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Verordnung

des Bundesministeriums

far Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz

Verordnung zur Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung und der
Tierimpfstoff-Kostenverordnung

A. Problem und Ziel

Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Ho6chst-
mengen fir Tierarzneimittelrickstande in  Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs wurde durch die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und die
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 ersetzt. Ebenso wurde die Verordnung (EG)
Nr. 1084/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003 Uber die Prufung von
Anderungen einer Zulassung fir Human- und Tierarzneimittel, die von der
zustandigen Behodrde eines Mitgliedstaates erteilt wurde, durch die
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 ersetzt. Daher bedarf es der Anpassung
von Vorschriften der Tierimpfstoff-Verordnung, die die aufgehobenen
Verordnungen zitieren.

Zudem soll zukinftig, anders als bisher, nur noch das Paul-Ehrlich-Institut
fur die Zulassung von Tierimpfstoffen verantwortlich sein. Die Zulassung
von solchen Tierimpfstoffen, fur die bisher das Friedrich-Loeffler-Institut
zustandig war, wird daher in die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts
verlagert. Bei diesen Tierimpfstoffen handelt es sich um die wenigen
Tierimpfstoffe gegen exotische Tierseuchenerreger (z. B. Maul- und
Klauenseuchevirus).
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Weiterhin wird festgelegt, welche Anderungen einer Zulassung eines
Mittels, das nicht zur Anwendung am Tier bestimmt ist, der zustandigen
Zulassungsstelle anzuzeigen sind. Schlie3lich wird die Tierimpfstoff-
Verordnung auch im Hinblick auf den Vertrag von Lissabon angepasst.
(Artikel 1)

Da die Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung Auswirkungen auf die
Tierimpfstoff-Kostenverordnung hat, wird diese insoweit ebenfalls geandert
wird. (Artikel 2)

B. Losung

Erlass

der vorliegenden Verordnung.

C. Alternativen
Keine.
D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Bund, Landern und Gemeinden entstehen keine Kosten.
2. Kosten mit Vollzugsaufwand

Dem Bund entstehen zwar zunachst Kosten, da bestimmte
Anderungen der Zulassung eines Mittels, das nicht zur Anwendung
am Tier bestimmt ist, nach deren Anzeige erst durchgefiihrt werden
durfen, wenn die zustandige Zulassungsstelle — hier das Friedrich-
Loeffler-Institut — den Anderungen zugestimmt hat. Dies bedingt eine
fachliche Priifung der angezeigten Anderung sowie die Erstellung
eines Bescheides. Diese Kosten werden jedoch mit der
vorgesehenen Aufnahme der vorgenannten Amtshandlung in die
Tierimpfstoff-Kostenverordnung neutralisiert. Landern und
Gemeinden entstehen keine Kosten.
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Sonstige Kosten

Der Wirtschaft und insbesondere den mittelstandischen Unternehmen
entstehen durch diese Verordnung Uber Burokratiekosten aus Informations-
pflichten hinaus keine zusatzlichen sonstigen Kosten. Auswirkungen auf
Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau, sind daher nicht zu erwarten.

Biurokratiekosten
1. Burokratiekosten der Wirtschaft

Die Wirtschaft wird durch die gesetzliche Regelung der o. g.
Anzeigepflicht mit Burokratiekosten belastet, die allerdings nur grob
abgeschatzt werden koénnen. Unterstellt, dass Akademiker die
Anderung anzeigen, wiirden bei einem durchschnittlichen Zeit-
aufwand von ca. 60 Minuten pro Anzeige und einer geschatzten
Anzahl von 20 Anzeigen pro Jahr, Kosten von etwa 624 Euro
anfallen. Vor dem Hintergrund jedoch, dass in der Praxis der
zustandigen Stelle Anderungen bereits angezeigt und die Kosten
dafir von den Wirtschaftsbeteiligten getragen werden, dirften den
Wirtschaftsbeteiligten durch die Schaffung einer gesetzlichen
Grundlage fir Anderungsanzeigen letztlich keine zusétzlichen
Kosten entstehen.

2. Burokratiekosten fur die Verwaltung

Die Verwaltung wird nicht mit Burokratiekosten belastet.
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Verordnung

des Bundesministeriums

far Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz

Verordnung zur Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung und der
Tierimpfstoff-Kostenverordnung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 27. Juli 2011

An die

Prasidentin des Bundesrates
Frau Ministerprasidentin
Hannelore Kraft

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit Gbersende ich die vom Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung und der
Tierimpfstoff-Kostenverordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufuhren.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemall 8 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen GrifRen

Ronald Pofalla
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Verordnung
zur Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung und
der Tierimpfstoff-Kostenver ordnung

Vom ...

