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Verordnung iiber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem
Tierseuchengesetz (Tierimpfstoff-Verordnung)

A.kProbllem ‘und Ziel ' ‘
In der Européischen Gemeinschaft fallen Tierimpfstoffe unter die umfassende Begriffsbestim-
mung der Tierarzneimittel. Entsprechend ist das Tierimpfstoffrbecht auf européischer Ebene im
Wesentlichen im Tierarzneimittelrecht mitgeregelt. In der Richtlinie 2001/82/EG des Européi-
schen Parlamentes und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafisko- -
dexes der Tierarzneimittel (ABL. EG Nr. L 311 S. 1), gedndert durch die Richtlinie 2004/28/EG é
des Européaischen Parlamentes und des Rates vom 31. Mérz 2004 (ABl. EG Nr. L 136 S. 58) sind
alle wesentlichen Richtlinien, die den Bereich Tierarzneimittel und Impfstoffe in der Vergan-
| genheit regelten, zusammengefasst. Die Regelungen betreffen die Bereiche der Herstellung, der
‘Zulassung, des Handels, der Abgabe und der Anwendung von Tierarzneimitteln. Mit der Ande-
rung durch die Richtlinie 2004/28/EG wurde der weiteren Entwicklung fur die Harmonisierung
der Vorschriften zur Verwirklichung des freien und sicheren Verkehrs mit Tierarzneimitteln und .

des Abbaus von Hemmnissen beim Handel mit diesen Arzneimitteln Rechnung getragen.

Ziel der vorliegenden Verordnung (Tierimpfstoff-Verordnung) ist es, die Vorgaben der Richtli-
nie 2001/82/EG umzusetzen.

Darliber hinaus dient die Neufassung der Tierimpfstoff-Verordnung der Verbesserung der Ver-
figbarkeit von zugelassenen Impfstoffen in Deutschland und einem wirksamen Entgegentreten
gegen den Prophylaxenotstand bei lebensmittelliefernden Tieren und bei Hobbytieren. Insbeson-
dere wird dem nationalen regionalen Bedarf fiir Impfstoffe, die als wirksame und unbedenkliche
Impfstoffe eine sinnvolle Prophylaxe gemif} der Indikation, gestellt durch den Tierarzt, ermogli- |
chen, Rechnung getragen. Gleichzeitig wird eine Reduktion des Verwaltungsaufwands in Bezug
auf die Abgabem('iglichkeit von Impfstoffen an Tierhalter herbeigefiihrt.

Die Verordnung ist auf Erméchtigungen des Tierseuchengesetzes gestiitzt.
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B. Losung

~ Erlass der vorliegenden Verordnung.

C Alternativen

Keine.
D. Finanzielle Auswirkungen

1. AHaushaltsaufwand ohne VOllzugsaufwand

Dem Bund und den Lindern entstehen Kosten, die durch Gebiihren, die die entsprechenden
Antragsteller (z.B. Zulaésungsantrﬁge Antrige auf Herstellungserlaubnis, Antrdge auf Ein-
fuhrerlaubnis, Inspektionen beziiglich der Herstellungserlaubnis und der Guten Herstel-
lunosprams) zu entrichten haben, zu decken sind. Entsprechende Regelungen finden swh in
der Tierimpfstoffkosten-Verordnung. Durch die Reduktion des Genehmigungsverfahrens '
beziiglich der Abgabe von Tierimpfstoffen an Tierhalter auf eine Anzeigeverfahren werden
Kosten gesenkt. Die Kostensteigerung ergibt sich im Wesentlichen aus den Regelungen der
Richtlinien 2001/82/EG.

2. Vollzugsaufwand

Dem Bund und den Gemeinden entstehen keine Kosten. Den Landern entstehen Kosten hin-
sichtlich Uberwachungs- einschlielich Ermitﬂungstéitigkeit, die pﬁméir abhingig sind von der
Anzahl der in dem betroffenen Gebiet ansissigen pharmazeutischen Betriebe, der Hersteller
von bestandsspezifischen Impfstoffen und der Tierérzte sowie vom Umfang ihrer ] eweiligen
Titigkeit. Insoweit lassen sich die entstehenden Kosten nicht umfassen abschitzen. Sie diirf-
ten aber vor dem Hintergrund der im Vergleich zum geltenden Recht vorgesehenen Erweite-
‘rung der angeordneten Mafinahmen durchaus erheblich und nur zum Teil durch Gebiihren
einzufordern sein. Die Kostensteigerung ergibt sich im Wesentlichen aus den Reoelunoen der
Richtlinien 2001/82/EG.

E. Sonstige Kosten

Insbesondere den betroffenen Wirtschaftskreisen entstehen Kosten durch Zulassung, vermehr- -
te Anforderungen an das Inverkehrbringen von Impfstoffen und Diagnostika sowie der be-
trieblichen ﬂberWachung der zugelassenen Mittel und Qualitﬁtssicherungsmaﬁnahfnen zum
Schutz der Tiergesundheit sowie der Gesundheit des Menschen. Diese Kosten konnen aber
kompensiert werden durch die in der Verordnung vorgesehenen Vereinfachungen bestimmter
Verfahren, die Investitionen und Innovation erleichtern sollen sowie eine friihere Gewinner-
zielung erméglichen. Die Kostensteigerung ergibt sich im Wesentlichen aus den Regelungen
der Rlchthmen 2001/82/EG.-

Einzelpreisanpassungen konnen nicht ausgeschlossen werden. Auswirkungen auf das Pre1sn1—

veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind jedoch nicht zu erwarten.
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-~ Bundeskanzleramt , Berlin, den 8. August 2006
Staatsministerin bei der Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Peter Harry Carstensen

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium flr Erndhrung,

', Landwirtschaft und Verbraucherschutz zu erlassende

Verordnung Uber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem
Tierseuchengesetz (Tierimpfstoff-Verordnung)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte] die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2

des Grundgesetzes herbeizufihren.

Mit freundlichen GriiRen

Hildegard Miller
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A% erordnung iiber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Tierseuchengesetz

(Tierimpfstoff-V erordnung)

Auf Grund des § 7 Abs. 1 und 1a Nr. 2, des § 17c Abs. 2, des § 17d Abs. 6, 6a Nr. 2 und Abs. 7
Nr. 1, des § 73a Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2 Nr. 4, des § 79 Abs. 1 Nr. 1 in Verbin-

dung mit § 17 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 20 und des § 79 Abs. 1 Nr. 2 in Verbindung mit den §§ 18
und 24 Abs. 1 bis 3 des Tierseuchengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Juni
2004 (BGBI. 1 S. 1260, 3588) verordnet das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Emah-

rung und Landwirtschaft:
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Nr. L 136 S. 58).
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Abschnitt 1

Allgemeines

§1
Begriffsbestimmungen

~ Im Sinne dieser Verordnung sind

1. Mittel:
Sera, Impfstoffe und Antigene, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotech-
nischem Wege hergestellt werden und zur Verhiitung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen

bestimmt sind;

2. Sera: ‘

Mittel, die spezifische Antikdrper oder Bestandteile von solchen Antikorpern enthalten und die
dazu bestimmt sind, bei Tieren wegen dieser Antikdrper oder deren Bestandteile angewendet zu
werden, sowie Mittel, die aus Blut, Organen, Organteilen oder O'rgansekreten einschlieBlich Ei-
ern gewonnen werden, spezifische Antikorper enthalten und dazu bestimmt sind, ohne am oder
im tierischen Kérper angewendet zu werden, den Zustand oder die Funktion des tierischen Kor-
pers erkennen zu lassen oder der Erkennung iibertragbarer Krankheiten und deren Erreger zu
dienen;

3. Impfstoffe:

Mittel, die dazu bestimmt sind, an Tieren oder tierischen Embryonen zur Erzeugung spezifischer

Abwehr- oder Schutzstoffe angewendet zu werden;

4. Antigene:
Mittel, ausgenommen Sera und Impfstoffe, die dazu bestimmt sind, auflerhalb des tierischen
- Korpers angewendet zu werden oder bei Anwendung am oder im tierischen Korper Reaktionen

des Immunsystems auszuldsen;

5. Immunmodulatoren:
Antigene, die Stoffe enthalten, die dazu bestimmt sind, unspezifische Reaktionen des Immunsys-

tems zu steigern oder zu schwichen;

6. Ausgangsstoffe:
Stoffe, die zur Herstellung eines Mittels verwendet werden;



7. Charge:

die in einem einheitlichen Herstellungsgang erzeugte Menge eines Mittels;

8. Wartezeit:

die Zeit, die bei bestimmungsgeméBer Anwendung des Mittels nach dessen letzter Anwendung
am Tier bis zur Gewinnung von Lebensmitteln, die von diesem Tier stammen, zum Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier einzuhalten ist und die gewéhrleistet, dass Riickstinde in die-
sen Lebensmitteln die nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990
zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Tier-
arzneimittelriickstdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ufsprungs (ABL. EGNr. L 224 S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung festgelegten zuldssigen Hochstmengen fir phaﬁnakologisch wirksame
Stoffe nicht iiberschreiten; |

9. pharmazeutischer Unternehmer: _
der Inhaber der Zulassung oder derjenige, der Mittel unter seinem Namen abgibt;

10. Agentur:

die Buropiische Arzneimittel- -Agentur im Sinne des Artikels 55 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur F estlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur (ABLLEGNr.L 136 8. 1)in

der jeweils geltenden Fassung;

11. Qualitit: , .

die Beschaffenheit eines Mittels, die nach Identitit, Gehalt, Reinheit, sonstigen chemischen,
physikalischen oder biologischen Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfahren bestimmt
wird; ‘ '

12. Nebenwirkung:
eine bei bestimmungsgemé&fem Gebrauch aufiretende schidliche und unbeabsichtigte Reaktion
auf ein Mittel;

13. schwerwiegende Nebenwirkung:

eine Nebenwirkung, die todlich oder lebensbedrohend ist, Anomalien beim Fetus oder Geburts-
fehler bei nachfolgenden Generationen bewirkt oder stindig aufiretende oder lang anhaltende
Beeintrichtigungen der Gesundheit hervorruft;
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14. unerwartete Nebenwirkung: |

eine Nebenwirkung, deren Art, Ausmal} oder Folge von den in der Packungsbeilage genannten

Nebenwirkungen abweicht;

15. bestandsspezifische Impfstoffe:
inaktivierte Impfstoffe, die unter Verwendung eines in einem bestimmten Bestand isolierten

Krankheitserregers hergestellt worden sind und nur in diesem Bestand angewendet werden;

16. exotische Tierseuchenerreger:

Erreger der Tierseuchen, die in Anhang II Spalte 1 der Richtlinie 2004/68/EG des Rates vom 26.
April 2004 zur Festlegung der Veterindrbedingungen fiir die Einfuhr und die Durchfuhr be-
stimmter lebender Huftiere in bzw. durch die Gemeinschaft, zur Anderung der Richtlinien
72/462/EWG und 92/65/EWG und zur Authebung der Richtlinie 72/462/EWG (ABIL. EG Nr. L
139 S. 321) in der jeweils geltenden Fassung aufgefiihrt sind sowie die Erreger der Afrikani-
schen Pferdepest, der Amerikanischen Pferdeencephalitis (alle Formen), der Japanischen B-

Encephalitis und der Springkrankheit der Schafe (Looping I11).

§2
Zustandige Behorden

(1) Zustandig fiir die Durchfilhrung dieser Verordnung sind vorbehaltlich des Absatzes 2 die

nach Landesrecht zustdndigen Behorden
(2) Als Zulassungsstellen zusténdig sind:

1. das Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe, fir die Zulassung und Char-
‘genpriifung von Sera, Impfstoffen, Immunmodulatoren und Tuberkulinen, ausgenommen die

in Nummer 2 genannten Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind,

2. das Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschungsinstitut fiir die Tiergesundheit, fiir die Zu-
- lassung und Chargenpriifung von Mitteln gegen exotische Tierseuchenerreger sowie Mitteln,

die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind.



6
Abschnitt 2

Herstellung von Mitteln

§3

Herstellungserlaubnis

- (1) Der Antrag auf Erlaubnis nach § 17d Abs. 1 des Tierseuchengesetzes (Herstellungserlaub-
nis) muss folgende Angaben und Unterlagen enthalten:

1. Angaben zur Person einschlieflich Name und Anschrift,
a) unter deren Leitung die Mittel hergestellt werden (Herstellungsleiter),
~b) unter-deren Leitung die Mitte] gepriift werden (Kontrollleiter)
und
c) die fur die Herstellung und Priifung der Mittel verantwortlichen Person (sachkundige
Person), _
die die Zuverlédssigkeit und Sachkunde der jeweiligen Person belegen,
2. eine Beschreibung der Rdume und Einriéhtungen fur die Herstellung, Priifung und Lagerung
der Mittel, }
3. eine Beschreibung der Betriebsorganisation einschlieBlich der Aufgaben und Verantwor-
tungsbereiche,
4. eine allgemein verstdndliche Beschreibung des Mittels, fiir das die Herstellungserlaubnis
beantragt wird, und |
5. die Benennung einer Person, die flir den Vertrieb verantwortlich ist (Vertriebsleiter).

Aus der Beschreibung nach Satz 1 Nr. 3 muss insbesondere die Abgrenzung der Aufgaben und
Verantwortungsbereiche des Herstellungsleiters und des Kontrollleiters hervorgehen.

(2) Die zusténdige Behorde entscheidet {iber den Antrag auf Erteilung der Herstellungserlaubnis
innerhalb von 90 Tagen nach Zugang des Antrages. Vor der Entscheidung nach Satz 1 hat die
zustidndige Behoérde den Betrieb zu besichtigen, in dem die Mittel hergestellf werden sollen.
Stellt die zustédndige Behérde vor Ablauf der Frist Méngel der vorgelegten Unterlagen oder des
besichtigten Betriebs fest, hat sie dem Antragsteller Gelegenheit zur Beseitigung zu geben.

(3) Beantragt der Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis im Hinblick auf ein herzustel-
lendes Mittel oder im Hinblick auf die Rdume oder Einrichtungen fiir die Herstellung, Priifung
oder Lagerung der Mittel, so entscheidet die zustindige Behorde innerhalb von 30 Tagen nach
Zugang des Antrages.
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(4) Gibt die Behorde dem Antragsteller Gelegenheit,

1. Maingeln der vorgelegten Unterlagen oder

2. von der zustdndigen Behorde bei der Besichtigung nach Absatz 2 Satz 2 festgestellten Méan-
geln

abzuhelfen, so ist die Frist nach Absatz 2 Satz 1 oder Absatz 3 bis zur Behebung der Mingel, im

Falle der Nummer 2 bis zum Nachweis ihrer Behebung, oder bis zum Ablauf der zu ihrer Behe-

bung von der zustdndigen Behorde gesetzten Frist gehemmt.

§4
Inhalt der Herstellungserlaubnis

(1) Die Herstellungserlaubnis beinhaltet mindestens:

die Nummer der Herstellungserlaubnis,

den Namen und die Anschrift des Herstellers,

die Anschrift der Betriebsstétte, auf die sich die Herstellungserlaubnis bezieht,
Angaben zum Herstellungsleiter,

Angaben zum Kontrollleiter,

Angaben zur sachkundigen Person,

N oL AW

die Angabe der Mittel mit allgemein verstindlicher Bezeichnung, auf die sich die Herstel-
lungserlaubnis bezieht,

8. Angaben zum Herstellungsverfahren und Priifverfahren der Mittel, auf die sich die Herstel-
lungserlaubnis bezieht,

9. Nebenbestimmungen.

(2) Die zusﬁindige Behorde iibermittelt dem Bundesministerium fir Eméhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz eine Durchschrift der Herstellungserlaubnis zur Weiterleitung an die A-

gentur.

