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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES VORSCHLAGS
° Allgemeiner Kontext

1.  Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe flir nicht zur
Lebensmittelerzeugung gehaltene Arten (Heimtiere)

Nach  Artikel2a) der Richtlinie 96/22/EG  ist das
Inverkehrbringen der in AnhangIl genannten Stoffe zur
Verabreichung an Tiere ,,aller Arten* verboten. Grund des Verbots
der Verabreichung an alle Tierarten ist, dass ein Missbrauch
schwieriger ist, wenn fiir keine Tierart ein Produkt auf dem Markt
erhéltlich ist.

Ein Vergleich der Preise und Darreichungsformen von Produkten
fiir Heimtiere mit beispielsweise thyreostatischer Wirkung macht
jedoch deutlich, dass eine Anwendung solcher Heimtierprodukte,
beispielsweise bei Rindern, wirtschaftlich uninteressant ist. Aus
den in der Richtlinie 96/23/EG' vorgesehenen Berichten der
Mitgliedstaaten iiber die  Durchfilhrung der nationalen
Riickstandskontrollplédne geht hervor, dass gegen das Verbot eher
mit illegal hergestellten oder importierten Stoffen verstoen wird.
Diese Tendenz wird durch die Zunahme der Internet-Geschifte
und des internationalen Handels noch verstirkt. Nach den
genannten Berichten konnte in den vergangenen fiinf Jahren keine
illegale Anwendung von Stilbenen oder ithren Derivaten, Salzen
und Estern festgestellt werden.

Mehrere Mitgliedstaaten und die Tierarzneimittelindustrie haben
sich bei den Kommissionsdienststellen dariiber beschwert, dass
das Inverkehrbringen von Stoffen zur Behandlung der
Schilddriisen-Uberfunktion bei Heimtieren wegen der Richtlinie
96/22/EG nicht zugelassen werden kann. Sie forderten die
Kommission auf, die Bestimmungen zu lockern.

2. 17-B-Ostradiol und seine esterartigen Derivate

1981 wurde die Anwendung von Stoffen mit hormonaler Wirkung
zur Wachstumsforderung bei Nutztieren erstmals verboten
(Richtlinie 81/602/EWGQG). Dieses Verbot gilt sowohl fiir die
Mitgliedstaaten als auch fiir Einfuhren aus Drittlindern. Betroffen
ist auch der Stoff 17-B-Ostradiol. Geltendes Rechtsinstrument ist
die Richtlinie 96/22/EG, gedndert durch die Richtlinie
2003/74/EG. In dem Entwurf der Richtlinie 2003/74/EG* war

ABIL. L 125 vom 23.5.1996, S. 10.
ABI. C 337 vom 28.11.2000, S. 163.



DE

noch ein Verbot von 17-8-Ostradiol und seinen esterartigen
Derivaten fiir alle Zwecke vorgesehen (Wachstumsforderung,
Zichtung und Behandlung). Im Laufe des Legislativverfahrens
wurde der Vorschlag jedoch dahingehend geéndert, dass lediglich
die Bedingungen -eingeschrinkt wurden, unter denen 17-8B-
Ostradiol fiir andere Zwecke als die Wachstumsforderung
verabreicht werden darf. Danach war die Anwendung nur noch in
drei Féllen zuldssig, und auch das nur voriibergehend und unter
strenger tierdrztlicher Kontrolle: Behandlung der
Mazeration/Mumifikation, Pyometra bei Rindern (Wohlergehen
der Tiere) sowie Ostrusinduktion bei Rindern, Pferden, Schafen
und Ziegen (Artikel 5a). Im letztgenannten Fall durfte der Stoff
noch bis zum 14. Oktober 2006 verwendet werden, iiber die
Anwendung in den beiden anderen Fillen musste die Kommission
im Oktober 2005 einen Bericht vorlegen. Der Bericht wurde am
11. Oktober 2005 bei Rat und Parlament vorgelegt. Darin wurde
der Schluss gezogen, dass die Anwendung von Alternativen wie
Prostaglandinen bereits weit verbreitet ist. Die Tierdrzte gehen
demnach davon aus, dass es fiir die Landwirte und fiir den
Tierschutz kaum einen Unterschied macht, wenn 17-8-Ostradiol
kiinftig nicht mehr verfiigbar ist. Auch hitte es kaum
wirtschaftliche ~Auswirkungen, wenn Ostradiol und seine
esterartigen Derivate nicht mehr verfiigbar wéren. Grund dafiir sei,
dass die Mazeration und Mumifikation von Foten selten ist und
die Pyometra zwar hdufiger auftritt, aber durchaus Behandlungen
ohne Ostradiol zur Verfiigung stehen und zu bevorzugen wiiren.