Das Bundesministerium fr Ernghrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz verordnet auf
Grund

des 8 7 Absatz 1 und 1la Nummer 2, des § 17c Absatz 2 und des § 17d Absatz 6 Nummer
1, 2 Buchstabe b, d und f und 3 und 4 und Absatz 7 Nummer 1 des Tierseuchengesetzesin
der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Juni 2004 (BGBI. | S. 1260) und

des § 5 Absatz 2 des Tierseuchengesetzes, der durch Artikel 16a Nummer 2 des Gesetzes
vom 13. April 2006 (BGBI. | S. 855) geandert worden ist, in Verbindung mit dem 2. Ab-
schnitt des V erwaltungskostengesetzes vom 23. Juni 1970 (BGBI. | S. 821)im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie:

Artikel 1
Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

Die Tierimpfstoff-Verordnung vom 24. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2355), die zuletzt durch
Artikel 14 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1

Im Inhaltsverzeichnis wird die § 29 betreffende Zeile durch folgende Zeilen ersetzt:
~Anderung der Zulassung eines Mittels,
das zur Anwendung am Tier bestimmt ist §29

Anderung der Zulassung eines Mittels,
das nicht zur Anwendung am Tier bestimmt ist § 29

In 8 1 Nummer 8 werden die Worter ,, Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26.
Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochst-
mengen fur Tierarzneimittelriicksténde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABI. EG
Nr. L 224 S. 1) durch die Worter ,,Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom
22. Dezember 2009 Uber pharmakol ogisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsicht-
lich der Rickstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom
20.1.2010, S. 1)" ersetzt.
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3. §2Absatz 2 wird wiefolgt gefasst:
»(2) Als Zulassungsstellen zusténdig sind:
1. das Paul-Ehrlich-Institut fur die Zulassung und Chargenprifung von Mitteln, die zur
Anwendung am Tier bestimmt sind,
2. das Friedrich-Loeffler-Institut fur die Zulassung und Chargenprifung von Mitteln, die
nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind.”

4. In 85 Absatz 1 wird nach Satz 2 folgender Satz eingefigt:
» Eine nach einem Bachel orstudium der Biologie, der Chemie, der Biotechnologie oder der
Pharmazie abgelegte Prifung gilt nicht als abgelegte Priifung im Sinne des Satzes 1
Nummer 1, ein abgeschl ossenes Bachel orstudium der Biologie, der Chemie, der Biotech-
nologie oder der Pharmazie gilt nicht als abgeschl ossenes Hochschulstudium im Sinne des
Satzes 2.°

5. In 8 12 werden die Worter ,den Artikeln 2 und 4 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90"
durch die Worter ,der Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010" ersetzt.

6. 813 Nummer 3 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:
,0)  diesein der Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefihrt
sind.”

7. In 820 Absatz 7 Nummer 1 werden die Woérter ,, Européischen Gemeinschaft“ durch die
Worter ,, Européischen Union* ersetzt.

8. In 823 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 werden nach den Wortern ,, Européischen Gemein-
schaft* die Worter ,,oder der Européischen Union* eingeflgt.

9. In 824 Absatz 6 werden die Worter ,,der Kommission der Européi schen Gemeinschaft
oder vom Rat der Européischen Gemeinschaft” durch die Worter ,,den Organen der Euro-
paischen Union* ersetzt.

10. 8 29 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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.829
Anderung der Zulassung eines Mittels, das zur Anwendung am Tier bestimmt ist*

b) Absatz 1 wird wiefolgt gefasst:

. (1) Auf die Anderung der Zulassung eines Mittels nach § 23, die auf einer Anderung

der Angaben und Unterlagen beruht, die eine

1. geringfuigige Anderung des Typs IA im Sinne des Artikels 2 Nummer 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 Uber die
Prifung von Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln
(ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) darstellt, ist deren Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe
aund 8 anzuwenden,

2. geringfligige Anderung des Typs IB im Sinne des Artikels 2 Nummer 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1234/2008 darstellt, sind deren Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe b
sowie deren Artikel 9 und 20 anzuwenden,

3. eine groRere Anderung des Typs |1 im Sinne des Artikels 2 Nummer 3 der Verord-
nung (EG) Nr. 1234/2008 darstellt, sind deren Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe b so-
wie deren Artikel 10 und 20 anzuwenden.”

c) Absatz 3 Satz 1 wird wiefolgt gefasst:
» Vorbehaltlich des Absatzes 4 entscheidet die zustéandige Zulassungsstelle Uber eine
Anderung, die eine Erweiterung der Zulassung im Sinne des Artikels 2 Nummer 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 darstellt, entsprechend den Mal3gaben des Artikels 19
der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 in Verbindung mit § 23*