(3) Eine von der zustandigen Behorde vor dem .... [Einsetzen: Tag vor dem Tag des Inkrafttre-
tens dieser Verordnung] erteilte Herstellungserlaubnis gilt als Herstellungserlaubnis nach dieser

Verordnung fort.
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§5
Sachkundige Personen

(1) Der Herstellungsleiter, der Kontrollleiter und die sachkundige Person haben die erforderli-
che Sachkunde nur, wenn er oder sie

1. eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterinir- oder Humanmedizin, der Bio- -
logie, der Chemie, der Biotechnologie, der Pharmazie, der pharmazeutischen Chemie oder
pharmazeutischen Technologie abgelegte Priifung bestanden hat und

2. nachweislich ,
a) mindestens zwei Jahre eine praktische Titi gkeit in der veterindrmedizinischen oder hu-
manmedizinischen Mikrobiologie oder Serologie ausgeiibt und ‘
b) zwei Jahre Erfahrung in der Herstellung und Priifung von Mitteln

hat. Eine Person mit einem abgeschlossenen Hochschulstudium der Biolo gie, der Chemie, der
Biotechnologie, der Pharmazie, der pharmazeutischen Chemie oder der pharmazeutischen Tech-
nologie muss dariiber hinaus ausreichende Erfahrung im Umgang mit exotischen Tierseuchener-
regern haben, sofern die Herstellungserlaubnis sich auf solche Erreger bezieht. Die Unterlagen
zur Sachkunde sind der zustindigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(2) Die fiir die Verpackung und Kennzeichnung eines Mittels verantwortliche Person muss die
erforderliche Sachkunde nach Absatz 1 Nr. 1 haben. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend.

(3) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat sicherzustellen, dass die Tétigkeit des Kontroll-
leiters durch eine Person ausgelibt wird, die vom Herstellungsleiter unabhiéngig ist. Die Tatigkeit
als sachkundige Person kann durch den Herstellungsleiter, den Kontrollleiter oder den Vertriebs-

leiter ausgetibt werden.

(4) Eine Person, die vor dem ... [Einsetzen: Tag vor dem Tag des Inkrafttretens dieser Verord-
nung] als Herstellungsleiter, Kontrollleiter oder verantwortliche Person nach Absatz 2 titig war,
darf die jeweilige Tatigkeit nach Mafigabe dieser Verordnung weiter _alisiiben. |



9 - Drucksache 572/G69

§6
Anzeigepflichten

(1) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat der zustandigen Behorde 14 Tage vor der Auf-

nahme der jeweiligen Tétigkeit anzuzeigen

1. jeden Wechsel in der Person des Herstellungsleiters, des hontrol}lelters oder der sach-
kundigen Person

2. jeden Wechsel in der Person des Vertriebsleiters und

3. jede wesentliche Anderung der Riume oder Einrichtungen des Betriebes.
§ 5 Abs. 1 Satz 3 gilt entsprechend.

(2) Bei einem unvorhergesehenen Wechsel in der Person des Herstellungsleiters-, des Kontroll-
leiters, der sachkundigen Person oder des Vertriebsleiters hat die Anzeige unverziiglich zu erfol-

gen.

§7

Ruhen der Erlaubnis .

Anstelle der Riicknahme oder des Widerrufs nach § 17d Abs. 5 Satz 1 des Tierseuchengesetzes
kann die zustéindige Behdrde bis zur Beseitigung der Riicknahme- oder Widerrufsgriinde das

- Ruhen der Herstellungserlaubnis anordnen. Die zustindige Behérde unterrichtet die jeweils zu-
stindige Zulassungsstelle unverziiglich iiber die Anordnung und das Ende des Ruhens der Her-

stellungserlaubnis.

§8 -
Anforderungen an die Herstellung

oder das Lagern von Mitteln

(1) Fiir die Herstellung und Priifung von Mitteln, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind,
ausgenommen bestandsspezifische Impfstoffe, gelten die Vorschriften der Richtlinie

91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der Grundsétze und Leitlinien
der Guten Herstellungspraxis fiir Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 118 8. 70) in der jeweils gel-

tenden Fassung entsprechend.
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- (2) Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis stellt sicher, dass die Mittel so hergestellt, gepriift
und gelagert werden, dass eine Kreuzkontamination, eine Gesundheitsgefahr oder eine Gefahr
fir die Durchfiihrung tierseuchenrechtlicher MaBnahmen nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausgeschlossen ist. |

(3) ‘Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis hat Aufzeichnungen iiber

1. die zur Herstellung verwendeten Ausgangsstoffe,

2. die Herstellung und die Priifung der Mittel sowie die Ergebnisse dieser Priifungen,

3. die im Rahmen der Herstellung und der Priifung der Mittel verwendeten Tiere sowie

4. die Rdume und Einrichtungen, in denen oder mit denen die Mittel hergestellt, gepriift oder
- gelagert werden

fur jede Charge (Chargenprotokolle) zu machen. Die Cha’rgenprotokolle sind drei Jahre vom
Datum des Verfalls der betroffenen Charge an aufzubewahren.

(4) Bei der Herstellung bestandsspezifischer Impfstoffe hat der Herstellungsleiter sicherzu-
stellen, dass nur solche Standardverfahren angewendet werden, die hinreichend in der Fach-
literatur beschrieben sind.

(5) Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis hat sicherzustellen, dass die Herstellung und Prii-
fung der Mittel nach dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und Technik validiert wird. Ab-
weichend von Satz 1 kann die Validierung der Herstellung einzelner bestandsspezifischer Impf-
stoffe fiir mehrere in gleicher Weise zubereitete Mittel gemeinsam durchgefiihrt werden.

(6) Die sachkundige Person hat die Einhaltung der fiir die Herstellung, Priifung und Lagerung
des Mittels mafgeblichen Vorschriften fiir jede Charge in einem Register oder einem vergleich-
baren Dokument zu bescheinigen und die Chargenprotokolle zu unterzeichnen, bevor ein Mittel
abgegeben wird. ' ‘
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§9
Besondere Anforderungen an Betriebe, die Mittel unter

Verwendung exotischer Tierseuchenerreger herstellen

(1 Ein Betrieb, in dem Mittel unter Verwendung exotischer Tlerseuchenerreger oder nach dem
Jewelhgen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in glelcher Weise gefihrliche Tierseuchen-

erreger hergestellt oder gepriift werden, muss

1. so eingefriedet und iiberwacht sein, dass
a) Unbefugte nicht hineingelangen kénnen und
b) das Gelande nur durch verschlieBbare Tore betreten oder befahren werden kann, und

2. in Rdume und Einrichtungen unterteilt sein, in denen diese Erreger vorhanden sein diirfen
(isolierter Teil), und R&ume und Einrichtungen, in denen diese Erreger nicht vorhanden sein

diirfen (nicht isolierter Teil).

Ist das Geldnde des Betriebes, das den isolierten Teil umgibt, durch geeignete Vorrichtungen von
dem tibrigen Geldnde abgetrennt, gilt Nummer 1 Buchstabe b nur fiir den abgetrennten Gelénde-

teil.

(2) Der isolierte Teil und der nicht isolierte Teil miissen durch eine geschlossene Wand voll-
stindig voneinander getrennt sein. In die Wand diirfen Schleusen eingelassen sein. An den Ein-
und Ausgingen des isolierten Teils miissen Schleusen fiir das Personal, die Tiere, die Ausgangs-
stoffe, verwendete Gerite und sonstige Gegenstande vorhanden sein. Der isolierte Teil darf nach
auBen keine zu 6ffnenden Fenster und Tiiren sowie keine anderen Offnungen haben. Er muss ein
in sich geschlossenes Be- und Entliiftungssystem haben, das gewihrleistet, dass in den Réumen,
in denen offen mit Erregemn gearbeitet wird, stets Unterdruck herrscht und austretende Luft so
gefiltert wird, dass keine Gefahr fiir Tiere auferhalb des isolierten Bereichs besteht. Ferner mis-
sen Einrichtungen zum Sammeln und Ableiten sowie zur thermischen oder chemischen Desin-

fektion aller anfallenden Abwisser vorhanden sein.

(3) Personen, die den isolierten Teil eines Betriebes betreten wollen, miissen die dafiir vor-
geschene Personenschleuse benutzen. Vor dem Betreten haben sie in den dazu bestimmten Tei-
len der Schleuse simtliche Kleidungsstiicke und sonstige Gegenstidnde abzulegen und gesonderte
Schutzkleidung einschliefilich einer Kopfbedeckung énzulegen. Nach Verlassen des isolierten
Teils haben sie in den dazu bestimmten Teilen der Schleuse die Schutzkleidung abzulegen und
den gesamten Korper griindlich zu reinigen. Personen, die sich im isolierten Teil aufgehalten
haben, haben die im Hinblick auf die im Betrieb vorhandenen Erreger vom jeweiligen, im Bun-
desanzeiger bekannt gemachten Nationalen Referenzlabor erripfohlene Quaranténe gegenﬁber

empfanglichen Tieren zu beachten.
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(4) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat sicherzustellen, dass

1. Personen, die den isolierten Teil eines Betriebes betreten, iiber die von den im Betrieb vor-
handenen Erregern ausgehenden Risiken unterrichtet sind,

2. iber Personen, die den isolierten Teil betreten, Aufzeichnungen gemacht werden, die es er-
moglichen, die jeweilige Person fiir die Dauer von mindestens 14 Tagen nach Verlassen des
isolierten Bereiches unverziglich aufzufinden. Aus den Aufzeichnungen muss hervorgehen,

dass die jeweilige Person Kenntnis tiber die von den Erregern ausgehenden Risiken hat.
(5) Indem isolierten Teil eines Betriebes diirfen Tiere nur

1. im Zusammenhang mit der Herstellung und Priifung eines Mittels oder
2. fur wissenschaftliche Untersuchungen

gehalten werden. Nach der Herstellung und Priifung oder nach Abschluss der wissenschaftlichen
Untersuchungen nach Satz 1 sind die Tiere zu t3ten und unschidlich zu beseitigen.

(6) Aus dem isolierten Teil diirfen tote Tiere oder Teile von toten Tieren, Gerdte oder sonstige
Gegenstidnde nach Maligabe des Satzes 2 und nur durch die dafiir vorgesehenen Schleusen ver-
bracht werden. Die toten Tiere oder Teile von toten Tieren, Gerite oder sonstige Gegenstande
sind vor dem Verbringen so zu behandeln, dass Erreger tibertragbarer Krankheiten sicher abgetd-
- tet werden. Abweichend von Satz 1 diirfen Antigéne und Aﬁsgangsstoffe in Behéltnissen, aus
denen Erreger nicht entweichen kénnen, zu wissenschaftlichen Zwecken aus einem isolierten
Teil in einen anderen isolierten Teil des Betriebes oder einen isolierten Teil eines anderen Be-
triebes verbracht werden. Die Behiltnisse sind vor dem Verbringen so zu behandeln, dass auf
deren duferer Oberfléche Erreger iibertragbarer Krankheiten sicher ab getodtet werden. Die Be-
héltnisse fiir Antigene und Ausgangsstoffe diirfen ausschlieBlich im isolierten Teil eines Betric-
bes gedfinet werden. | | |

(7) Dung und fliissige Abgénge diirfen nur aus dem isolierten Teil verbracht werden, soweit sie _
zuvor im isolierten Teil gesammelt und so behandelt worden sind, dass Erreger iibertragbarer.
Krankheiten sicher abgetétet worden sind. Milch ist unschidlich zu beseiti gen oder vor Verfiitte-
rung an andere Tiere im isolierten Teil des Betriebes aufzukochen.
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§10
Besondere Vorschriften fur die Tierhaltung

(1) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat sicherzustellen, dass

(98}

Tiere, die fiir die Herstellung und Priifung von Mitteln verwendet werden, so gehalten wer-
den, dass keine Erreger oder Antigene verschleppt werden,

Personen, die fiir die Herstellung und Priifung verwendete Tiere pflegen, nicht i in anderen
Teilen des Betriebes, die der Herstellung und Prufung von Mitteln, ausgenommen der End-
verpackung, dienen, eingesetzt werden,

die Réume, in denen fiir die Herstellung und Priifung von Mitteln verwendete Tiere gehalten
werden, so weit wie mdglich von Insekten, Schadnagern und wildlebenden Végeln frei

gehalten werden.

(2) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat eine verantwortliche Person zu benennen, die

{iber die zur Herstellung und Priifung von Mitteln gehaltenen Tiere, nach Tierarten getrennt,

Aufzeichnungen macht. Die Aufzeichnungen umfassen:

A

~

den Namen und die Anschrift des Vorbesitzers sowie das Datum des Erwerbs oder, im Falle
der Zucht durch den Inhaber der Herstellungserlaubnis, das Datum der Geburt,

die Anzah! der gehaltenen Tiere, '

die Kennzeichnung,

besondere Merkmale,

gegebenenfalls den Beginn und das Ende der Quaranténezeit,

die Ergebnisse durchgefiihrter Untersuchungen zum Zeitpunkt der Einstallung und wahrend
der Quaranténe, ' '

die Art der jeweiligen Verwenduhg, )

das Datum des Beginns der jeweiligen Verwendung und deren Dauer,

den Verbleib der Tiere.

Anderungen der Aufzeichnungen sind kenntlich zu machen. Die verantwortliche Person hat die

Aufzeichnungen mindestens ein Jahr vom Tod oder von der Abgabe des jeweiligen Tieres an

aufzubewahren.
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§11
Verwendung von Tieren zur Herstellung oder Priifung von Mitteln

(1) Zur Herstellung oder Priifung von Mitteln diirfen nur Tiere verwendet werden, die frei von
Ubertragbaren Krankheiten sind und nicht an Krankheiten leiden, die die Beschaffenheit der Mit-
tel so beeinflussen kdnnen, dass bei deren Anwendung gesundheitliche Gefahren zu befiirchten

sind.

(2) Tiere, die zur Hersteﬂung oder Priifung von Mitteln verwendet werden, diirfen mit anderen
Tieren nicht zusammengebracht werden. Sie miissen in getrennten Stillen gehalten werden und
getrennte Weiden und Trénken haben. Sie sind von einem durch den Inhaber der Herstellungser-
laubnis beauftragten Tierarzt stindig zu {iberwachen.

(3) Vor ihrer Verwendung zur Herstellung oder Priifung von Mitteln sind die Tiere von einem
durch den Inhaber der Herstellungserlaubnis beauftragten Tierarzt zu untersuchen.

(4) Affen sind mindestens sechs Wochen vor ihrer Verwendung zur Herstellung oder Priifung
von Mitteln in einer Quarantdneeinrichtung unterzubﬁngen.

(5) Muss bei der Herstellung oder Priifung eines Mittels ein Tier getotet werden oder verendet
ein Tier wihrend des Herstellungsvorganges oder der Priifung, so ist das Tier im Beisein des mit
der Uberwachung beauftragten Tierarztes zur Erhebung eines Befundes insbesondere patholo-
gisch zu untersuchen. Der Tierarzt hat hieriiber eine Niederschrift anzufertigen.

§12
Wartezeiten

Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat vor der Anwendung nicht zugelassener Mittel an Tie-
ren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, eine Wartezeit unter Berticksichtigung der maxima-
len Grenzwerte fiir Riickstande nach den Bestimmungen der Artikel 2 und 8 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 festzulegen. Er hat iiber die Ermittlung und die Einhaltung der Wartezeit

Aufzeichnungen zu machen.
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§13
Farbstoffe

Bei der Herstellung von Mitteln, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, diirfen zur Farbung

nur verwendet werden

1. die in Anhang I der Richtlinie 94/36/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom

“30. Juni 1994 tiber Farbstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (ABL. EG Nr.
L 237 S. 13) in der jeweils geltenden Fassung aufgefithrten Stoffe oder Zubereitungen aus
diesen Stoffen,

2. Stoffe oder Zubereitungen, die den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach der
Richtlinie 95/45/EG der Kommissioﬂ vom 26. Juli 1995 zur Festlegung spezifischer Rein-
theitskriterien fiir Lebensmittelfarbstoffe (ABL. EG Nr. L 226 S. 1) in der jeweils geltenden
Fassung ehtsprechen, und

andere als die in den Nummern 1 und 2 Stoffe und Zubereitungen, soweit

[F'S]

a) diese in Konzentrationen verwendet werden, in denen die Farbstoffe nicht pharma-
~ kologisch wirksam sind und
b) diese nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 keiner Festlegung einer Riickstands-

hochstmenge bediirfen.

§ 14
Abfiillen der Charge

Fiir das Abfillen einer Charge gelten die Anforderungen an die Herstellung nach § 8 Abs. 1, 2, 3
Satz 1 Nr. 1, 2 und 4 und Satz 2 und Abs. 4 bis 6 entsprechend. Der Inhaber einer Herstellungs-
erlaubnis muss zusétzlich sicherstellen, dass beim Abfiillen einer Charge

1.  keine Verinderungen oder Verunreinigungen des Mittels eintreten und

2.  reprisentative Proben fiir die Sterilititspriifung und die Identitatspriifung entnommen wer-

den.