Bestehende Rechtsvorschriften auf diesem Gebiet

Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber das Verbot der
Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer
Wirkung und von beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur
Authebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG  und
88/299/EWG, gedndert durch die Richtlinie 2003/74/EG. Mit diesem
Vorschlag soll die genannte Richtlinie geédndert werden.
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° Vereinbarkeit mit den anderen Politikbereichen und Zielen der
Union

Der Vorschlag entspricht den Bestimmungen tiber die Zulassung des
Inverkehrbringens in der Richtlinie 2001/82/EG’ (Gemeinschaftskodex
fir Tierarzneimittel) und der Verordnung (EG) Nr.726/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004".

17-B-Ostradiol wird derzeit in Anhang Il der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90° als Stoff mit beschrinkter Verwendung gefiihrt. Falls der
Vorschlag genehmigt wird, muss dieser Eintrag gedndert werden, da
demnach 17-B-Ostradiol bei zur Lebensmittelerzeugung gehaltenen
Tieren verwendet werden darf.

Durch weitere spezifische Ausnahmen fiir Heimtiere wiirden die
ohnehin komplizierten betroffenen Vorschriften noch komplizierter. Es
wirde  dem  Gemeinschaftsziel = der  Vereinfachung  der
Rechtsvorschriften entsprechen, Heimtiere ganz vom Geltungsbereich
dieser Vorschriften auszunehmen.

ANHORUNG VON INTERESSIERTEN KREISEN UND FOLGENABSCHATZUNG
° Anhorung von interessierten Kreisen

Die Mitgliedstaaten und die Tierarzneimittelindustrie haben Stellung zu
Stoffen mit thyreostatischer Wirkung genommen. Die Mitgliedstaaten
haben in einer Sitzung im Rat im Juli 2006 bestitigt’, dass bei einem
Verbot von 17-B-Ostradiol und seinen esterartigen Derivaten fiir zur
Lebensmittelerzeugung gehaltene Tiere Heimtiere ausdriicklich
ausgenommen werden sollten.

Heimtiere mit einer Schilddriisen-Uberfunktion wiirden unnétig leiden,
weil immer noch keine geeignete Behandlung verfiigbar sei. Es konne
somit davon ausgegangen werden, dass ein Vorschlag, der eine solche
Behandlung erlaubt, die Zustimmung von Tierdrzten und
Heimtierbesitzern findet.

Die vorgeschlagenen Anderungen in Bezug auf 17-B-Ostradiol sind das
direkte Ergebnis der Mallnahmen nach Artikel 11a der Richtlinie
2003/74/EG. Im Rat wurde der am 11. Oktober 2005 vorgelegte Bericht
im Juli 2006 erortert.

[ NV R N Ot}

ABIL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

ABI. L 224 vom 18.8.1990, S. 1.

Ratsdokument 113/06 AGRILEG 122 vom 5.7.2006.
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Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Relevante wissenschaftliche/fachliche Bereiche

Tiermedizin, Endokrinologie
Methodik
Studie

Konsultierte Organisationen/Sachverstindige

University of Liverpool, Department of Veterinary Clinical Science, Prof.

Hilary Dobson

Zusammenfassung der Stellungnahmen und ihrer Beriicksichticung

Potenzielle Gefahren mit irreversiblen Folgen wurden nicht genannt.

Nach dem Gutachten sind Prostaglandine derzeit in den meisten Fallen
die hiufigste Alternative zu 17-B-Ostradiol und seinen esterartigen
Derivaten und werden von Tierdrzten bereits routinemiflig angewandt.
Es wird der Schluss gezogen, dass es kaum Auswirkungen auf
wirtschaftliche Erwédgungen in der Nutztierhaltung, die Entscheidungen
von Tierdrzten und Landwirten sowie auf Tierschutz und Tiergesundheit
haben wird, wenn 17-B-Ostradiol nicht verfiigbar ist.