11. Nach 8§ 29 wird folgender § 29a eingefligt:

.829%
Anderung der Zulassung eines Mittels, das nicht zur Anwendung am Tier bestimmt ist

(1) Soweit sich Anderungen gegeniiber den Angaben und Unterlagen nach § 20 Absatz 4
und der Zusammenfassung nach § 21 Absatz 2 ergeben, hat der Zulassungsinhaber dies
der zustandigen Zulassungsstelle unverziiglich anzuzeigen. Der Anzeige sind die Angaben
und Unterlagen beizufligen, die die Anderungen belegen.
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(2) Die Anderung

ok~ 0N PRF

des Herstellungsverfahrens,

des Anwendungsgebi etes,

der Haltbarkeitsdauer, soweit diese verlangert werden soll,
der Kennzeichnung oder

der Packungsbeilage

darf erst vollzogen werden, wenn die zustandige Zulassungsstelle der Anderung zuge-
stimmt hat.

(3) Im Falle der Anderung der Bezeichnung des Mittels gilt § 29 Absatz 2 entsprechend.

(4) Im Falle einer Anderung der wirksamen Bestandteile des Mittels im Sinne der Num-
mer 4 der Anlage 1 ist eine neue Zulassung zu beantragen.”

12.1n 8 30 Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 werden nach den Wartern ,, Kommission der Européi-
schen Gemeinschaft die Worter ,,oder der Europaischen Kommission* eingefiigt.

13.1n 8 33 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,, Kommission der Européi schen Gemeinschaft”
durch die Worter ,, Europa schen Kommission® ersetzt.

14. 8 37 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 1 Nummer 2 werden nach dem Wort ,, Gro3handler* die Worter ,,und, soweit
vorgesehen, fur die Verpackung und Kennzeichnung eines Mittels* eingeflgt.

Satz 2 wird durch folgende Sétze ersetzt:

, Fur die Anforderungen an die Raume und Einrichtungen nach Satz 1 Nummer 1 gilt §
8 Absatz 1 bis 3 Satz 1 Nummer 4 und Absatz 6. Die verantwortliche Person nach Satz
1 Nummer 2 hat die erforderliche Sachkunde nur, wenn sie eine nach einer abge-
schlossenen Ausbildung nach 8 5 Absatz 1 Nummer 1 oder eine nach abgeschl ossenem
Bachelorstudium der Biologie, der Chemie, der Biotechnologie oder der Pharmazie
abgel egte Prufung bestanden hat.”

15.1n 8 39 Absatz 1 werden nach den Wortern ,, Européischen Gemeinschaft” die Worter ,,0-
der der Europaischen Union® eingeflgt.

16.In Anlage 1 wird die Bezugsangabe wie folgt gefasst:
»(zZu 8 20 Absatz 4 und § 29a Absatz 4)"
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Artikel 2
Anderung der Tierimpfstoff-K ostenver ordnung

Die Anlage der Tierimpfstoff-Kostenverordnung vom 24. November 2010 (BGBI. | S. 1637)
wird wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift des Abschnitts 1 wird wie folgt gefasst:
»Abschnitt 1
Gebuhren fur Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts im Hinblick auf Mittel, die zur
Anwendung am Tier bestimmt sind“.

2. Abschnitt 2 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»Abschnitt 2
Gebuhren fur Amtshandlungen des Friedrich-Loeffler-Instituts im Hinblick auf Mittel,
die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind, sowie fir die Untersuchung von Tie-
ren und Erzeugnissen von Tieren, die zur Einfuhr oder Ausfuhr bestimmt sind“.

b) Inder Tabelle wird nach der Nummer 2 folgende Nummer 2a eingefugt:

» Gebuhren- Gebuhrentatbestand Gevuhr
nummer €
1 2 3
2a Fir die Entscheidung tiber die Zustimmung zu einer Ande-
rung nach § 29a der Tierimpfstoff-Verordnung
2a.1 bei geringem bis durchschnittlichem Aufwand 50 bis 500
2a. 2 bei erhdhtem Aufwand, insbesondere auf Grund umfangreicher 500 bis 1000
Prifungen
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Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 2011

Die Bundesministerin fir Erndhrung,
Landwirtschaft und V erbraucherschutz
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Begrindung