§15
Aufbewahrung von Proben abgefiillter Chargen |

(1) Der Inhaber der Herstellungserlaubms des Mittels hat von jeder Charge, die abgefiillt wird,
Proben in einer fiir eine Priifung ausreichenden Menge mindestens zwolf Monate vom Datum

des Verfalls der betroffenen Charge an so aufzubewahren, wie es
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1. nach der Zulassung im Hinblick auf die Kennzeichnung der Behiltnisse oder duferen Um-
hiillung des Mittels, ,
2. im Falle bestandsspezifischer Impfstoffe, nach dem Stand von Wissenschaft und Technik.

vofgesehen ist. Der Inhaber der Herstellungserlaubnis des Mittels hat sicherzustellen, dass die
Identitét der Proben mit der Charge gewahrt ist. Fiir bestandsspezifische Impfstoffe kann die
zustdndige Behérde Ausnahmen von der Aufbewahrungspﬂicht zulassen, wenn dhnliche Char-
gen nach dem glelchen Verfahren in kurzer zeitlicher Abfolge hergestellt werden. Fiir die Auf-
- bewahrung der Proben gelten die Anforderungen an die Lagerung nach § 8 Abs. 1 bis 3 Satz 1
Nr. 4 und Abs. 6 entsprechend. Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat der zustindigen Be-
horde auf Verlangen unverziiglich die Proben nach Satz 1 zur Verfiigung zu stellen.

(2) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat ferner Proben von Chargen eines Mittels, das zur
Anwendung am Tier bestimmt ist, bis zum Datum des Verfalls in angemessenem Umfang auf
Wirksamkeit sowie Reinheit oder Unschéadlichkeit mit den mit der Zulassung beantragten oder
durch Auﬂagen zur Zulassung festgelegten Methoden zu priifen. Er hat die Ergebnisse der Prii- -
fungen fiir jede Charge aufzuzeichnen. Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat der zustindi-
gen Behorde die Ergebnisse der Priifungen auf Verlangen unverziiglich vorzulegen.

(3) Ergibt eine Priifung der Probe einer im Verkehr befindlichen Charge nach Absatz 2 Satz 1,
dass sie den Anforderungen an das Mittel hinsichtlich seiner Wirksamkeit, Reinheit oder Un-
schédlichkeit nicht entspricht, so ist die zust4ndige Zulassungsstelle unverziiglich zu unter-

richten.

§ 16
Arzneibuch

(1) Verfahren, die zur Herstellung und Priifung von Mitteln angewandt werden, miissen, vor-
behaltlich der Absétze 2 bis 4, dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen.

(2) Fir die Herstellung und die Priifung von Mitteln, die zur Anwendung am Tier bestimmt
sind, gelten die Vorschriften des Arzneibuches im Sinne des § 55 Abs. 1 des Arzneimittel-

. gesetzes entsprechend. Auf Antrag kann die zustindige Zulassungsstelle Ausnahmen zulassen,
soweit der Inhaber der Herstellungserlaubnis das Abweichen vom Arzne1buch oder der Samm-
lung hinreichend wissenschaftlich begriindet.
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(3) Abweichend von Absatz 2 diirfen im Einzelfall zur Herstellung bestandsspezifischer Impf-
stoffe unter Beachtung des Artikels 4 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und deren Anhénge I
~bis IV Ausgangsstoffe und Behiltnisse verwendet werden, die nicht im Arzneibuch beschrieben
sind. Die Verwendung von Ausgangsstoffen und Behiltnissen nach Satz 1 ist im Rahmen der

Aufzeichnungen nach § 8 Abs. 3 wissenschaftlich zu begriinden.

(4) Absatz 2 Satz 1 gilt nicht fur Neurege_luﬁgen des Arzneibuchs, soweit mit einer Untersu-
chung im Rahmen der Herstellung oder Priifung des Mittels nachweislich vor der Bekanntgabe
der Neuregelung nach § 55 Abs. 7 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes oder dem Beginn der Geltung

der Neufassung nach § 55 Abs. 7 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes begonnen worden ist.

§17

Reinigung und Desinfektion, Beseitigung von Abféllen

(1) Schutzkleidung ist regelméBig in kurzen Abstdnden, mindestens jedoch wochentlich, zu
reinigen und zu desinfizieren. Einrichtungen, Geréte und sonstige Gegensténde, die bei der Her-

stellung von Mitteln benutzt werden, sind jeweils nach Bedarf zu reinigen und zu desinfizieren.

(2) Im Betrieb vorhandene Quaranténeeinrichtungen miissen an deren Ein- und Ausgingen mit
Vorrichtungen zur Desinfektion versehen sein, die mit einem wirksamen Desinfektionsmittel
gefiillt oder getrénkt sind. In den Quarantaneeinrichtungen sind Behailter, Gerite und sonstige bei

der Haltung und Pflege der Tiere verwendete Gegenstdnde mindestens wochentlich sowie

1. jeweils frei werdende Teile der Quaranténeeinrichtung und

2. nach Entfernung aller Tiere die gesamte Quaranténeeinrichtung
unverziiglich zu reinigen und zu desinfizieren.

(3) Fahrzeuge oder Behiltnisse, in denen Tiere in den Betrieb verbracht worden sind, miissen
nach der Benutzung im Betrieb an einem dafiir eingerichteten Platz oder an einer sonstigen ge-

eigneten Stelle gereinigt und desinfiziert werden.

(4) Die bei der Herstellung oder Priifung eines Mittels anfallenden Abfille sind unschadlich zu
beseitigen oder vor der Entfernung aus dem Betrieb so zu behandeln, dass sie keine gesundheit-

lichen Gefahren hervorrufen kénnen.
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§18 .
Bescheinigung der Guten Herstellungspraxis

(1) Die zustdndige Behorde erteilt dem Inhaber der Herstellungserlaubnis auf Antrag eine Be-
scheinigung tiber die Einhaltung der Grundsétze der Guten Herstellungspraxis (GMP-
Bescheinigung), wenn bei der Herstellung, Priifung und Lagerung von Mitteln die Bestimmun-
gen der §§ 6 und 8 bis 17 eingehalten werden. Vor Erteilung der GMP-Bescheinigung priift die
zustandige Behorde das Vorliegen der Voraussetzungen nach Satz 1 auch durch eine Priifung des
betroffenen Betriebes. Uber die Priifung fertigt die zusténdige Behdrde einen Bericht.

(2) Ergibt die Priifung nach Absatz 1 Satz 2, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1
vorliegen, erteilt die zustindige Behorde die GMP-Bescheinigung innerhalb von 90 Tagen nach
Beendigung der Priifung. Sie tibermittelt dem Bundesministerium fiir Emahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz zur Weiterleitung an die Agentur eine Durchschrift der Bescheini gung
nach Absatz 1.

(3) Beantragt der Inhaber einer Herstellungserlaubnis mit Sitz im Inland, der Mittel in einem
Drittland herstellt, priift oder lagert, das nicht Vertragsstaat des Abkommens iiber -den Europai-
schen Wirtschaftsraum ist, eine GMP-Bescheinigung nach Absatz 1, entscheidet diejenige Be-
horde tber die Erteilung der GMP-Bescheinigung, in deren Zustéﬁdigkeitsbereich der Inhaber
der Herstellungserlaubnis seinen Sitz hat.

§19
Priifung des Betriebs

(1) Die zusténdige Behorde priift Betriebe, denen nach § 18 Abs. 1 eine GMP-Bescheinigung
erteilt worden ist, in der Regel alle zwei Jahre. Dabei kénnen Proben entnommen werden, die
amtlich zu untersuchen sind. In den Fillen, in denen der Inhaber der Herstellungserlaubnis Mittel
in einem Drittland, das nicht Vertragsstaat des Abkommens tiber den Européischen Wirtschafts-
raum iét, herstellt, priift oder lagert, gilt fiir die Zusténdigkeit der Durchfiihrung der Priifung
nach Satz 1 § 18 Abs. 3 entsprechend.

(2) Die zustindige Behorde kann auf Antrag eines Herstellers von Ausgangsstoffen Priifungen
nach Absatz 1 oder § 18 durchfiihren.
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Abschnitt 3

Zulassung von Mittein

§20
Zulassungsantrag

(1) Die Zulassung nach § 17c Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung mit Satz 2, des Tierseu-
chen.gesetzes ist vom pharmazeutischen Unternehmer schriftlich und, im Fall eines Mittels, das
nicht zur Anwendung am Tier bestimmt ist, in deutscher Sprache nach einem von der jeweils
zustindigen Zulassungsstelle im Bundesanzeiger bekannt gemachten Muster zu beantragen. Ab-
weichend vori Satz 1 kann die zustidndige Zulassungsstelle in begriindeten Ausnahmefallen die
Verwendung einer anderen als der deutschen Sprache, insbesondere hinsichtlich der dem Antrag

beizufligenden Unterlagen, zulassen.

(2) Die Zulassung kann beantragen, wer seinen Sitz in einem Mitgliedstaat oder einem Vertrags-

staat des Abkommens liber den Europdischen Wirtschaftsraum hat.

(3) Die einem Antrag auf Zulassung eines Mittels, das zur Anwendung am Tier bestimmt ist,
beizufiigenden Unterlagen miissen hinsichtlich der erforderlichen Angaben und der durchgefiihr-
ten Untersuchungen die Anforderungen des Artikels 12 Abs. 3, des Artikels 15 und des Anhan-
ges I Titel II der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L
311 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung erfiillen.

(4) Der Antrag auf Zulassung eines Mittels, das nicht zur Anwendung am Tier bestimmt ist,
muss die Angaben und Unterlagen nach Anlage 1 enthalten.

(5) Wird die Zulassung fiir ein in einem Mitgliedstaat oder in einem Vertragsstaat des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum hergestelltes Mittel beantragt, das vermehrungsfa-
hige Erreger iibertragbarer Tierkrankheiten enthilt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass fiir
das Mittel eine tierseuchenrechtliche Genehmigung zum innergemeinschaftlichen Verbringen
nach der Tierseuchenerreger-Einfuhrverordnung erteilt worden ist. Wird die Zulassung fiir ein in
einem sonstigen Drittland hergestelltes Mittel beantragt, das zur Anwendung am Tier bestimmt
ist, ist der Nachweis zu erbringen, dass fiir das Mittel eine Einfuhrerlaubnis nach § 38 Abs. 1

erteilt worden ist.
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(6) Der Antragsteller hat der zustindigen Zulassungsstelle auf Verlangen

1. das Mittel fiir dessen Priifung in ausreichender Menge,

2. die fiir die Priifung erforderlichen Proben, Materialien und Geriite,
3. die Aufzeichnungen iiber die Herstellung und Priifung,

4. sonstige Unterlagen tiber tierdrztliche Priifungen des Mittels

zur {ibersenden. Die Ubersendung der Materialien und Geriite nach Satz 1 Nr. 2 darf nur verlangt
werden, soweit die Priifung nur mit vom Hersteller zur Verfligung gestellten Materialien und
Geréten erfolgen kann.,

(7) Die zusténdige Zulassungsstelle kann von der Vorlage bestimmter Angaben und Unterlagen
befreien, soweit die Zulassung fiir ein Mittel beantragt wird, das

1. zur Anwendung an einer Tierart bestimmt ist, die nur in geringem Umfang innerhalb der
Europdischen Gemeinschaft vorkommt,

2. fur ein Anwendungsgebiet vorgesehen ist, das eine Anwendung nur in geringem Umfang
erwarten l4sst.

s
Zusammenfassung der Merkmale des Mittels

(1) Dem Antrag auf Zulassung eines Mittels, das zur Anwendung am Tier bestimmt ist, ist zu-
sitzlich eine Zusammenfassung der Merkmale des Mittels nach Artikel 14 Satz 1 der Richtlinie
2001/82/EG beizufiigen.

(2) Dem Antrag auf ZulaSsung eines Mittels, das nicht zur Anwendung am Tier bestimmt ist, ist
zusitzlich eine Zusammenfassung der Merkmale des Mittels nach Anlage 2 beizufligen.

§22
Zulassungsverfahren

(1) Die zustindige Zulassungsstelle entscheidet innerhalb von 210 Tagen tiber die Zulassung
nach § 23 auf Grund

1. der Priifung der von dem Antragsteller eingereichten Angaben und Unterlagen,
2. der Beobachtungen der Mittelpriifungen durch den Hersteller,

3. . eigener Untersuchungen.



21 Drucksache 572/06

Die zustidndige Zulassungsstelle kann Zur Beurteilung der Wirksamkeit, der Qualitét, der Sicher-
heit und der Unbedenklichkeit des Mittels einschlieBlich der Wartezeit Sachverstdndige hinzu-
ziehen oder Gutachten anfordern; dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu
gewihren. Verlangt der Antragsteller, von diesem beauftragte Sachverstandige hinzuzuziehen, so

sind auch diese zu horen.

(2) Ist die zustindige Zulassungsstelle der Auffassung, dass eine ‘Zulassung‘auf Grund der vor-
gelegten Angaben und Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter
Angabe der Griinde mit. Dem Antragsteller ist Gelegenheit zu geben, Méngel innerhalb einer
angemessenen Frist, langstens jedoch innerhalb von sechs Monaten zu beheben In diesem Fall ist
der Ablauf der Frist nach Absatz 1 Satz 1 nach Mafigabe des Satzes 4 gehemmt. Die Hemmung
beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Méangel

: zﬁgeht und endet, vorbehaltlich des Satzes 2, mit dem Tag, an dem der zustdndigen Zulassungs-

stelle die Angaben und Unterlagen zur Behebung der Méngel zugehen.

(3) Die zustandige Zulassungsstelle erstellt

1. eine Stellungnahme zur Zusammenfassung der Merkmale des Mittels,

2. einen Beurteilungsbericht zur Wirksamkeit, Qualitat, Sicherheit und Unbedenklichkeit des
‘Mittels einschlieflich der Wartezeit. ‘ | ‘

Erhalt die zustindige Zulaséungsstelle Kenntnis von neuen Tatsachen und Erkenntnissen, die fiir

die Beurteilung der Wirksamkeit, Qualitét, Sicherheit oder Unbedenklichkeit des Mittels ein-

schlieBlich der Wartezeit von Bedeutung sein kdnnen, passt sie den Beurteilungsbericht nach

Satz 1 Nr. 2 an. Die Stellungnahme nach Satz 1 Nr. 1, der Beurteilungsbericht nach Satz 1 Nr. 2

oder dessen Anderungen nach Satz 2 sind dem Antragsteller unverziiglich, jedoch spétestens 14

Tage vor deren jeweiliger Verdffentlichung nach § 31 Abs. 2 zu tibermitteln.

§23

Zulassung

(1) Die zustandige Zulassungsstelle darf die Zulassung nur versagen, wenn die Priifung des Mit-

tels ergeben hat, dass

1. die vorgelegten Angaben und Unterlagen nicht den Anforderungen nach § 20 Abs. 3 oder 4
oder § 21 entsprechen oder der Antragsteller einem Verlangen der zustandigen Zulassungs-
stelle nach § 20 Abs. 6 nicht oder nur unzureichend nachgekommen ist,

2. das Mittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge aufweist,

3. dem Mittel die Wirksamkeit fehlt oder die Wirksamkeit nach dem Stand der wissenschaftli-

chen Erkenntnisse nur unzureichend begriindet worden ist,
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4. 1im Falle von Mitteln, die; zur Anwendung am Tier bestimmt sind, die vom Antragsteller an-
gegebene Wartezeit nicht ausreicht, um in den Lebensmitteln, die von den behandelten Tie-
ren gewonnen werden, Riickstidnde auszuschlieBen, die die menschliche Gesundheit gefdhr-
den konnen, oder die Wartezeit nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nur un-
zureichend begriindet ist,

5. die Risiken des Mittels dessen Nutzen iiberwiegen, insbesondere unter Berticksichtigung des

- Nutzens fiir die Gesundheit und das Wohlbefinden der Tiere sowie im Falle der Anwendung
“an Tieren, die der GeWinnung von Lebensmitteln dienen, der Auswirkungen fiir die mensch-
liche Gesundheit, | .

6. die Abgabe des Mittels oder dessen Anwendung gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen

unmittelbar geltende Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft verstoBt.