Form der Verdffentlichung der Stellungnahmen

Der Bericht wurde an den Rat und das Parlament geschickt und ist von
der Website der Generaldirektion Gesundheit und Verbraucherschutz
unter der Uberschrift ,,Prevention and Control of Animal Diseases®
abrufbar:
(http://ec.europa.eu/food/animal/resources/publications_en.htm).

Folgenabschitzung

Informationskampagnen, finanzielle Anreize, Selbstregulierung oder
gemeinsame Regulierung sind keine Optionen im vorliegenden Fall, wo
eine geeignete Behandlung von Heimtieren durch das Verbot des
Inverkehrbringens bestimmter Stoffe fiir alle Tierarten nicht moglich ist.
Von den Mitgliedstaaten kann auBBerdem nicht erwartet werden, dass sie
die Zulassung des Inverkehrbringens von 17-B-Ostradiol fiir zur
Lebensmittelerzeugung gehaltene Tiere zurlickziehen, wenn die
Anwendung fiir bestimmte Zwecke weiterhin erlaubt ist.

Andererseits wiirde ein Untdtigbleiben den Tierschutz, die
Stellungnahme des Wissenschaftliche Ausschusses
»Veterindrmedizinische MaBnahmen im Zusammenhang mit der
offentlichen Gesundheit* (wonach 17-B-Ostradiol aufgrund einer Reihe
neuerer Daten uneingeschrinkt als karzinogen anzusehen ist) und die
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Schlussfolgerung des genannten Sachverstindigenberichts {iber die
Rolle von 17-B-Ostradiol in der Nutztierhaltung auBer Acht lassen.

RECHTLICHE ASPEKTE

L Zusammenfassung der vorgeschlagenen Malinahme

1. Heimtiere vom  Geltungsbereich der Rechtsvorschriften
ausnehmen.
2.  Die Verwendung von 17-B-Ostradiol bei zur

Lebensmittelerzeugung gehaltenen Tieren ganz verbieten.
° Rechtsgrundlage
Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe b
° Subsidiarititsprinzip

Fiir den Gegenstand dieses Vorschlags ist seit 1981 ausschlieBlich die
Gemeinschaft zustdndig. Es besteht seit langem Einvernehmen dariiber,
dass der Gegenstand auf Gemeinschaftsebene geregelt wird. Daher
findet das Subsidiaritdtsprinzip keine Anwendung.

° Grundsatz der VerhiltnismiBligkeit

Der Vorschlag entspricht aus folgendem Grund (aus folgenden
Griinden) dem Grundsatz der VerhdltnisméBigkeit:

Vorgeschlagen werden nur #uBerst begrenzte Anderungen, um zu
verhindern, dass Heimtiere unndtig leiden miissen, weil keine geeignete
Behandlung verfiigbar ist, und um wissenschaftlichen Daten und den
Gutachten von Sachverstindigen zu 17-B-Ostradiol Rechnung zu tragen.

Von dem Vorschlag betroffen sind Tierbesitzer, niedergelassene
Tierdrzte, die Tierarzneimittelindustrie und die mitgliedstaatlichen
Zulassungsbehorden.

Die Arzneimittelindustrie erhdlt mit dem Vorschlag die Moglichkeit,
kiinftig Antrige auf Zulassung von Produkten fiir Heimtiere zu stellen,
die Stoffe mit thyreostatischer Wirkung enthalten. Zudem erlaubt er,
dass 17-B-Ostradiol enthaltende Produkte fiir Heimtiere weiterhin in
Verkehr bleiben. Erlaubt wédre auch die Zulassung von
Tierarzneimitteln, die Stilbene oder deren Derivate, Salze und Ester
enthalten. Bei neuen Zulassungen ist jedoch ein moglicher Missbrauch
zu prifen. Antrige fiir Produkte, bei denen ein Missbrauch
wahrscheinlich ist, konnen abgelehnt werden.

