittelfutter in allen Mitgliedstaaten betrifft. Der
Test wurde nochmals leicht Gberarbeitet, um die Wiederholung geltender Rechtsvorschriften zu

vermeiden und fiir Rechtsklarheit zu sorgen.

Der Vorsitz hat besonderes Augenmerk auf die Bek&mpfung der Antibiotikaresistenz gelegt, gegen
die mit einer Reihe von Malinahmen vorgegangen wird; dazu z&hlen insbesondere die Einfiihrung
einer speziellen Verschreibung fiir Arzneimittelfutter, obligatorische Manahmen zur Verhinderung
einer Kreuzkontamination und die Festlegung von Hochstgrenzen fir die Wirkstoffe von

Tierarzneimitteln in Nichtziel-Futtermitteln.

Die Sitzungen fanden wie folgt statt: unter italienischem Vorsitz am 10. Oktober und

12. November 2014 und unter dem lettischen Vorsitz am 27. Januar und 23. Februar 2015.
10 Dok. 9713/15.

1 15.7.2015, 10.10.2015 und 28.10.2015.

12 Dok. 14534/15.
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. EAZIT

Aufgrund der Bemerkungen mehrerer Delegationen zu den engen Verknupfungen zwischen den
Vorschlagen zu Arzneimittelfutter und Tierarzneimitteln und in Anbetracht der unterschiedlichen
Geschwindigkeit, mit der die Prifung der beiden VVorschlage voranschreitet, hat der luxemburgische
Vorsitz die Gruppe der Agrarreferenten und -attachés um Orientierung furr das weitere Vorgehen zu
gebeten. In ihrer Sitzung vom 3. November 2015 ist die Gruppe zu der Auffassung gelangt, dass der
Ansatz, die Vorschldge als Paket zu betrachten, beibehalten werden sollte, um Kohérenz zwischen

beiden Vorschlagen zu gewahrleisten.

Die erste Priufung des Vorschlags zu Tierarzneimitteln war duerst akribisch. Damit ist die
Voraussetzung fiir die Uberarbeitung des Texts und die nachsten Schritte der Priifung geschaffen,
insbesondere im Hinblick auf die Bestimmungen, die eng mit dem Vorschlag flr Arzneimittelfutter

zusammenhangen.

Die bisherigen inhaltlichen Beratungen tber den Vorschlag zu Arzneimittelfutter werden eine
solide Grundlage fir abschlielende Beratungen uber diesen Vorschlag im Rat bilden, sobald die

Beratungen uber den Vorschlag zu Tierarzneimitteln ein fortgeschritteneres Stadium erreicht haben.
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