Dartiber hinaus ist die Zulassung zu versagen, wenn das Mittel sich von einem zugelassenen oder
bereits im Verkehr befindlichen Mittel, das die gleiche Bezeichnung trigt, in der Art oder der
Menge der Bestandteile unterscheidet.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 kann die zustindige Zulassungsstelle, soweit hin-
reichende Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass das Mittel einen erheblichen therapeutischen, pro-
phylaktischen oder diagnostischen Wert haben kann und deshalb ein &ffentliches Interesse an
seinem unverziiglichen Inverkehrbringen besteht, die Zulassung auch dann erteilen, wenn fiir

- eine umfassende Beurteilung des Mittels erforderliche Angaben und Unterlagen fehlen. In die-
sem Fall soll die zustéindigé Zulassungsstelle anordnen, dass weitere analytische, pharmakolo-
gisch-toxikologisché oder klinische Priifungen durchgefiihrt werden und iiber die Ergebnisse
berichtet wird. Satz 1 gilt nicht im Hinblick auf Unterlagen iiber das Verfahren zum Nachweis
von Riickstédnden. |

(3) Die Zulassung wird schriftlich unter Zuteilung einer Zulassungsnummer erteilt.

(4) Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden werden. Die Auflagen konnen insbesondere

angeordnet werden, um sicherzustellen, dass das Mittel

nach dem jewéﬂigen Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt und gepriift wird,

2. in einer den Vorschriften iiber die Kennzeichnung und die Packungsbeilage entspréchenden
Form abgegeben wird, . "

3. mit Warnhinweisen gekennzeichnet wird, soweit diese erforderlich sind, um bei der Anwen-

dung des Mittels eine Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiiten.
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Auflagen kénnen ferner angeordnet werden, um eine angemessene Qualitét oder Unbedenklich-
keit des Mittels sicherzustellen. Dabei kann angeordnet werden, dass
1. bestimmte Anforderungen eingehalten und bestimmte Mafnahmen und Verfahren angewen-

det werden,

o

Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung bestimmter MaBnahmen oder Verfahren be-
griinden, |
die Einfithrung oder Anderung bestimmter Anforderungen, Mafinahmen oder Verfahren der ‘

‘U_)

vorherigen Zustimmung der zustdndigen Zulassungsstelle bediirfen.

Auflagen kénnen nachtr'églich erteilt, gedndert oder ergidnzt werden.

(5) Fiir die Erfiilllung einer Auflage kann die zusténdige Zulassungsstelle eine Frist festlegen.
Auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers kann die Frist nach Satz 1 in begriindeten Ein-

zelfallen verldngert werden.

(6) Die Zulassung eines Mittels nach § 16 der Tierimpfstoff-Verordnung in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. November 1993 (BGBL 1, 8. 1885), die zuletzt durch Artikel 3 § 7 des
Gesetzes vom 22. Juni 2004 (BGBL. I S. 1248) geandert worden ist, gilt als Zulassung nach die-

ser Verordnung fort.

§24
Zulassung in sonstigen Féllen

(1) Wird die Zulassung in mehr als einem Mitgliedstaat beantragt, hat der Antragsteller einen
jeweils die gleichen Angaben und Unterlagen enthaltenden Antrag wie in den jeweiligen anderen
Mitgliedstaaten vorgelegt einzureichen. Die Unterlagen konnen in begriindeten Ausnahmenfallen

in englischer Sprache vorgelegt werden.

(2) Ist das Mittel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits in einem anderen Mitgliedstaat zuge-
lassen, ist diese Zulassung auf der Grundlage des von dem Mitgliedstaat, der das Mittel zugelas-
sen hat, ibermittelten Beurteilungsberichtes als Zulassung nach § 17c Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, auch
in Verbindung mit Satz 2, des Tierseuchengesetzes anzuerkennen, es sei denn, dass Anhalts-
punkte dafiir bestehen, dass die Zulassung des Mittels eine schwerwiegende Gefahr fiir die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier darstellt oder dieser Zulassung schwerwiegende epidemiologi-
sche Griinde oder Erfordernisse der Bekdmpfung von Tierseuchen entgegenstehen. In diesem
Fall verfihrt die zustéindige Zulassungsstelle nach Mafigabe des Artikels 33 Abs. 1 und 3 bis 5 ‘
der Richtlinie 2001/82/EG.
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(3) Ist das Mittel zum Zeitpunkt der Antragstellung in keinem anderen Mitgliedstaat zugelassen,
erstellt die zustdndige Zulassungsstelle, soweit sie Referenzmltghedstaat 1m Sinne des Artikels
32 Abs. 1 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Entwiirfe der Zusammenfassung der Merkmale des Mit-
tels, des Beurteilungsberichtes sowie der vorgesehenen Auflagen fiir die Kennzeichnung und die
Packungsbeilage und tibermittelt diese Entwiirfe dem Antragsteller sowie den zustindigen Be-
hoérden der Mitgliedstaaten, in denen die Zulassung beantragt worden ist. Die zustandige Zulas-
sungsstelle entscheidet iber den Antrag nach den Maligaben des § 23 Abs. 1. Dariiber hinaus gilt
§ 23 Abs. 3 bis 5 entsprechend

(4) - Auf die Entscheidung der Zulassung nach Absatz 2 Satz 1 und auf die Entscheidung tiber
Antrége in den Féllen des Absatzes 3 sind die Artikel 32, 33 und 35 in Verbindung mit den Arti-
keln 36 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG, auf die Anderung der Zulassung im Sinne des Artikels
39 der Richtlinie 2001/82/EG sind die Artikel 39, 40 und 41 in Verbindung mit den Artikeln 36
bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG anzuwenden.

(5) Erhélt die zustdndige Zulassungsstelle davon Kenntnis, dass der Antrag auf Zulassung des
M1ttels bereits in einem anderen Mitgliedstaat gestellt worden ist, der Referenzmitgliedstaat im
Sinne des Artikels 32 Abs. 1 der Richtlinie 2001/82/EG ist, teilt die zustindige Zulassungsstelle
dem Antragsteller unverziiglich mit, dass nach den Absitzen 2 und 4 verfahren wird, nachdem .
das Mittel im Referenzmitgliedstaat zugelassen worden ist.

(6) Haben zwei Mitgliedstaaten voneinander abweichende Entscheidungen iiber die Zulassung,
deren Ricknahme, deren Widerruf oder deren Ruhen getroffen, ist Artikel 34 in Verbindung mit
Artikel 36 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG anzuwenden. Im Fall einer Entscheidung nach Arti-
kel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist tiber die Zulassung nach Malgabe der von der Kommission
der Européischen Gemeinschaft oder vom Rat der Européischen Gemeinschaft getroffenen Ent-
scheidung zu entscheiden. Gegen Entscheidungen nach Satz 2 findet ein Vorverfahren nach § 68
der Verwaltungsgerichtsordnung nicht statt,

§25
Erloschen der Zulassung .

(1) Die Zulassung nach § 23 oder § 24 erlischt,

1. wenn das Mittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Zulassung nicht in den Ver-
kehr gebracht worden ist oder wenn sich das zugelassene Mittel in drei aufeinander folgen-
den Jahren nicht mehr im Verkehr befunden hat,

. durch schriftlichen Verzicht des Inhabers der Zulassung oder

3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung.
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Satz 1 Nr. 3 gilt nicht fur eine Zulassung, die nach § 26 Abs. 1 verlingert worden ist. Die zu-
standige Zulassungsstelle kann Ausnahmen von Satz 1 Nr. 1 genehmigen, soweit dies aus Griin-

den des Schutzes der Gesundheit erforderlich ist.

(2) Erlischt die Zulassung nach § 23 oder § 24 nach Absatz 1 Nr. 1 oder 2, so darf das Mittel
noch zwei Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung des Erloschens nach § 31 Abs. 1
Nr. 4 folgenden 1. Januar oder 1. Juli abgegeben und angewendet werden. Dies gilt nicht, wenn
die zustandi ge Zulassungsstelle feststellt, dass eine der Voraussetzungen fir die Riicknahme

oder den Widerruf der Zulassung nach § 27 vorgelegen hat.

§ 26

Verldangern der Zulassung

(1) Die Zulassung nach § 23 oder § 24 wird auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers
verldngert, wenn nicht die Zulassung zuriickzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von der
Mb glichkeit der Riicknahme oder des Widerrufs kein Gebrauch gemacht werden soll und der
Antrag sechs Monate vor dem Datum des Erloschens der Zulassung der zustdndigen Zulassungs-

stelle vorliegt.

(2) Der Inhaber der Zﬁlassung hat der zusténdigen Zulassungsstelle zum Zwecke der Verlidnge-
rung der Zulassung eine {iberarbeitete Liste aller {ibermittelten Unterlagen im Hinblick auf die
Wirksamkeit, Qualitit, Sicherheit und Unbedenklichkeit des Mittels vorzulegen, in der alle seit

der Erteilung der Zulassung erfolgten Anderungen beriicksichtigt sind.

3) Eme durch die zustindige Zulassungsstelle erteilte Verldngerung der Zulassung gilt unbe-
frlstet es sei denn, die zustédndige Zulassunosstelle ordnet eine Befristung um weitere fiinf Jahre
an. Die Befristung kann insbesondere angeordnet werden, soweit Risiken fiir die Gesundheit von

Mensch und Tier bei der Anwendung des Mittels nicht auszuschlieen sind.

| §27
Riicknahme, Widerruf oder Ruhen der Zulassung

(1) Die zustindige Zulassungsstelle nimmt die Zulassung nach § 23 zuriick, wenn nachtriglich
bekannt wird, dass einer der Vers'agungsgriinde des § 23 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis 6 oder Satz 2
vorgelegen hat. Sie widerruft die Zulassung nach § 23, wenn einer der Versagungsgriinde nach §
23 Abs. 1 Satz 1 nachtriglich eingetreten ist. '
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(2) Die zusténdige Zulassungsstelle kann die Zﬁlassung nach § 23

1. zurlicknehmen, soweit in den Unterlagen nach § 20 Abs. 3, 4 oder 6 Satz 1 Nr. 3 oder 4 oder
§ 21 unrichtige oder unvollstidndige Angaben gemacht worden sind,
2. widerrufen, soweit
a) eine der nach § 23 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 4 erteilten Auflagen nicht oder nicht fristge-
recht erfiillt worden ist,
b) die Vorschriften iiber die Kennzeichnung oder die Packungsbeilage des Mittels nicht
- eingehalten worden sind und dieser Mangel nicht innerhalb einer von der zustandloen
Zulassungsstelle festgesetzten Frist behoben worden ist,
c¢) der zustindigen Zulassungsstelle nicht alle neuen Tatsachen nach § 28 Abs. 1 mitgeteilt
worden sind, L
d) gegen sonstige Vorschriften {iber die Herstellung und Priifung des Mittels verstoBen
worden ist.

- (3) Anstelle der Riicknahme nach Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach
Absatz 1 Satz 2 oder 3 oder Absatz 2 Nr. 2 kann die zusténdige Zulassungsstelle bis zur Besei-
tigung der Riicknahme- oder Widerrufsgriinde das Ruhen der Zulassung anordnen.

(4) In den Féllen des Absatzes 2 Nr. 2 Buchstabe b findet § 49 Abs. 6 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes keine Anwendun g. Im ibrigen bleiben die verwaltungsverfahrensrechtlichen
Vorschriften tiber die Authebung von Verwaltungsakten unberiihrt.

(5) Fiir Zulassungen nach § 24 gelten die Absitze 1 bis 4 entsprechend.

§28
Pflichten des Zulassungsinhabers

(1) Der Antragsteller teilt der zusténdigen Zulassungsstelle unter Beifligung entsprechender
.Angaben und Unterlagen unverziiglich neue Tatsachen mit, soweit sich Anderungen zu den An-
gaben und Unterlagen nach § 20 Abs. 3 oder 4 oder der Zusammenfassung der Merkmale nach §
21 ergeben . Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Zulassung nach § 23 der Zu-
lassungsinhaber zu erfiillen.

(2) Der Zulassungsinhaber hat der zusténdigen Zulassungsstelle ferner unverziiglich mitzuteilen
1. das Inverkehrbnngen des Mittels, soweit kein Antrag auf staatliche Chargenpriifung gestellt

wird,
2. das vorlibergehende oder endgiiltige Einstellen des Inverkehrbringens des Mittels,
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3. auf Verlangen der zustdndigen Zulassungsstelle die Menge des von ihm abgegebenen oder
ausgefithrten Mittels.

In den Fillen des Satzes 1 Nr. 3 darf die zustdndige Zulassungsstelle Angaben nur verlangen,
soweit diese zur Beurteilung der Risiken des Mittels fir die Gesundheit von Mensch oder Tier

erforderlich sind.

(3) Der Zulassungsinhaber hat bei der Herstellung und Priifung des Mittels den Stand von Wis-
senschaft und Technik zu beriicksichtigen und die sich daraus ergebenden notwendigen Ande-
rungen vorzunehmen. Er hat die Anderungen der zustédndigen Zulassungsstelle unter Beifligung

entsprechender Angaben und Unterlagen unverziiglich anzuzeigen.
(4) Fiir Zulassungen nach § 24 gelten die Absitze 1 bis 3 entsprechend.

§ 29

Anderung der Zulassun0 Neuzulassung

(1) Auf die Anderung der Zulassung eines Mittels nach § 23, die auf einer Anderung der Anga-
ben und Unterlagen beruht, die eine geringfiigige Anderung des Typs I B im Sinne des Artikels 3
Nr. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003 {iber die Priifung
von Anderungen einer Zulassung fiir Human- und Tierarzneimittel, die von einer zustindigen
Behorde eines Mitgliedstaates erteilt wurde (ABL. EG Nr. L 159 S. 1) darstellt, findet deren Arti-
kel 5 Anwendung. Auf die Anderung der Zulassung eines Mittels, die auf einer Anderung der
Angaben und Unterlagen beruht, die eine grofiere Anderung im Sinne des Artikels 3 Nr. 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 darstellt, findet deren Artikel 6 Anwendung. Satz 1 und 2 sind

nicht anzuwenden auf Mittel, die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind. .

(2) Im Falle der Anderung der Bezeichnung des Mittels darf das Mittel unter der bisherigen -
Bezeichnung noch zwei Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung der Anderung im

Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli, abgegeben werden.

(3) Vorbehaltlich des Absatzes 4 entscheidet die zustindige Zulassungsstelle iiber eine Ande-
" rung, die eine Erweiterung der Zulassung im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nr.
1084/2003 in Verbindung mit deren Anhang II darstellt, entsprechend den MaBgaben des § 23
Abs. 1. Der Antrag auf Anderung der Zulassung muss die fiir die Priifung und Entscheidung
nach Satz 1 erforderlichen Unterlagen enthalten. § 23 Abs. 2 und 6 bis 6 sind anzuwenden.

(4) Im Falle einer wesentlichen Anderung der wirksamen Bestandteile des Mittels nach Art oder

Menge ist eine neue Zulassung zu beantragen.

(5) Fiir Zulassungen nach § 24 gelten die Absitze 1 bis 4 entsprechend
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§ 30
Erfassen und Auswerten von Risiken

(1) Die zustidndige Zulassungsstelle hat zur Verhiitung von Gefahren fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Mitteln, die zur Anwendung am Tier bestimmt
sind, auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln oder T1erarzne1m1tteln Gegenanzeigen oder Verfdlschungen zentral zu erfassen, auszuwer-
ten und die nach dieser Verordnung zu ergreifenden MafBnahmen zu koordinieren. Sie wirkt da-
bei mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation und des Internationalen Tier-
seuchenamtes, den Arzneimittelbehrden anderer Staaten, den zustédndigen Behérden, den Arz-
neimittelkommissionen der Tierirztekammern sowie mit anderen Stellen zusammen, die im
Rahmen der Durchﬁihrung ihrer Aufgaben Risiken der Mittel erfassen. L

(2) Im Falle eines Mittels, das zur Anwendung am Tier bestimmt ist, teilt die zustindi ge Zulas-
sungsstelle den Verdacht der schwerwiegenden Nebenwirkung oder den Verdacht von Neben-

- wirkungen auf den Menschen den zusténdigen Stellen der Mitgliedstaaten und der Agentur un-
verziiglich mit.