Der Absatz bei Produkten fiir Heimtiere nimmt zu, da die Zahl der
Heimtiere steigt und alles getan wird, um die Tiere am Leben zu halten.
Alte Tiere leiden hdufiger an einer Uberfunktion der Schilddriise. Ein



Vorschlag, der die Zulassung von Tierarzneimitteln mit thyreostatischen
Wirkstoffen fiir Heimtiere ermoglicht, bringt somit Vorteile fiir
Heimtierbesitzer, niedergelassene Tierdrzte und die
Tierarzneimittelindustrie.

Die Riicknahme von 17-B-Ostradiol enthaltenden Produkten wird
hochstens minimale nachteilige Folgen flir Landwirte, niedergelassene
Tierdrzte und die Tierarzneimittelindustrie haben. Tierdrzte und
Landwirte werden sich gegebenenfalls mit neuen Tierarzneimitteln fiir
die Behandlung von Fortpflanzungsstorungen vertraut machen miissen.
Die fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln zustdndigen Stellen der
Mitgliedstaaten werden die entsprechenden Zulassungen zuriickziehen
miissen. Fiir diese Stellen ist dies ein alltdglicher Vorgang. Wie in dem
Sachverstidndigenbericht bestitigt, wird die Riicknahme von Produkten,
die 17-B-Ostradiol und seine esterartigen Derivate enthalten, fiir die
Tierarzneimittelindustrie hochstens vernachlidssigbar geringe nachteilige
Folgen haben. Auf der anderen Seite wird diese MaBBnahme aber zu
einem hohen Schutz der menschlichen Gesundheit beitragen. Der
Vorschlag betrifft kein bestimmtes geografisches Gebiet und hat auch
keine besonderen Folgen fiir kleine Unternehmen.

Daraus folgt, dass der Vorschlag kaum messbare Auswirkungen auf
Beschiftigung, Investitionen und Unternehmensgriindungen sowie auf
die Wettbewerbsfahigkeit der Unternehmen haben diirfte. Wenn es
tiberhaupt messbare Folgen geben wird, dann werden diese durch den
Anstieg des Heimtiergeschéfts positiv sein. Der Vorschlag muss daher
keine MaBnahmen zur Beriicksichtigung der besonderen Situation
kleiner und mittlerer Unternehmen vorsehen.

° Wabhl des Instruments
Vorgeschlagenes Instrument: Richtlinie

Andere Instrumente wiren aus folgendem Grund (aus folgenden
Griinden) nicht angemessen:

Mit diesem Vorschlag wird eine geltende Richtlinie gedndert, weshalb
er wegen der formalen Ubereinstimmung auch die Form einer Richtlinie
annehmen sollte. Die einzige Alternative wire, die geltende Richtlinie
aufzuheben und durch ein anderes Instrument zu ersetzen. In Anbetracht
der vorgeschlagenen geringfiigigen Anderungen an der geltenden
Richtlinie erscheint dies unndtig und unverhéltnismafig.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat keine Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt.
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WEITERE ANGABEN
° Europaischer Wirtschaftsraum

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fiir den Europédischen
Wirtschaftsraum und sollte deshalb den EWR einschlie3en.

DE



2007/0102 (COD)
Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 96/22/EG des Rates iiber das Verbot der Verwendung
bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von beta-
Agonisten in der tierischen Erzeugung

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Kommission’,

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses®,
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen’,

gemil dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Nach Artikel 2 der Richtlinie 96/22/EG'’ des Rates ist es verboten, thyreostatische
Stoffe, Stilbene, Stilbenderivate, -salze und -ester in Verkehr zu bringen und Tieren
(aller Arten) zu verabreichen.

(2) Man ging davon aus, dass ein absolutes Verbot den moglichen Missbrauch dadurch
erschwert, dass fiir ausnahmslos keine Tierart Produkte zugelassen sind.

3) Aus den nationalen Riickstandskontrollplidnen, die geméf der Richtlinie 96/23/EG des
Rates vom 29. April 1996 iiber Kontrollmafinahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe
und ihrer Riickstinde in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur
Authebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG und der Entscheidungen
89/187/EWG und 91/664/EWG'' vorgelegt werden, geht jedoch hervor, dass
Zubereitungen fiir Heimtiere keine Rolle spielten, wenn ein Missbrauch festgestellt
wurde. Dies hat zum Teil damit zu tun, dass es wirtschaftlich uninteressant ist, zur

’ ABLC ...
) ABLC ...
’ ABIL.C ...
10 ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 3. Gedndert durch die Richtlinie 2003/74/EG des Européischen

Parlaments und des Rates (ABI. L 262 vom 14.10.2003, S. 17).
1 ABI. L 125 vom 23.5.1996, S. 10. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 165 vom 30.4.2004, S. 1).
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4)

)

(6)

(7

(8)

)

Lebensmittelerzeugung gehaltenen Tieren Zubereitungen fiir Heimtiere zur
Wachstumsforderung zur verabreichen.

Das Verbot thyreostatischer Stoffe schadet zudem den Heimtieren (Katzen und
Hunden), weil es fiir diese Tieren keine Alternative zur Behandlung der Schilddriisen-
Uberfunktion gibt.

Nach dem Protokoll iiber den Tierschutz und das Wohlergehen der Tiere im Anhang
des Vertrags zur Griindung der Europédischen Gemeinschaft tragen die Gemeinschaft
und die Mitgliedstaaten bei der Durchfiihrung der Politik der Gemeinschaft, vor allem
in Bezug auf den Binnenmarkt, den Erfordernissen des Wohlergehens der Tiere in
vollem Umfang Rechnung.

Es ist daher angebracht, den Geltungsbereich der Richtlinie auf zur
Lebensmittelerzeugung gehaltene Tiere zu begrenzen und das Verbot fiir Heimtiere
aufzuheben.

Das Gutachten des Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Veterindrmedizinische
MafBnahmen im Zusammenhang mit der 6ffentlichen Gesundheit* vom 30. April 1999
zur Bewertung potenzieller Risiken fiir die menschliche Gesundheit durch
Hormonriickstdnde in Rindfleisch und Rindfleischerzeugnissen (am 3. Mai 2002
iiberpriift und am 10. April 2002 bestétigt) kommt zu dem Schluss, dass 17-83-
Ostradiol uneingeschrinkt als karzinogen anzusehen ist, da es sowohl
tumorauslosende als auch tumorfordernde Wirkungen hat und die derzeit verfligbaren
Daten keine quantitative Einschidtzung des Risikos fiir die menschliche Gesundheit
zulassen. Die Richtlinie 96/22/EG wurde daher mit der Richtlinie 2003/74/EG
geindert, die unter anderem die Anwendung von 17-B-Ostradiol unbefristet verbot und
deutlich die Zahl der Félle begrenzte, in denen der Stoff Nutztieren zu therapeutischen
oder tierziichterischen Zwecken verabreicht werden darf, bis Fakten und
wissenschaftliche Erkenntnisse geklart und die tiermedizinische Praxis in den
Mitgliedstaaten untersucht sind.

GemilB Artikel 11a der Richtlinie 96/22/EG ist bis zum 14. Oktober 2005 ein Bericht
iiber die Notwendigkeit der Anwendung von 17-B-Ostradiol bei zur
Lebensmittelerzeugung gehaltenen Tieren vorzulegen. Die Europdische Kommission
hat ein Sachverstindigengutachten eingeholt und einen solchen wissenschaftlichen
Bericht verfasst, der am 11. Oktober 2005 an das Europdische Parlament und den Rat
iibermittelt wurde'?. Darin wird der Schluss gezogen, dass 17-B-Ostradiol in der
Lebensmittelerzeugung bei Tieren verzichtbar ist, da die niedergelassenen Tierdrzte in
den Mitgliedstaaten bereits routinemidfig verfliigbare Alternativen anwenden
(insbesondere Prostaglandine), und dass ein absolutes Verbot von 17-8-Ostradiol in
diesem Bereich hochstens vernachlidssigbare Folgen fiir die Landwirtschaft und das
Wohlergehen der Tiere hitte.

Eine bis 14. Oktober 2006 befristete Ausnahme wurde fiir die Anwendung von 17--
Ostradiol zur Ostrusinduktion bei Rindern, Pferden, Schafen und Ziegen gewihrt. Da

"Report concerning the availability of alternative veterinary medicinal products to those containing
oestradiol 17 or its ester-like derivatives for the treatment of fetal maceration or mummification in
cattle,  and  for the treatment of pyometra”, erhdltlich iiber folgende  Adresse:
http://ec.europa.eu/food/animal/resources/comm_staff work doc11102005_en.pdf
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wirksame Alternativen zur Verfligung stehen und bereits angewandt werden und das
von der Gemeinschaft gesetzte Ziel eines hohen Schutzes der menschlichen
Gesundheit zu verfolgen ist, sollte diese Ausnahme nicht verldngert werden.