(3) Der Zulassungsinhaber, der pharmazeutische Unternehmer oder die zustdndige Behorde tei-
len der zustdndigen Zulassungsstelle den Verdacht der Nebenwirkung eines Mittels, das zur An-
wendung am Tier bestimmt ist, mit. Tierdrzte haben den Verdacht einer Nebenwirkung dem Zu-

lassungsinhaber, der Bundeéstierirztekammer oder der zustindi gen Behorde mitzuteilen.

(4) Der Zulassungsinhéber hat ferner im Hinblick‘auf Mittel, die zur Anwendung am Tier be-
stimmt sind,

1. der zustdndigen Zulassungsstelle den Verdacht der schwerwiegenden Nebenwirkung oder
den Verdacht der Nebenwirkung auf den Menschen unverzugllch spétestens 15 Tage, nach-
dem ihm der Verdacht bekannt geworden ist, anzuzeigen, .

2. der Agentur und den zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten, in denen das Mittel zuge-
lassen ist, den Verdacht der schwerwiegenden oder unerwarteten Nebenwirkung oder den
Verdacht der Nebenwirkung auf den Menschen, soweit der Verdacht der Nebenwirkung in
einem Drittland entstanden ist, unter Beriicksichti gung des von der Kommission der Europi-
ischen Gemeinschaft nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/82/EG erstellten Leitfadens unver-
ziiglich, spétestens 15 Tage, nachdem ihm der Verdacht bekannt geworden ist, anzuzeigen.

3. Uber alle Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
a) Aufzeichnungen zu machen und
b) verfiigbare Unterlagen zu sammeln,
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4. die Aufzeichnungen und Unterlagen nach Nummer 3 mindestens fiinf Jahre vom 1. Januar
des Jahres an, das auf das Jahr des Entstehens der Aufzeichnungen oder Unterlagen folgt,
aufzubewahren. ' ’ '

Mit der Anzeige nach Satz 1 Nr. 1 sind der zustdndigen Zulassungsstelle die zum V erdacht der
Nebenwirkung verfiigbaren Angaben und Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Bewertung

des Verdachts der Nebenwirkung vorzulegen.

(5) Der Zulassungsinhaber hat der zustdndigen Behérde eine Person zu benennen, die fiir die
Erfassung, Sammlung und Auswertung der bei der Anwendung der Mittel auftretenden Risiken
verantwortlich ist. Die verantwortliche Person muss eine nach abgeschlossenem Hochschulstu-
dium der Veterindrmedizin abge]égte Priifung bestanden haben. § 5 Abs. 1 Satz 3 gilt entspre-
chend. Fiir einen Wechsel in der verantwortlichen Person gilt § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Satz 2

entsprechend.
(6) Die nach Absatz 5 verantwortliche Person

1. hat Angaben und Unterlagen iiber den Verdacht der Nebenwirkung eines Mittels zu erfassen
und so zu sammeln, dass diese auf Verlangen der zustindigen Behorde in {ibersichtlicher
Form und nachvollziehbar unverziiglich vorgelegt werden konnen,

2. erstellt und libermittelt der zustﬁndigen Zulassungsstelle die Berichte nach Artikel 75 Abs. 5
der Richtlinie 2001/82/EG; auf deren Verlangen sind unverziiglich liberarbeitete Berichte zu
iibermitteln, ,

3. unterrichtet die zustédndige Zulassungsstelle unverziiglich tiber alle sonstigen Félle, in denen
ihr Risiken eines Mittels bekannt werden, soweit die Risiken fiir die Beurteilung des Mittels

von Bedeutung sein kénnen.

§31
Bekanntimachung, Verdffentlichung

(1) Die zustindige Zulassungsstelle macht im Bundesanzeiger bekannt:
die Erteilung einer Zulassung,

die Riicknahme einer Zulaséung,

den Widerruf einer Zulassung,

das Erléschen einer Zulassung,

die Feststellung nach § 27 Abs. 1 bis 3 und 5,

die Anderung der Bezeichnung des Mittels,

die Riicknahme und den Widerruf der Freigabe einer Charge,

das Ruhen der Zulassung oder

S A A T o

die Verldngerung einer Zulassung.
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(2) Die zustindige Zulassungsstelle veroffentlicht im automatisierten Verfahren:

die Zulassung und die Zusammenfassung der Merkmale des Mittels,
2. den Beurteilungsbericht hinsichtlich der Wirksamkeit, Qualitit, Sicherheit und Unbedenk-
lichkeit des Mittels nach Unkenntlichmachung aller Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse,
3. den Widerruf, die Riicknahme oder das Ruhen der Zulassung.

Abschnitt 4
Staatliche Chargenpriifung

§ 32
Durchfiihrung der staatlichen Chargenpriifung

(1) Eine Charge darf nur abgegeben oder angewendet werden, wenn die Charge von der zustin-
digen Zulassungsstelle freigegeben worden ist. Die Charge ist freizugeben, soweit sie entspre-
chend den mit der Zulassung beantragten oder durch Auflagen zur Zulassung festgelegten Me-
thoden hergestellt und gepriift worden ist und die erforderliche Wirksambkeit, Qualitét, Sicherheit
und Unbedenklichkeit aufweist. Satz 1 gilt nicht fiir bestandsspezifische Impfstofte.

(2) Die Freigabe der Charge ist vom pharmazeutischen Unternehmer unter Beiftigung der Her-
stellungs- und Priifprotokolle zu beantragen. Auf Verlangen der zustidndigen Zulassungsstelle hat
der Antragsteller dieser das Mittel in ausreichender Menge und geeignetem Zustand fiir eigene
Untersuchungen zu iiberlassen. Die Herkunft der zur Chargenpriifung {iberlassenen Proben aus
der zu priifenden Charge muss sichergestellt sein. Dem Antrag ist ferner die Bescheinigung tiber
die Freigabe der Charge in einem anderen Mitgliedstaat beizufligen, soweit eine solche erfolgt
ist. Ist die Charge durch die fiir die Chargenpriifung zustindige Stelle eines anderen Mitglied-
staats untersucht worden, legt die zusténdige Zulassungsstelle der Entscheidung iiber die Frei-
gabe die Ergebnisse dieser Untersuchung zu Grunde.

(3) Die zustéindige_Zulassungsstelle entscheidet {iber die Freigabe der Charge eines Mittels auf
Grund der eingereichten Uﬁterlagen oder eigener Untersuchungen (Chargenpriifung) innerhalb
von 60 Tagen. Die Frist beginnt mit dem Zugang des vollstindigen Antrags und, im.F alle des

- Absatzes 2 Satz 2, mit dem Zugang der Proben fiir die Chargenpriifung bei der zustindigen Zu-
lassungsstelle. Stellt die zustindi ge Zulassungsstelle vor Ablauf der Frist Méngel der vorgeleg-
ten Unterlagen fest, hat/sie dem Antragsteller Gelegenheit zur Beseitigung zu geben. Gibt die
zustdndige Zulassungsstelle dem Antragsteller Gelegenheit, Méngeln'der vorgelegten Unterlagen
abzuhelfen, so ist die Frist nach Satz 1 bis zur Behebung der Méngel oder bis zum Ablauf der zu
ihrer Behebung von der zustdndige Zulassungsstelle gesetzten Frist gehemmt.
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(4) Eine Charge ist freizugeben, wenn die Priifung ergeben hat, dass

1. die Charge
a) nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaft und Technik hergestellt und ausreichend ge-
priift worden ist,
b) die vom Antragsteller anoegebene Wirksamkeit hat,
¢) die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge aufwelst
d) bei bestimmungsgemafiem Gebrauch keine bedenklichen Wirkungen hat,
e) einen dem jeweiligen Stand der Wissenschaft und Technik entsprechende Reinheit auf-

- weist und

o

die angegebene Wartezeit ausreicht.

Die Charge ist ferner freizugeben, wenn die zustdndige Behorde eines anderen Mitgliedstaates
auf der Grundlage eigener Untersuchungen festgestellt hat, dass die Voraussetzungen nach Satz
1 erfullt sind.

(5) Die Freigabe der Charge wird schriftlich erteilt.

" (6) Die Freigabe der Charge kann mit Auflagen verbunden werden. § 23 Abs. 4 Satz 2 und 3 gilt

entsprechend.
(7) Die zusténdige Zulassungsstelle teilt im Falle der

1. Ablehnung der Freigabe einer Charge die Griinde fiir die Ablehnung,
2. Ricknahme des Antrages durch den Pharmazeutischen Unternehmer die Riicknahme

den fiir die Chargenpriifung zustdndigen Stellen in den anderen Mitgliedstaaten und der Europdi-
schen Direktion fiir die Arzneimittelqualitdt mit. Auf Anforderung einer fiir die Chargenpriifung
zustdndigen Stelle eines anderen Mitgliedstaates, in dem das Mittel zugelassen ist, teilt die zu-

stindige Zulassungsstelle dieser die Ergebnisse der Chargenpriifung mit.

§33
Umfang der staatlichen Chargenpriifung

(1) Die zustindige Zulassﬁngsstelle trifft die Entscheidung dariiber, ob die Charge eines Mittels
auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen oder eigener Untersuchungen gepriift wird, auf
Grund einer Risikoabschitzung im Hinblick auf das Mittel, fiir das die Freigabe einer Charge
beantragt worden ist. Dabei beriicksichtigt sie
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1. die moglichen Risiken des Mittels flir die Gesundheit von Mensch und Tier,
2. die Erfordernisse der Bekéimpfung von Tierseuchen.

(2) Fiihrt die zustdndige Zulassungsstelle éigene Uhtersuchungen durch, wiederholt sie im Falle
von Mitteln, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, die vom Hersteller am Mittel vorge-
nommenen Untersuchungen nach den mit der Zulassung beantragten oder durch Auflagen zur
Zulassung festgelegten Methoden. Satz 1 gilt nicht, soweit nach Abstimmung mit der Kom_rms-
sion der Européischen Gemeinschaft oder, im Falle eines nach der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 zugelassenen Mittels, in Abstimmung mit der Agentur der Umfang der Untersuchun-
gen eingeschrénkt worden ist. Im Fall von Mitteln, die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt

" sind, legt die zusténdige Zulassungsstelle den Untersuchungsumfang unter Berticksichtigung der
Ergebnisse der Risikoabschétzung nach Absatz 1 fest und wiederholt nur die fiir die Beurteilung
der Risiken des Mittels erforderlichen Untersuchungen.

(3) Auf Antrag kann die zustindige Zulassungsstelle Mittel, die nicht zur Anwendung am Tier
bestimmt sind, abweichend von § 32 Abs. 1 auf Grund einer Risikoabschétzung im Hinblick auf
das Mittel von einer staatlichen Chargenpriifung freistellen. Die zustindi ge Zulassungsstelle teilt
dem Antragsteller die Freistellung schriftlich mit. Liegen der zustédndigen Zulassﬁngsstelle An-
haltspunkte dafiir vor, dass bei einem von der staatlichen Chargenpriifung freigestellten Mittel
Miéngel hinsichtlich der Qualitét, der Sicherheit oder der Unbedenklichkeit vorliegen, kann die
zustédndige Zulassungsstelle die Freistellung von der staatlichen Chargenpriifung widerrufen.

§ 34
- Riicknahme der Freigabe

(1) Die zustindige Zulassungsstelle kann die Freigabe einer Charge zuriicknehmen, wenn nach-
traglich bekannt wird, dass

die Charge nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art oder Menge besitzt,
der Charge die Wirksamkeit fehlt,
die Charge nicht die erforderliche Qualitit aufweist,

i O

Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass die Charge bei bestimmungsgemaBem Gebrauch Ne-
benwirkungen hat oder zu unrichtigen Befunden fiihrt, die iiber ein nach dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse vertretbares MaB hinausgehen.

Die zustandige Zulassungsstelle kann die Freigabe einer Charge widerrufen, wenn einer der
Griinde fiir die Riicknahme nach Satz 1 nachtriglich eingetreten ist. Im iibrigen bleiben die ver-
waltungsverfahrensrechtlichen Vorschriften iiber die Aufhebung von Verwaltungsakten unbe-
rihrt.
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(2) Die zustindige Zulassungsstelle unterrichtet die zustandige Behorde tiber die Rlicknahme
oder den Widerruf der Freigabe einer Charge einschlielich der fir die Riicknahme oder den
Widerruf mafigeblichen Griinde. Ferner unterrichtet sie die fur die Chargenfreigabe zustand1gen
Stellen der anderen Mitgliedstaaten iiber die Riicknahme oder den Widerruf der Freigabe einer
Charge einschlieBlich der fiir die Riicknahme oder den Widerruf mafgeblichen Griinde, soweit

es s1ch um die Charge eines Mittels handelt, das zur Anwendung am Tier bestlmmt ist.

Abschnitt 5

Kennzeichnung
§35
Kennzeichnung
(1) Ein Mittel darf nur abgegeben werden, wenn auf dem Behiltnis und, soweit verwendet, auf
der duBeren Umhiillung in deutscher Sprache, in deutlich lesbarer Schrift und auf dauerhafte

Weise mindestens Folgendes angegeben ist:

1. die Bezeichnung des Mittels, gefolgt von der Darreichungsform,

(S8

die wirksamen Bestandteile unter Verwendung des gebrauchlichen Namens nach Art und
Menge je Einheit oder Darreichungsform, bezogen auf ein bestimmtes Volumen oder Ge-
wicht, _

3. die Chargenbezeichnung mit der Abkiirzung "Ch.-B." oder eine andere international ge-
brauchliche Abkiirzung; wird das Mittel nicht in Chargen abgegeben, das Herstellungsda-
tum,

die Zulassungsﬁumrrier mit der Abkiirzung "Zul.-Nr.",

der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutiéchen Unternehmers,

die Tierart, fiir die das Mittel bestimmt ist, und Beschrankungen fur die Anwendung,

dic Art der Anwendung und die Form der Verabreichung und, soweit erforderlich, Angaben

N o oA

zu den verschiedenen Dosierungen,

8. die Wartezeit, soweit das Mittel bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, ange-
wendet werden soll; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies an-
‘zugeben,

9. Warnhinweise, soweit dies durch Auﬂége der zustindigen Zulassungsstelle angeordnet wor-
den ist,

10. der Hinweis ,,ad us. vet.* oder ,,fiir Tiere,

11. der Hinweis ,,verschreibungspﬂibhtig" oder ,,nur auf tierdrztliche Verschreibung ab-
zugeben®,

12. der Inhalt nach Gewicht, Raummhalt oder Stuckzahl

13. das Datum des Verfalls,
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14. die Art der Aufbewahrung, ‘
15. soweit fiir die Beseitigung des nicht verwendeten Mittels besondere Vorswhtsmaﬁnahmen
erforderlich sind, die Vors1chtsmaBnahmen

Soweit die Darreichungsform und der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl auf der
dufleren Umhiillung angegeben werden, kénnen diese Angaben auf dem Behiltnis entfallen.

(2) ‘Bei einem Serum muss zusitzlich die Art des Tieres, aus dem das Serum gewonnen worden
ist und bei einem Impfstoff das Wirtssystem, das zur Erregervermehrung gedient hat, angegeben

werden.

(3) Fur Mittel, die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind, gilt Absatz 1 Nr. 7, 8, 10 und
11 nicht. ‘

(4) Fir bestandsspezifische Impfstoffe gilt Absatz 1 Nr. 4 nicht. Dartiber hinaus ist auf den Be-
héltnissen flir bestandsspezifische Impfstoffe anzugeben:

1. der Hinweis ,bestandsspezifischer Impfstoff*,
2. das Datum des Verfalls, berechnet als der Tag nach Ablauf von sechs Monaten seit der Ab-
fillung des Mittels. :

(5) Behiltnisse, die nur eine Gebrauchseinheit enthalten oder nicht mehr als zehn Milliliter
Rauminhalt aufweisen und auf denen die in den Absitzen 1 und 2 genannten Angaben nicht auf-
gefiihrt werden konnen, sind nur auf der duBeren Umbhiillung mit den Angaben nach den Absit-
zen 1 und 2 zu kennzeichnen.

(6) Im Falle der Abgabe eines Mittels in Ampullen sind die Angaben nach den Absitzen 1 und 2
auf der dufleren Umhiillung der Ampullen zu machen. Die Ampullen sind jeweils mit den Anga-
ben nach Absatz 1 Nr. 1, 2, 3, 7, 10 und 13 zu kennzeichnen.