Die Richtlinie 96/22/EG ist daher entsprechend zu dndern —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 96/22/EG wird wie folgt gedndert:

(1)

2)
€)

4)

©)

(6)

DE

Artikel 2 erhilt folgende Fassung:

,, Artikel 2

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass das Inverkehrbringen der in Anhang II
aufgeflihrten Stoffe zur Verabreichung an Tiere, die zur Gewinnung von Fleisch und
anderen Erzeugnissen fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind, zu anderen als
den in Artikel 4 Nummer 2 vorgesehenen Zwecken verboten wird.”

Artikel 5a wird gestrichen.

In den Artikeln 3, 6, 7, 8, 11 und 14a werden die Bezugnahmen auf Artikel 5a
gestrichen.

Artikel 11 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»l. Drittlinder, deren Rechtsvorschriften das Inverkehrbringen und die
Verabreichung von Stilbenen, Stilbenderivaten, -salzen und -estern sowie
Thyreostatika im Hinblick auf eine Verabreichung an Tiere zulassen, deren
Fleisch und Erzeugnisse flir den menschlichen Verzehr bestimmt sind, diirfen
in keine der von den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft vorgesehenen Listen
von Lédndern aufgenommen werden, aus denen die Mitgliedstaaten Nutztiere
oder Tiere der Aquakultur bzw. Fleisch oder Erzeugnisse aus solchen Tieren
einfiihren diirfen.”

Artikel 11a erhilt folgende Fassung:

L Artikel 11a

Im Hinblick auf die in Anhang III aufgefiihrten Stoffe wird die Kommission zudem
unter Berticksichtigung aktueller wissenschaftlicher Daten aus allen verfiigbaren
Quellen zusétzliche Informationen einholen und die getroffenen MalBnahmen
regelmifig iberprifen, um dem Europdischen Parlament und dem Rat
gegebenenfalls erforderliche Vorschlidge rechtzeitig vorlegen zu kénnen.”

Anhang II erhélt die Fassung des Anhangs der vorliegenden Richtlinie.

11
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Artikel 2

Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft,
um dieser Richtlinie spatestens am [1. Juli 2007] nachzukommen. Sie teilen der Kommission
unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit und fligen eine Tabelle der
Entsprechungen zwischen der Richtlinie und diesen innerstaatlichen Rechtsvorschriften bei.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder

durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident

12
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ANHANG

ANHANG 11

Nicht zugelassene Stoffe:

Gruppe A:

— Thyreostatische Stoffe,

- Stilbene, Stilbenderivate, ihre Salze und Ester.
— 17-B-Ostradiol und seine esterartigen Derivate.
Gruppe B:

— Beta-Agonisten*

13
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8.2. Verwaltungskosten

8.2.1. Art und Anzahl des erforderlichen Personals

Art der Zur Durchfithrung der Mainahme einzusetzendes Personal — vorhandenes und/oder
Stellen zusétzliches Personal (Stellenzahl/Vollzeitiquivalent)
Jahr n Jahr nt1 Jahr n+2 Jahr n+3 Jahr nt4 Jahr n+5
Beamte | Ax/AD 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
oder
Bedienste | g 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
-te auf C*/AST
Zeit*”
(XX010
D
Aus Artikel .m. m m .m. m m
XX 0102 p p p p p p
finanziertes
Personal™
Sonstiges, aus am. am. am. am. am. am.
Artikel XX 01 04/05 P P P P P P
finanziertes
Personal®*
INSGESAMT 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2

8.2.2.Beschreibung der Aufgaben, die im Zuge der vorgeschlagenen
MafBnahme auszufiihren sind

Auslegung und Erlduterung des Rechtsinstruments in Vortrigen,
Schreiben und Sitzungen, auch im Hinblick auf Panels der
Welthandelsorganisation.