(7) Bei den Angaben nach den Absétzen 1, 2 und 5 diirfen die im Verkehr mit Arzneimitteln
tiblichen Abkiirzungen verwendet werden. Die Angabe nach Absatz 1 Nr. 5 darf abgekiirzt wer-
den, sofern die Abkiirzung des Unternehmens allgemein bekannt ist.

(8) Die zustindige Zulassungsstelle kann auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers im
begriindeten Einzelfall Ausnahmen von der Verpflichtung zulassen, dass Angaben auf Behéltnis-
sen oder den &ueren Umbhiillungen in deutscher Sprache zu machen sind, soweit das Mittel aus-
schlieBlich zur Anwendung durch den Tierarzt bestimmt ist.
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§36
Packungsbeilage

(1) Ein Mittel darf ferner nur abgegeben werden, wenn ihm eine Packungsbeilage beigefiigt ist,
die die Uberschrift ,,Gebrauchsinformation* trigt und in nachstehender Reihenfolge allgemein

verstiandlich in deutscher Sprache und deutlich lesbarer Schrift mindestens Folgendes angegeben |

ist:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des phannaieutischen Unternehmers

2. die Bezeichnung des Mittels,

3. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge unter Verwendung des gebrauchlichen .

Namens,
die Darreichungsform

die Anwendungsgebiete,

4

5
- 6. die Gegenanzeigen,
7. die Nebenwirkungen,

8. die Wechselwirkungen mit anderen Stoffen,

0. die Tierart, fiir die das Mittel bestimmt ist, und Beschridnkungen flir die Anwendung,

10. die Dosierungsanleitung, ,

11. die Art der Anwendung und bei Mitteln, die nur fiir eine begrenzte Zeit angewendet werden
diirfen, der Zeitraum der Anwendung,

12. die Wartezeit, soweit das Mittel bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, ange-
wendet werden soll; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies an-
zugeben, |

13. die Art der Aufbewahrung,

14. 'Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustdndigen Zulassungsstelle
:angeordnet worden ist,

15. soweit fiir die Beseitigung des nicht verwendeten Mittels besondere Vorsichtsmainahmen

erforderlich sind, die Vorsichtsmaflnahmen.

Abweichend von Absatz 1 Nr. 4 sind den Warnhinweisen bei bestandsspezifischen Impfstoffen

insbesondere wissenschaftliche Erkenntnisse iber den Impfstoff zu Grunde zu legen.

(2) Mittel, die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind, diirfen abweichend von Absatz 1
nur abgegeben werden, wenn in der Packungsbeilage nach den Angaben nach Absatz 1 Nr. 1 bis
4 in nachstehender Reihenfolge allgemein verstandlich in deutscher Sprache und deutlich les-

barer Schrift mindestens Folgendes angegeben ist:
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1. der Anwendungszweck,

2. die Arbeitsanweisung,

3.. die Art der Autbewahrung,

4. das Datum des Verfalls,

5. die Tierarten, fiir die das Mittél bestimmt ist,

6. die Art und die Beschaffenheit des Probenmaterials.

Andere als die in den Absitzen 1 und 2 vorgeschriebenen Angaben miissen deutlich von diesen
getrennt aufgefiihrt sein.

(3) Wird ein Mittel ohne duflere Umhﬁlluhg abgegeben, so kann die Packungsbeilage entfallen,
soweit die nach den Absétzen 1 und 2 vorgeschriebenen Angaben auf dem Behiltnis aufgefiihrt
sind. Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

- Abschnitt 6
Groflhandel und Einfuhy

§37
Pflichten des GroBhandlers

Wer gewerbsmiBig oder berufsmiBig Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, an an-
dere Héndler, Apotheken oder Tierérzte abgibt und hierzu Mittel erwirbt oder lagert (GroBhénd-
ler), hat

1. daﬁir.Sorge zZu tragén, dass geeignete und ausreichende Rdume und Einrichtungen zur Ver-
figung stehen, um eine ordnungsgeméBe Lagerung, eine ordnungsgeméfie Abgabe und, so-
weit vorgesehen, ein ordnungsgemaBes Verpacken und Kennzeichnen der Mittel zu gewéhr-
leisten, ,

2. eine verantwortliche Person zu beﬁennen, die die zur Ausiibung der Titigkeit als GroBhind-
ler erforderliche Sachkenntnis besitzt., |

3. Aufzeichnungen zu fithren {iber die Herkunft, die Art und die Menge der erworbenen oder
abgegebenen Mittel, insbesondere tiber
a) das Datum des Erwerbs oder der Abgabe,

b) die Bezeichnung des Mittels mit Zﬁlassungsnummer,’

¢) die Chargebezeichnung des Mittels,

d) das Datum des Verfalls des Mittels,

e) die erworbene oder abgegebene Menge des Mittels,

f) den Namen und die Anschrift des Lieferanten oder Empféngers,
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4. mindestens einmal jahrlich zu priifen, ob der Bestand der Mittel, der sich aus dem Erwerb
und der Abgabe ergibt, mit dem vorhandenen Bestand iibereinstimmt; {iber das Datum und
das Ergebnis der Priffung sind Aufzeichnungen zu machen,

5. die Aufzeichnungen nach Nummer 3 und 4 mindestens drei Jahre vom 1. Januar des Jahres
an, das auf das Jahr des Entstehens der Aufzeichnungen folgt, aufzubewahren und der zu-
stindigen Behorde auf Verlangen vorzulegen,

6. sicherzustellen, dass die verantwortliche Person nach Nummer 2 das Lagern, die Abgabe
und, soweit vorgesehen, das Verpacken und Kennzeichnen der Mittel uberwacht

7. einen Plan bereitzuhalten, der die wirksame Durchfithrung des Riickrufs durch den pharma—
zeutischen Unternehmer sicherstellt,

8. den Plan nach Nummer 7 der zustindigen Behorde auf Verlangen unverziiglich vorzulegen.

Fiir die Anforderungen an die Rdume und Einrichtungen nach Satz 1 Nr. 1 gilt § 8 Abs. 1 bis 3.
Satz 1 Nr. 4 und Abs. 6, fiir die erforderliche Sachkenntnis nach Satz 1 Nr. 2 gilt § 5 Abs. 1 und

2 entsprechend.

§ 38

Einfuln‘eﬂaubnis

(1) Wer gewerbsmiBig oder berufsmafig Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind,
zum Zwecke der Abgabe, der Verarbeitung oder der Anwendung aus einem Drittland einfiihren
will, das nicht Vertragsstaat des Abkommens iiber den européischen Wirtschaftsraum ist, bedarf

der Erlaubnis der zustdndigen Behorde.

(2) Dem Antrag auf Erteilung der Einfuhrerlaubnis sind folgende Angaben und Unterlagen bei-
zufiigen: ' ‘

der Name und die Firma und die Anschrift des Antragstellers, _

2. eine allgemein verstédndliche Auflistung der Mittel, deren Einfuhr beabsichtigt ist, mit An-

gaben insbesondere zu deren Anwendung und den Drittlindern, aus denen die Mittel stam-

men,

eine Beschreibung der Riume und Einrichtungen fiir die Lagerung und, soweit vorgesehen,

fur die Priifung der Mittel,

4. die Benennung einer verantwortlichen Person, die die erforderliche Sachkunde im Sinne des
§ 5 Abs. 1 besitzt.

W



38

(3) Die zusténdige Behdrde entscheidet iiber den Antrag auf Erteilung einer Einfuhrgenehmi-
gung innerhalb von 30 Tagen nach Zugang eines vollstindigen Antrags im Benechmen mit der
jeweils zustindigen Zulassungsstelle. Stellt die zustindige Behorde vor Ablauf der Frist Mingel
der vorgelegten Unterlagen fest, hat sie dem Antragsteller Gelegenheit zur Beseltlgung zu geben.
§ 3 Abs. 4 Nr. 1 gilt entsprechend

(4) Die Genehmigung darf nur versagt werden, wenn
1. die mit dem Antrag vorgelegten Angaben und Unterlagen nicht die Anforderungen nach
Absatz 2 entsprechen,

o

geeignete Réume fiir die Lagerung und, soweit vorgesehen, fiir die Priifung der Mittel nicht

vorhanden sind,

3. Anbhaltspunkte dafiir bestehen, dass die nach Absatz 2 Nr. 4 benannte Person nicht die erfor-
derliche Sachkunde besitzt oder

4. der Einfuhr die Bestimmungen der Tierseuchenerreger-Einfuhrverordnung entgegenstehen.

(5) Der Inhaber einer Einfuhrerlaubnis hat der zustindigen Behorde vorher anzuzeigen:

1. jeden Wechsel in der verantwortlichen Person,
2. jede wesentliche Anderung der Réume oder Einrichtungen des Betriebes.

§ 6 Abs. 2 gilt entsprechend. Fiir die Priifung und Lagerung der Mittel gilt § 8 entsprechend. -

(6) Fir die Riicknahme oder den Widerruf der Einfuhrerlaubnis gilt § 17d Abs. 5 Satz 1 des
Tierseuchengesetzes, fir das Ruhen der Einfuhrerlaubnis § 7 entsprechend.

§ 39
Bescheinigung

(1) Der Inhaber der Einfuhrerlaubnis darf Mittel aus einem Drittland, das nicht Vertragsstaat des
Abkommens {iber den europdischen Wirtschaftsraum ist, nur einfiihren, soweit die zustindige
Behorde des Herstellungslandes durch eine Bescheinigung bestitigt hat, dass die Mittel nach
anerkannten Regeln fiir die Herstellung und Sicherung der Qualitit, insbesondere der Européi-
schen Gemeinschaft und der pharmazeutischen Inspektions-Konvention, hergestellt werden.

(2) Liegt eine Bescheinigung nach Absatz 1 nicht vor, diirfen Mittel, die zur Anwendung am
Tier bestimmt sind, abweichend von Absatz 1 eingefiihrt Werden,' wenn die zustdndige Behorde
~ bescheinigt hat, dass die anerkannten Regeln nach Absatz 1 bei der Herstellung der Mittel ein-
gehalten werden.
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(3) Die zustindige Behérde kann von der Vorlage einer Bescheinigung nach Absatz 1 oder der
Ausstellung einer Bescheinigung nach Absatz 2 absehen, wenn sie im Benehmen mit der jeweils
zustindigen Zulassungsstelle feststellt, dass die Einfuhr des Mittels im 6ffentlichen Interesse
liegt. |

 Abschnitt 7

Abgabe und Anwendung von Mitteln

§ 40
Vertriebsweg, Nachweispflicht

(1) Pharmazeutische Untern ehmer und GroBhandler diirfen Mittel, die zur Anwendurng am Tier

bestimmt sind, nur abgeben an

Tierirzte zur Anwendung an den von ihnen behandelten Tieren,
Apotheken,

die fur die Bekdmpfung von Tierseuchen zustédndigen Behorden, soweit es sich um Mittel

LN

handelt, die zur Durchfithrung dffentlich-rechtlicher MaBnahmen zur Bekampfung von Tier-
seuchen bestimmt sind, | ;

4. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Sinne des § 47 Abs. 1 Nr. 5 des Arznei-
mittelgesetzes anerkannte zentrale Beschaffungsstellen fiir Arzneimittel,

5. andere pharmazeutische Unternehmer oder Groffhéndler.

(2) Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster von Mitteln, die zur Anwendung am Tier be-

stimmt sind, nur auf jeweilige schriftliche Anforderung abgeben

1. an Tierérzte,

2. an Ausbildungsstitten fir Heilberufe, soweit dies fiir die Ausbildung erforderlich ist.

@3 )“ ‘Mittel diirfen im Inland nur durch einen pharmazeutischen Unternehmer oder einen Grof-

héndler abgegeben werden, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat hat.

4) Wer gewefbsméiﬁig oder berufsmiBig Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind,
erwirbt oder abgibt, hat Aufzeichnungen zu fiihren iiber die Herkunft, die Art und die Menge der
erworbenen oder abgegebenen Mittel, insbesondere iiber

1. das Datum des Erwerbs oder der Abgabe,

2. die Bezeichnung des Mittels mit Zulassungsnummer,

3. die Chargenbezeichnung des Mittels,

4. das Datum des Verfalls des Mittels, -



40

5. die erworbene oder abgegebene Menge des Mittels,
6. den Namen und die Anschrift des Lieferanten oder Empfingers,

Tierérzte haben entsprechende Nachweise auch iiber den sonstigen Verbleib der Mittel zu fith-
ren. Pharmazeutische Unternehmer haben die Nachweise so zu fihren, dass fir jedes Mittel ein
zeitlich geordneter Nachweis méglich ist. Die Aufzeichnungen oder Nachweise sind mindestens
funf Jahre vom 1. Januar des Jahres an, das auf das Jahr des Entstehens der Aufzeichnungen oder
Nachweise folgt, aufzubewahren und der zustindigen Behérde auf Verlangen vorzulegen.

(5) Wer gewerbsmifig oder berufsmiBig Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind,
erwirbt oder abgibt, hat mindestens einmal jahrlich zu priifen, ob der Best.and der Mittel, der sich
aus dem Erwerb und der Abgabe ergibt, mit dem vorhandenen Bestand iibereinstimmt. Uber das
Datum und das Ergebnis der Priifung sind Aufzeichnungen zu machen.

§ 41
Abgabe durch Apotheken und zentrale Beschaffungsstellen, Verschreibungspflicht

(1) Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, diirfen durch Apotheken nur

1. auftierdrztliche oder drztliche Verschreibung oder

2. unmittelbar an Tierdrzte

abgegeben werden. Mittel, die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind, die der Lebensmittel-
gewinnung dienen, diirfen abweichend von Satz 1 Nr. 1 nur auf tierdrztliche Verschreibung ab-
gegeben werden. Fiir die Verschreibung gelten die arzneimittelrechtlichen Vorschriften fiir Tier-
arzneimittel entsprechend. '

(2) Zentrale Beschaffungsstellen diirfen Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, nur
an Tierdrzte oder an die jeweils fiir die Bekﬁmpfung von Tierseuchen zustindigen Behorde ab-
geben.

§ 42
Abgabeverbote

(1) Esist verboten, Mittel abzugeben, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass sie bei bestimmungsgemifer Anwen-
dung schidliche Wirkungen haben, die tiber ein'nach den Erkenntnissen der veterindrmedizi-
nischen Wissenschaft vertretbares Maf hinausgehen.
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(2) Es ist verboten, Mittel abzugeben, die

1. durch Abweichung von den anerkannten mikrobiologischen oder pharmazeutischen Regeln
oder den Grundsitzen der Guten Herstellungspraxis in ihrer Qualitdt nicht unerheblich ge-
mindert sind, '

2. it irrefithrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind.

(3) Esist verboten, Mittel abzugeben, deren Datum des Verfalls abgelaufen ist.

§43
Anwendung von Mitteln

(1) Mittel diirfen an Tieren nur von Tierdrzten angewendet werden.

(2) Mischungen von Mitteln, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, diirfen nur ange-

wendet werden, soweit die Mischung zugelassen ist.

§44

Anwendung durch den‘Tierhalter

(1) Abweichend von § 43 Abs. 1 diirfen Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, von
einem gewerbsmiBigen oder berufsmafigem Halter eines Tieres oder einer von diesem beauf-
tragten Person angewendet werden, soweit der Tierhalter oder die von diesem beauftragte Person
das Mittel von einem Tierarzt bezogen hat und der Tierarzt
1. den Tierhalter oder die von diesem beauftragte Person in der Anwendung des Mittels ein-
schlieBlich der Uberpriifung der Impfreaktionen unterwiesen, tiber die Risiken und mégli-
chen Nebenwirkungen der Anwendung des Mittels sowie iiber die Verpflichtung nach Satz 3
unterrichtet hat, '
2. die Tiere des Bestandes, an denen das Mittel angewendet wird, regelméaflig nach Absatz 2
betreut,
3. dem Tierhalter oder der von diesem beauftragten Person vor der erstmaligen Anwendung
~ des Mittels einen Anwendungsplan ausgehéindi.gt hat, aus dem mindestens Folgendes her-
vorgehen muss:
a) die Bezeichnung des Mittels, das angewendet werden soll, und des pharmazeutischen
Unternehmers,
b) die Indikation, ;
¢) der Anwendungszeitpunkt oder der Anwendungszeitraum,
d) die Anzahl und die néhere Bezeichnung der Tiere, an denen das Mittel angewendet wer-

den soll,
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e) die Lagerungs- und Anwendungshinweise fiir den Tierhalter einschlieBlich des Hinweises
auf die einzuhaltende Wartezeit, soweit ein solcher Hinweis erforderlich ist,
f) der Zeitplan fiir die Kontrollen nach den Absitzen 3 und 4.

Der Tierhalter hat den Anwendungsplan drei Jahre vom 1. Januar des Jahres an, das auf das Jahr -
der Aushdndigung des Anwendungsplans folgt, aufzubewahren und auf Verlangen der zustindi-
gen Behorde unverziiglich vorzulegen. Ferner hat der Tierhalter oder die von diesem beauftragte
Person Nebenwirkungen, die nach der Anwendung des Mittels aufireten, dem Tierarzt, der das
Mittel abgegeben hat, oder der zustindigen Behdrde unverziiglich mitzuteilen.

(2) Die Betreuung des Bestandes nach Absatz 1 Nr. 2 umfasst zumindest

1. die Beratung des Tierhalters oder der von diesem beauftragten Person mit dem Ziel, den -
Gesundheitsstatus des Bestandes aufrechtzuerhalten oder zu verbessern und

2. die mindestens vierteljéhrliche Untersuchung der Tiere des Bestandes auf Anze1chen einer
Tierseuche.

(3) Vor der Anwendung eines Mittels durch den Tierhalter oder die von diesem beauftragte Per-
son hat der Tierarzt das Erfordernis der Anwendung und die Impffahigkeit der Tiere festzu-
stellen. Das Mittel darf nur in einer Menge aboegeben werden, die fiir die Anwendung bis zur
néchsten Kontrolle nach Absatz 4 ausreicht. Eine dariiber hinausgehende Vorratshaltung des
Mittels beim Tierhalter ist verboten. Impfstoffreste sind dem Tierarzt bei dessen. néchsten Be-

such zurlickzugeben.

(4) Nach der Anwendung des Mittels durch den Tierhalter oder die von diesem beauftragte Per-
son ist der Bestand durch den Tierarzt, der das Mittel abgegeben hat, zu den im Anwendungsplan
vorgesehenen Zeitpunkten zu kontrollieren. Die Kontrolle umfasst eine klinische Bestandsunter-
suchung auf Impfreaktionen und, soweit erforderlich, eine Kontrolle des Anwendungserfolges.

(5) Inden Fillen des Absatz 1 hat der Tierhalter oder die von diesem beauftragte Person Auf-
zeichnungen zu fithren, aus denen im Hinblick auf das angewendete Mittel mindestens hervorge-
hen muss, B

1. dessen Bezeichnung und dessen Chargenbezelchnung sowie die vom Tlerarzt bezogene
Menge des Mittels,

2. der Zeitpunkt der Anwendung sowie die Art, die Anzahl und die nihere Bezeichnung der
Tiere, an-denen das Mittel angewendet worden ist, ‘

3. der Name der Person, die die Anwendung durchgefiihrt hat.



“  Drucksache 572/06

Die Aufzeichnungen sind vom Tierhalter oder von der von diesem beaufiragten Person unver-
* ziiglich nach der Anwendung des Mittels vorzunehmen. Die Aufzeichnungen kénnen auch im
automatisierten Verfahren erfolgen, soweit der Tierhalter jederzeit einen Ausdruck der gespei-
cherten Daten vorlegen kanh. Die Aufzeichnungm sind mindestens funf Jahre vom 1. Januar des
Jahres an, das auf das Jahr des Entstehens der Aufzeichnungen folgt, aufzubewahren und der

zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen..

~ (6) Der Tierarzt hat die erstmali ge Abgabe eines Mittels, dessen Anwendung durch den Tier-
halter oder der von diesem beauftragten Person vorgesehen ist, der fiir den Tierhalter zustin-
digen Behorde unter Vorlage des Anwendungsplans nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 und der Angabe
der Anschrift des Tierhalters schriftlich anzuzeigen. Die wiederholte Abgabe eines Mittels nach
Satz 1 ist erneut anzuzeigen, soweit sie in einem Kalenderjahr erfolgt, in dem der Tierarzt noch
keine Abgabe dieses Mittels an den Tierhalter oder die von diesem beauftragte Person vorge-
nommen hat. In den Féllen des Satzes 2 bedarf es keiner erneuten Vorlage eines Anwendungs- -

plans. Die Anzeigen nach Satz 1 und Satz 2 kdnnen im automatisierten Verfahren erfolgen.

(7) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen in folgenden Féllen Mittel nicht vom Tierhalter

oder der von diesem beauftragten Person angewendet werden:

1.  Anwendung gegen anzeigepflichtige Tierseuchen, ausgenommén solche bei Gefliigel oder
bet Fischen, '
2. amtlich angeordnete oder auf Grund tierseuchenrechtlicher Vorschriften vorgeschriebene

Impfungen, die mittels Injektion vorzunehmen sind,

(98}

Impfungen, die auf Grund einer Genehmigung nach § 17c Abs. 4 Nr. 2 des Tierseuchen-
gesetzes durchgefithrt werden. '

(8) Die zustidndige Behorde kann einem Tierarzt die Abgabe von Mitteln untersagen , wenn
festgestellt wird, dass eine der Bestimmungen nach den Absitzen 1, 3, 4, 6 und 7 nicht einge-

halten worden ist.

§ 45
Vorritighalten von Mitteln

(1) Von Tierdrzten und in tierdrztlichen Bildungsstétten diirfen Mittel, die zur Anwendung am
Tier bestimmt sind, nur in tierdrztlichen Hausapotheken vorriti g gehalten werden. Fiir das Vor-
ritighalten von Mitteln gelten die §§ 2 bis 4, 8 bis 12a und 13a der Verordnung iiber tierdrztliche
Hausapotheken entsprechend.
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(2) Mittel, die an den Tierhalter oder eine von diesem beauftragte Person abgegeben worden
sind, diirfen nicht zusammen mit Lebensmitteln oder Bedarfsgegenstdnden im Sinne des § 2 Abs.

6 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches gelagert werden.

§ 46
Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstétten

Einrichtungen der tierdrztlichen Bildungsstitten im Hochschulbereich und Einrichtungen der
Pharmazeutischen Industrie, die der Arzneimittelversorgung der dort behandelten oder fiir Ver-
suche gehaltenen Tiere dienen und von einem Tierarzt oder einem Apotheker geleitet werden,
haben die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt nach dieser Verordnung hat. Satz 1 gilt auch fiir
Forschungseinrichtungen soweit diese im Auftrag einer tierdrztlichen Bildungsstitte im Hoch-
schulbereich oder der pharmazeutischen Industrie tatig sind.

Abschnitt §

Schlussbestimmungen

- §47
Ordnungswidrigkeiten -

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 76 Abs. 2'Nr. 1 Buchstabe b des Tierseuchengesetzes han-
delt, wer vorsétzlich oder fahrléssig einer mit einer Anordnung nach § 15 Abs. | Satz 3 verbun-
denen vollziehbaren Auflage zuwiderhandelt.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 76 Abs. 2 Nr. 2 des Tierseuchengesetzes handelt wer vor-
sétzlich oder fahr1a551g

1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, § 28 Abs. 3 Satz 2, auch in Verbindung mit Abs. 4,
oder § 30 Abs.. 4 Nr. 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollsténdig oder nicht recht-

zeitig erstattet,

2. entgegen § 8 Abs. 2, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 5 Satz 3, nicht sicherstellt, dass ein
Mittel in der dort genannten Weise hergestellt, gepriift oder gelagert wird,

3. entgegen § 8 Abs. 3 Satz 1, auch in Verbindung mit § 14 Satz 1 oder § 38 Abs. 5 Satz 3,8
12 Satz 2, § 15 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 4 Nr. 3 Buchstabe a eine Aufzelchnung mcht
- nicht richtig oder nicht vollstindig macht,
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11.

12.

13.

14.
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entgegen § 8 Abs. 3 Satz 2, auch in Verbindung mit § 14 Satz 1 oder § 38 Abs. 5 Satz 3,8
10 Abs. 2 Satz 4, § 15 Abs. 1 Satz 1 oder § 30 Abs. 4 Nr. 4 ein Chargenprotokoll, eine Auf-
zeichnung, eine Probe oder eine Unterlage nicht oder nicht fiir die vorgeschriebene Dauer
aufbewahrt, ’

entgegen § 8 Abs. 6, auch in Verbindung mit § 14 Satz 1 oder § 38 Abs. 5 Satz 3, ein Char- 7

genprotokoll nicht oder nicht rechtzeitig unterzeichnet,

entgegen § 9 Abs. 3 Satz 2 oder 3 ein Kleidungsstiick, einen sonstigen Gegenstand oder eine

Schutzkleidung nicht ablegt oder eine dort genannte Schutzkleidung nicht anlegt,

entgegen § 9 Abs. 4 Nr. 2 nicht sicherstellt, dass die dort genannten Aufzeichnungen ge-

macht werden,

entgegen §.9 Abs. 6 Satz 1 ein totes Tier, einen Teil eines toten Tieres, ein Gerdt oder einen

sonstigen Gegenstand verbringt,
entgegen § 9 Abs. 7 Satz 1 Dung oder fliissige Abginge verbringt,

entgegen § 10 Abs. 1 Nr. 1 nicht sicherstellt, dass ein Tier in der dort genannten Weise

gehalten wird,

entgegen § 10 Abs. 1 Nr. 2 nicht sicherstellt, dass eine dort genannte Person in anderen Tei-

len des Betriebes eingesetzt wird,

entgegen § 12 Satz 1 eine Wartezeit nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig festlegt,

entgegen § 14 Satz 2 Nr. 2 nicht sicherstellt, dass die dort genannten Proben entnommen

werden,

entgegen § 15 Abs. 1 Satz 2 nicht sicherstellt,ldass die Identitét einer Probe mit der Charge

© gewahrt ist,

15.

16.

17.

entgegen § 28 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 4, eine Mitteilung nicht, nicht -
richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen § 30 Abs. 6 Nr. 3 die zustidndige Zulassungsstelle nicht, nicltt richtig, nicht voll-

stindig oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, § 35 Abs. 1 Satz 1 § 36 Abs. 1 Satz 1, § 40 Abs. 1 oder 2, §
41 Abs. 1 Satz loder § 42 ein Mittel, eine Charge oder ein Muster eines Mittels abgibt,
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18. ohne Erlaubnis nach § 38 Abs. 1 ein Mittel einfiihrt,
19. entgegen § 39 Abs. 1 ein Mittel einfiihrt,
20; entgegen § 43 ein Mittel oder eine Mischung von Mitteln anwendet oder

21. entgegen § 45 Abs. 1 Satz 1 ein Mittel vorritig hilt.

§ 48
Ubergangsvorschriften

(1) Mittel, die sich am Tag vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung im Verkehr befinden und
die den Vorschriften des § 29 der Tierimpfstoff-Verordnung in der Fassung der Bekannt-
machung vom 12. November 1993 (BGBL. 1, S. 1885), die zuletzt durch Artikel 3 § 7 des Geset-
zes vom 22. Juni 2004 (BGBL. I'S. 1248) geéndert worden ist, entsprecheri, dﬁrfen, vorbehaltlich
des § 42 Abs. 3, ldngstens bis zum 31. Dezember 2009 abgegeben werden. Fir Mittel, denen
eine Packungsbeilage beigefiigt ist, die den Vorschriften des § 30 der Tlerlmpfstoff -Verordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. November 1993 (BGBL I, S. 1885), die zuletzt
durch Artikel 3 § 7 des Gesetzes vom 22. Juni 2004 (BGBL I S. 1248) gedndert worden ist, ent-
spricht, gilt Satz 1 entsprechend.

(2) Demjenigen, der gewerbsmaﬁlg oder berufsmaﬁlg Mittel, die zur Anwendung am Tier be-
stimmt sind, zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung rechtmafig zum Zwecke der
Abgabe, der Verarbeitung oder der Anwendung aus einem Drittland einfiihrt, das nicht Vertrags-
staat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum ist, gilt die Einfuhrerlaubnis nach
§ 38 Abs. 1 als vorldufig erteilt. Die Vorlauﬁge Einfuhrerlaubnis erlischt, wenn nicht sechs Mo-
nate nach dem ... [Einsetzen: Datum des Tages des Inkraftitretens dieser Verordnung] die Ertellung
einer endgiiltigen Erlaubnis beantragt wird oder, im Falle rechtZeitiger Antragstellung, mit Ein-
tritt der Unanfechtbarkeit der Entscheidung iiber den Antrag.
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§ 49
Inkrafttreten, Aullerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft. Gleichzeitig tritt die Tierimpf-
stoff-Verordnung in der Fassung der Bekvanntmachung vom 12. November 1993 (BGBI. IS.
1885), zuletzt gedndert durch Artikel 3 § 7 des Gesetzes vom 22. Juni 2004 (BGBL. 1 S. 1248),
auBer Kraft.- ' '

" Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den v 2006

Der Bundesminister

fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
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Anlage 1

(zu § 20 Abs. 4)

Angaben und Unterlagen, die einem Ahtrag nach § 20 Abs. 4 beizufiigen sind:

1. Name oder Firma und Anschrift des Antragstellers und, soweit abweichend hiervon, des je-
weiligen Herstellers oder der jeweiligen Hersteller ,
2. Herstellungsort,
3. Bezeichnung des Mittels,
4. die Bestandteile des Mittels nach Art und Menge, einschlieBlich ihrer von der Weltgesund-
heitsorganisation empfohlenen internationalen Freinamen oder, soweit ein internationaler
Freiname nicht besteht, ihre chemische Bezeichnung,
Beschreibung der Herstellung,
Anwendungsgebiet,
Darreichungsform,
Artund Form der Anwendung,
Dauer der Haltbarkeit des Mittels,
10. Vorsichts- und SicherheitsmaBnahmen im Hinblick auf die
a) Risiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier,
b) Aufbewahrung des Mittels und
¢) Beseitigung der Abfille,

e e e

11. Beschreibung der von dem Hersteller angewendeten Priifmethoden,

12. Ergebnisse der:. ,

a) pharmazeutischen, physikalisch-chemischen, biologischen und mikrobiologischen Versu-
che, |

b) Versuche zur Unbedenklichkeit und Sicherheit des Mittels,

¢) Versuche zur Validierung einschlieBlich der Angabe des Zeitraums der Versuche,

d) Versuche zu sonstigen Risiken des Mittels,

13. soweit erforderlich, eine ausfiihrliche Beschreibung des vorgesehenen Risikomanagements,

14. eine Zusammenfassung der Merkmale des Mittels, ein Muster des Behéltnisses und der duBe-
ren Umhiillung des Mittels sowie die Packungsbeilage, ,

15.im Falle der Herstellung in einem Mitgliedstaat oder einem Drittland den Nachweis dariiber,
dass der Hersteller, soweit im Herstellungsland erforderlich, die Genehmigung zur Herstel-
lling von Mitteln besitzt,

16 ein eigenhdndig unterzeichnetes Gutachten eines Sachverstidndigen zu den Angaben und Un-
terlagen nach Nummer 11, , '

17. ein eigenhéndig unterzeichnetes Gutachten eines Sachverstindigen zu den Angaben und Un-
terlagen nach Nummer 12,

18. Lebenslauf mit Angaben {iber den Namen, die Ausbildung und die Berufstitigkeit des Sach-

verstindigen.
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Anlage 2

(zu § 21 Abs. 2)

Zusammenfassung der Merkmale, die einem Antrag nach § 20 Abs. 4 beizufligen ist:

o

© 0 N o s W

P pd ek ed e
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Bezeichnung des Mittels, .

Angaben zu den Bestandteilen nach Art und Menge und Angabe ihrer gebrduchlichen oder
chemischen Bezeichnung,

Angabe des zu verwendenden Untersuchungsmaterials und der Zieltierart,

Angaben zur Anwendung; insbesondere zu den Anwendungsgebieten,

Gegenanzeigen,

Hinweise fiir die sachgerechte Anwendung,

Hinweise fiir den sicheren Gebrauch,

Datum des Verfalls, soweit erforderlich auch nach erstmaliger Offnung des Behiltnisses,

- Hinweise zur Aufbewahrung,

. Hinweise zur Beseitigung nicht verwendeter Mittel,

. Name oder Firma und Anschrift des Zulassungsinhabers,

. Zulassungsnummer,

. Datum der Ertéilung der erstmaligen Zulassung oder der Verlingerung der Zulassung,

. Datum der Uberarbeitung der Zusammenfassung der Merkmale des Mittels.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

In der Européischen Gemeinschaft fallen Tierimpfstoffe unter die umfassende Begriffsbe-
stimmung der Tierarzneimittel. Entsprechend ist das Tierimpfstoffrecht auf europiischer
Ebene im Wesentlichen im Tierarzneimittelrecht mitgeregelt. In der Richtlinie 2001/82/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 1) sind alle wesentlichen
Richtlinien, die den Bereich Tierarzneimittel und Impfstoffe in der Vergangenheit regelten,
zusammengefasst. In der Richtlinie 2001/82/EG sind Regelungen fir die Bereiche Herstel-.
lung, Zulassung, Handel, Abgabe und Anwendung von Tierarzneimitteln harmonisiert.