8.2.3.Zuordnung der Stellen des damit betrauten Statutspersonals
(Bei mehreren Angaben bitte die jeweilige Zahl der Stellen angeben)

[0 Derzeit fir die Verwaltung des Programms, das ersetzt oder
verlangert werden soll, zugewiesene Stellen

O Im Rahmen des JSP/HVE-Verfahrens fur das Jahrn vorab
zugewiesene Stellen

O Im Rahmen des anstechenden neuen JSP/HVE-Verfahrens
anzufordernde Stellen

Die Kosten hierfiir sind NICHT im Hochstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfiir sind NICHT im Hochstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfiir sind im Hochstbetrag enthalten.

DE % DE



Innerhalb des fiir die Verwaltung zustindigen Dienstes neu zu
verteilende vorhandene Stellen (interne Personalumsetzung) Das
Instrument dndert einen geltenden Rechtsakt.

[0  Fir das Jahrn erforderliche, jedoch im Rahmen des JSP/HVE-
Verfahrens fiir dieses Jahr nicht vorgesehene neue Stellen

8.2.4.Sonstige im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben (XX 01 04/05 —

Verwaltungsausgaben)
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Haushaltslinie Jahr n+5
. Jahr p | Jahr | Jahr | Jahe Jahe TR T (NSGESAMT
(Nummer und Bezeichnung) n+tl | nt2 | n+3 | nt+4 .
Folgejahre

1. Technische und | pm. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m.

administrative Unterstiitzung

(einschlieBlich

Personalkosten)

Exekutivagenturen® pm.. | pm. | p.m. [ p.m. | p.m. p-m. p.m.

Sonstige technische und | pm. | pm. | pm. | p.m. | p.m. p-m. p-m.

administrative Unterstilitzung

— intern pm. | pm. | pm. | p.m. | p.m. p.m. p.m.

— extern pm. | pm. | pm. | p.m. | p.m. p-m. p.m.
Technische und administrative | pm. | pm. | pm. | pm. | p.m. p-m. p-m.
Unterstiitzung insgesamt

8.2.5.Im Hochstbetrag nicht enthaltene Personal- und Nebenkosten

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr n+5
Personalkategorien Jahrn Jahr n+1 | Jahrnt+2 | Jahrn+3 | Jahr nt+4
and later
Beamte und Bedienstete auf Zeit p.m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m.
(XX 0101)
Aus Artikel XX 01 02 finanziertes p.m. p.m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Personal (Hilfskréfte, ANS,
Vertragspersonal usw.)
(Angabe der Haushaltslinie)
Personal- und Nebenkosten p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
insgesamt (NICHT im
Hochstbetrag enthalten)

Hier ist auf den Finanzbogen zum Griindungsrechtsakt der Agentur(en) zu verweisen.
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Entfallt

Berechnung— Beamte und Bedienstete auf Zeit

Hierbei sollte - soweit zutreffend - auf Abschnitt 8.2.1 Bezug genommen werden.

Entfallt

Berechnung— Aus Artikel XX 01 02 finanziertes Personal

Hierbei sollte - soweit zutreffend - auf Abschnitt 8.2.1 Bezug genommen werden.

8.2.6 Sonstige nicht im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr
+ -
Jahr Jahr Jahr Jahr s INS
Jabrnd Cr b2 | ne3 | ones | 0nd | GE
Folge | SAMT
jahre
XX 0102 11 01 — Dienstreisen p.m. p.m. p.-m. p.m. p.-m. p.m. p-m.
XX 0102 11 02 — Sitzungen & Konferenzen p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
XX 01021103— Ausschiisse® (Stédndiger | p.m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p-m.
Ausschuss fiir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit)
XX 0102 11 04 — Studien und Konsultationen p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
XX 01 02 11 05 — Informationssysteme pm. | pm. | pm. | p.m. | p.m. | p.m p.m.
2. Sonstige Ausgaben fiir den | p.m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Dienstbetrieb insgesamt (XX
010211)
3. Sonstige Ausgaben | p.m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p.m.
administrativer Art (Angabe
mit Hinweis auf die betreffende
Haushaltslinie)
Gesamtbetrag der p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Verwaltungsausgaben, ausgenommen
Personal- und Nebenkosten (NICHT im
Hochstbetrag enthalten)

Entfallt

Berechnung - Sonstige nicht im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben
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Angabe des jeweiligen Ausschusses sowie der Gruppe, der dieser angehdrt.
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