Mit der Richtlinie 2004/28/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31.Mirz
2004 zur And‘érung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftkodexes
fiir Tierarzneimittel (ABL EG Nr. L 136 S. 58) wurde der weiteren Entwicklung fiir die
Harmonisierung der Vorschriften zur Verwirklichung des freien und sicheren Verkehrs mit
Tierarzneimitteln und des Abbaus von Hemmnissen beim Handel mit diesen Arzneimitteln
Rechnung getragen. Neue Mafinahmen wurden erforderlich, um die noch bestehenden
Hemmnisse flir den freien Handel zu beseitigen.

Des Weiteren sind die Verbraucherschutz relevanten Vorschriften der V erordnung (EG) Nr.
2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die
Festsetzung von Hochstmengen flir Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABL. EG Nr. L 087 S. 34), die fiir Tierimpfstoffe gelten, in der Richtlinie
2004/28/EG beriicksichtigt. ’

Vor dem Hintergrund einer notwendigen umfassenden Anderung der Tierimpfstoff-
Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 25. November 1993 (BGBIL. 1

S. 1885), zuletzt gedndert durch Artikel 3 § 7 des Gesetzes vom 22. Juni 2004 (BGBL. I

S. 1248), bietet es sich an, die Richtlinieninderung durch eine Abldseverordnung umzuset-
zen. Zugleich soll dem wichtigen Anliegen der Verbesserung der Verfiigbarkeit von zuge-
lassenen Impfstoffen in Deutschland entsprochen und ein wirksames Entgegentreten gegen
den Prophylaxenotstand bei Lebensmittel liefernden Tieren und Hobbytieren ermdglicht
werden. Besondere Aufmerksamkeit wird dem nationalen und regionalen Bedarf an Impf-
stoffen gewidmet, die als wirksame und unBedenkliche, zugelassene Impfstoffe eine sinn-
volle Prophylaxe geméf der Indikation, gestellt durch den Tierarzt, ermdglichen.
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Des Weiteren wird das Ziel einer Reduktion des Verwaltungsaufwands in Bezug auf die
Abgabe von Impfstoffen an versierte Tierhalter verfolgt, wobei einer Uberwachung der ver-

einfachten Regelung eine grofie Bedeutung zukommt.

Kosten der 6ffentlichen Hand

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Dem Bund und den Lindern entstehen Kosten, die durch Gebiihren, die die ent-
sprechenden Antragsteller (z.B. Zulassungsantrige, Antrige auf Herstellungserlaubnis,
auf Grof3handelserlaubnis, Inspektionen beziiglich der Herstellungserlaubnis und der
Gufen Herstellungspraxis) aufbringen, zu decken sind. Entsprechende Regelungen fin-
den sich in der Tierimpfstoffkosten-Verordnung. Des Weiteren werden iiberkommene
Regelungen beziiglich der Abgabe von Tierimpfstoffen an Tierhalter von der Genehmi-

gung auf eine Anzeigepraxis zur Verwaltungsvereinfachung umgestellt.

2. Vollzugsaufwand

Dem Bund und den Gemeinden entstehen keine Kosten. Den Léndern entstehen Kosten
hinsichtlich Uberwachungs- einschlieflich Ermittlungstétigkeit, die primir.abhéngig
sind von der Anzahl der in dem betroffenen Gebiet anséssigen pharmazeutischen Be-
triebe, der Hersteller von bestandsspezifischen Impfstoffen und der Tieréirzte sowie vom
Umfang ihrer jeweiligen Tétigkeit. Insoweit lassen sich die entstehenden Kosten nicht
vorab schitzen. Sie diirften aber vor dem Hintergrund der im Vergleich zum geltenden
Recht vorgesehenen Erweiterung der angeordneten Mafinahmen durchaus erheblich und

nur zum Teil durch Gebiihren einzufordern sein.

3. Sonstige Kosten

Insbesondere den betroffenen Wirtschaftskreisen entstehen Kosten durch Zulassung,
vermehrte Anforderungen an das Inverkehrbringen von Impfstoffen und Diagnostika
‘sowie der betrieblichen Uberwachung der zugelasseneri Mittel und Qualitétssiche-
rungsmaBnahmen zum Schutz der tierischen sowie dffentlichen Gesundheit. Diese Kos-
ten konnen aber kompensiert werden durch die in der Verordnung vorgesehenen Ver-
einfachungen bestimmter Verfahren, die Investitionen und Innovation erleichtern sollen

sowie eine frithere Gewinnerzielung ermoglichen.

Insgesamt konnen die durch die Verordnung entstehenden Kosten vom Umfang her durch-
aus geeignet sein, preisliche Auswirkungen auszuldsen, so dass Auswirkungen auf Einzel-
preise nicht auszuschliefen sind. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das

Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu erwarten.
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B. Besonderer Teil

Zu§ 1 ,

Wichtige, sich des 6fteren wiederholende Begriffe werden definiert. Der Begriff des be-
standsspezifischen Impfstoffes wird eng an der Definition in Artikel 3 der Richtlinie
2001/82/EG ausgerichtet. Auf die Begriffsbestimmung von Testantigenen und Testallerge-
nen wird verzichtet, da diese in den iibri gen Begriffsbestimmungen aufgehen und unter den
Mittelbegriff fallen.

Zu§?2
Zur Klarstellung werden hier deklaratorisch auf die zustindi gen Behorden Bezug genom-
men und die sachliche Zustandigkeit der Zulassungsstellen festgelegt.

- Rechtsgrundlage:  § 17c Abs. 2 des Tierseuchengesetzes (TierSG).

Zug§ 3

Umsetzung des Artikels 45 der Richtlinie 2001/82/EG. Fiir die Herstellung von bestands-
spezifischen Impfstoffen legt die zustindige Behdrde insbesondere zur Sichérung vor allem
der Qualitéit, der Sterilitit und der Inaktivierung des Impfstoffes sowie der Vermeidung von
Riickstinden bei Lebensmittel liefernden Tieren in der Herstellungserlaubnis Nebenbestim-

mungen fest.
Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 1, 2 und 3 TierSG.

Zu§ 4
Umsetzung der Artikel 44 und 45 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 1 und 2 TierSG.

Zu8s5
Umsetzung der Artikel 45, 52 und 53 der Richtlinie 2001/82/EG.

Regelung der Anforderungen an die sachkundigen Personen. Trotz Einfiihrung der sachkun-
digen Person wird an den Funktionen des Kontrollleiters und des Herstellungsleiters fest-
gehalten, um eine wirksame Selbstkontrolle in der biologischen Produktion zu gewdhrleis-
ten. Dies ist von besonderer Bedeutung fiir die staatliche Chargenpriifung als Sicherungs-
element der Qualitét, Wirksamkeit und der Unbedenklichkeit der Mittel. Der Vertriebsleiter
wird als Ansprechpartner fiir die zustindigen Behdrden beibehalten. Seine Funktion kann
aber auch zusammen mit anderen Funktionen ausgeiibt und in Personalunion mit dem Her-

- stellungsleiter, Kontrollleiter oder der verantwortlichen Person ausgeflllt werden.
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Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 1, 2 und 3 TierSG

Zu§ 6
Umsetzung der Artikel 45 und 52 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 1, 2 und 3 TierSG.

Zug§ 7
Umsetzung der Artikel 44 der Richtlinie 2001/82/EG

Rechfsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 1 Buchstabe b TierSG.

Zug§ 8

Umsetzung der Artikel 45, 50 und 55 der Richtlinie 2001/82/EG und Regelung der Herstel-
lung, Priifung und Lagerung bestandsspezifischer Impfstoffe, die vom Anwendungsbereich
der Richtlinie 2001/82/EG ausgenommen sind. Fiir Mittel, die zur Anwendung am Tier be-
stimmt sind, gelten die Regelungen des Arzneibuches (§ 16).

Absatz 5 setzt klare Vorgaben flir die Herstellungsverfahren bei nicht zulassungspfhch‘u gen
bestandsspezifischen Impfstoffen. Insbesondere die Inaktivierungverfahren fiir bestandsspe-
zifische Impfstoffe miissen fiir die jeweilige Gruppe der Antigene in der Fachliteratur hin-

langlich beschrieben sein.
Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 1, 2 und 4 TierSG.

Zu den §§ 9. 10 und 11

Erweiterung und Klarstellungen hinsichtlich der Anforderungen an die Betriebe und die Be-

triebsabldufe bei der Herstellung und Priifung der Mittel mit den dort genannten Erregern
gegeniiber der bisher geltenden Tierimpfstoff-Verordnung. Im {ibrigen redaktionelle Anpas-

sungen.

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr 2, § 79 Abs. 1 Nr. 1 in Verbindung mit § 17 Abs. 1 Nr.
11, 14 und 20 und § 79 Abs. 1 Nr. 2 in Verbindung mit § 18 und § 24
Abs. 1 bis 3 TierSG.

Zug§ 12
Umsetzung des Artikels 95 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlége: § 17d Abs. 6 Nr. 1 Buchstabe b und Nr. 2 Buchstabe b, e und f TierSG.
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Zug§ 13 ; ‘
Umsetzung des von Anhangs I Titel II der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b und Nr. 4 TierSG.

Zu den §§ 14, 15 und 16
Redaktionelle Anpassungen gegeniiber der bisher geltenden Tierimpfstoff-Verordnung.

Dariiber hinaus Klarstellungen hinsichtlich der Herstellung bestandsspezifischer Impfstoffe.
Ferner sind in § 16 Vereinfachungen hinsichtlich der Neuerungen im Arzneibuch und deren
Anwendung aufgenommen worden.

Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 1, 2 und 4 TierSG.

Zu§ 17

Redaktionelle Anpassungen gegeniiber § 13 der bisher geltenden Tierimpfstoff-Verordnung.
Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b und d und § 79 Abs. 1 Nr. 1 in Verbin-
dung mit § 17 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 20 TierSG.

Zu§18und § 19
Umsetzung des Artikels 80 der Richtlinie 2001/82/EG.
Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b und i und Abs. 6a Nr. 2 TierSG.

- Zu§20

Umsetzung des Artikels 12 der Richtlinie 2001/82/EG. Dariiber hinaus sind in Absatz 7
Méglichkeiten der Vereinfachungen im Hinblick auf Mittel vorgesehen, fiir die im Sinne ei-
nes Prophylaxenotstandes oder einer Lickenindikation kein mengenmaBig grofBer Absatz zu

erwarten ist.
Rechtsgrundlage: § 17¢ Abs. 2 TierSG.

Zu § 21
Umsetzung des Artikels 14 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 TierSG.
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Zu § 22 und § 23
Umsetzung der Artikel 12, 13a, 14 und 15 sowie der Artikel 21 bis 28 und Artikel 30 der
Richtlinie 2001/82/EG. AuBlerdem werden Méglichkeiten zur Reduktion der Zulassungsan-

forderungen fiir ,,minor use*-, ,,minor spec1es , ,,;minor indication‘- oder neuerdings ,,minor

market“- Produkte er6ffnet. Dariiber hinaus werden M gllchkelten fiir eine befristete Zulas-
sung mit Auflagen insbesondere flir Produkte mit hohem Bedarf (Prophylaxenotstand) sowie

die zuvor genannten Produkte erofinet.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 TierSG.

Zu § 24

Umsetzung der Artikel 32 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 TierSG.

Zuden §§ 25. 26 und 27
Umsetzung der Artikel 12, 13a, 14 und 15 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 und § 17d Abs. 6 Nr. 2 TierSG.

Zu § 28 ;

Umsetzung der Artikel 83, 84 und 85 der Richtlinie 2001/82/EG. Absatz 3 regelt die Ande-
rungen, die eine geringfligige, nicht zustimmungspflichtige Anderung des Typs I A im Sinne
der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 (ABIL. EG Nr. L 159 S. 1) darstellen und tragt somit

auch zur Vereinheitlichung des Anderungsverfahrens in der Européischen Gemeinschatft bei.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2,.§ 17d Abs. 6 Nr. 2 und § 73a Satz lund 2 Nr. 4 TierSG.

Zu § 29 |
Umsetzung des Artikels 27 der Richtlinie 2001/82/EG. .-

Rechtégrundlage: § 17¢ Abs. 2 TierSG.

Zu § 30 |
Umsetzung der Artikel 72 bis 75 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 7 Nr. 1 und § 73a Satz 1 und 2 Nr. 4 TierSG.
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Zu § 31 |
Redaktionelle Anpassungen gegeniiber § 20 der bisher geltenden Tierimpfstoff-Verordnung.
Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 TierSG.

Zuden §8 32,33 und 34
Umsetzung der Artikel 81 und 82 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 und § 17d Abs. 6 Nr. 2 TierSG.

Zu § 35

Umsetzung der Artikel 58, 59 und 60 der Richtlinie 2001/82/EG. Aullerdem wird ein Weg .
erdffnet fuir Produkte, fiir die nur ein sehr geringer Markt besteht, mit mehrsprachigen Eti-
ketten, Packungen und Beipackzetteln in verschiedenen Mitgliedstaaten gehandelt zu wer-

den.
Rechtsgrundlage:  § 17c Abs. 2 und 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b und ¢ TierSG.

Zu§ 36 - S o
Umsetzung des Artikels 61 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage:  § 17c Abs. 2 und 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b und ¢ TierSG.

Zu§37
Umsetzung des Artikels 65 der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgfundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b TierSG.

Zu § 38 und 39 ; _
Umsetzung des Artikels 44 Abs. 3 in Verbindung mit Titel IV der Richtlinie 2001/82/EG.

Rechtsgrundlage: § 7 Abs. 1 und 1a Nr. 2 und § 17d Abs. 6 Nr. 2 TierSG.

Zu§40und § 41
Umsetzung des Artikels 66 der Richtlinie 2001/82/EG

Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b und f und Abs. 7 Nr. 1 TierSG.
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Zu g 42

Redaktionelle Anpassungen gegeniiber § 33 der bisher geltenden Tieﬁmpfstoff-Verordnung.
Rechtsgrundlage:  § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe bTierSG.
Zu den §§ 43, 44 und 45

- Umsetzung der Artikel 66, 67 und 69 der Richtlinie 2001/82/EG. Die bisherige Anwen-

dungsregelung sah eine Ausnahmegenehmigung fiir die Anwendung eines Mittels durch den

Tierhalter vor. Jetzt sollen eine Anzei ge der Abgabe durch den Tierarzt an den versierten
Tierhalter und gesetzliche Anforderungen an die Anwendung geniigen. Diese Anforderun-
gen sollen eine sichere und wirksame Anwendung durch den Tierhalter ermoglichen und

~ den Klientelkreis auf fachlich versierte Personen beschrinken. Eine Anwendung durch den
Tierhalter mit einem einzelnen Tier oder Tieren in nicht epidemiologisch stabilem Umfeld
ist fachlich nicht gerechtfertigt, da in diesem Fall der Tierarzt nicht die Impfféhigkeit und
Impfwiirdigkeit fir eine Anwendung gemifl Anwendungsplan feststellen und voraussetzen
kann. Dartiber hinaus sind Impfungen gegen anzeigepflichtige Tierseuchen, auller mit oralen

Impfstoffen bei Gefliigel und Fischen, weiterhin verboten.

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b und § 73a Satz 1 und 2 Nr. 4 TierSG.

Zu § 46

Redaktionelle Anpassungen gegeniiber § 36 der bisher geltenden Tierimpfstoff-Verordnung.
Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 TierSG.

Zu § 47
Die Vorschrift enthlt die erforderlichen Tatbestande, die als Ordnungswidrigkeiten geahn-

det werden konnen.

Zu § 48
Die Vorschrift enthilt erforderliche Ubergangsbestimmungen.