A. Allgemeiner Tell
Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochstmengen fir Tierarzneimittel-
ricksténde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 224 vom 18.8.1990, S. 1)
wurde durch die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européi schen Parlaments und des
Rates vom 6. Mai 2009 Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festset-
zung von Hochstmengen fir Rickstande pharmakol ogisch wirksamer Stoffe in Lebens-
mitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Ra
tes und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des
Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates
(ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) und die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommis-
sion vom 22. Dezember 2009 Uber pharmakol ogisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung
hinsichtlich der Ruckstandshdchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L
15vom 20.1.2010 S. 1) ersetzt. Ebenso wurde die Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 der
Kommission vom 3. Juni 2003 Uber die Priifung von Anderungen einer Zulassung fuir
Human- und Tierarzneimittel, die von der zustandigen Behdrde eines Mitgliedstaates er-
teilt wurde (ABI. L 159 vom 27.6.2003, S. 1) durch die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
der Kommission vom 24. November 2008 Uber die Priifung von Anderungen der Zulas-
sungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S.7) ersetzt. Da-
her bedarf es der Anpassung von Vorschriften der Tierimpfstoff-Verordnung, die die auf-
gehobenen Verordnungen zitieren.

Zudem soll zukUnftig, anders a's bisher, nur noch das Paul-Ehrlich-Institut fir die Zulas-
sung von Tierimpfstoffen verantwortlich sein. Die Zulassung von solchen Tierimpfstoffen,
fur die bisher das Friedrich-Loeffler-Institut zustandig war, wird daher in die Zustandig-
keit des Paul-Ehrlich-Instituts verlagert. Bei diesen Tierimpfstoffen handelt es sich um die
wenigen Tierimpfstoffe gegen exotische Tierseuchenerreger (z. B. Maul- und Klauenseu-
chevirus).

Weiterhin wird festgelegt, welche Anderungen einer Zulassung eines Mittels, das nicht zur
Anwendung am Tier bestimmt ist, der zustéandigen Zul assungsstelle anzuzeigen sind.
Schliefdich wird die Tierimpfstoff-Verordnung auch im Hinblick auf den Vertrag von Lis-
sabon angepasst. (Artikel 1)

Da die Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung Auswirkungen auf die Tierimpfstoff-
K ostenverordnung hat, wird diese insoweit ebenfalls gedndert wird. (Artikel 2)
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Finanzielle Auswirkungen auf die offentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Bund, Léndern und Gemeinden entstehen keine Kosten.

2. Kosten mit Vollzugsaufwand
Dem Bund entstehen zwar zunéchst K osten, da bestimmte Anderungen der Zulassung ei-
nes Mittels, das nicht zur Anwendung am Tier bestimmt ist, nach deren Anzeige erst
durchgefthrt werden dirfen, wenn die zustéandige Zulassungsstelle — hier das Friedrich-
L oeffler-Institut — den Anderungen zugestimmt hat. Dies bedingt eine fachliche Prifung
der angezeigten Anderung sowie die Erstellung eines Bescheides. Diese K osten werden
jedoch mit der vorgesehenen Aufnahme der vorgenannten Amtshandlung in die Tierimpf-
stoff-K ostenverordnung neutralisert. Landern und Gemeinden entstehen keine K osten.

Sonstige Kosten

Der Wirtschaft und insbesondere den mittel standischen Unternehmen entstehen durch diese
Verordnung Uber Burokratiekosten aus Informationspflichten hinaus keine zusétzlichen sons-
tigen Kosten. Auswirkungen auf Einzel preise und das Preisniveau, insbesondere auf das Ver-
braucherpreisniveau, sind daher nicht zu erwarten.

Birokratiekosten

1. Burokratiekosten der Wirtschaft
Die Wirtschaft wird durch die gesetzliche Regelung der o. g. Anzeigepflicht mit Biro-
kratiekosten belastet, die allerdings nur grob abgeschétzt werden konnen. Unterstellt, dass
Akademiker die Anderung anzeigen, wiirden bei einem durchschnittlichen Zeitaufwand
von ca. 60 Minuten pro Anzeige und einer geschéatzten Anzahl von 20 Anzeigen pro Jahr,
K osten von etwa 624 Euro anfallen. Vor dem Hintergrund jedoch, dassin der Praxis der
zustandigen Stelle Anderungen bereits angezeigt und die Kosten dafiir von den Wirt-
schaftsbeteiligten getragen werden, durften den Wirtschaftsbeteiligten durch die Schaf-
fung einer gesetzlichen Grundlage fir Anderungsanzeigen letztlich keine zusétzlichen
Kosten entstehen.

2. Burokratiekosten fur die Verwaltung
Die Verwaltung wird nicht mit Burokratiekosten bel astet.
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B. Besonderer Tell
Zu Artikel 1
Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)
Folgeanderung zur Anderung des § 29 und der Einfligung des neuen § 29a (siehe unten zu
Nummer 7 und 8).

Zu Nummer 2 (8 1)

Durch die Ersetzung der in 8 1 Nummer 8 zitierten Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ist
die Anpassung an das neue européische Recht erforderlich. Es handelt sich dabei lediglich
um eine redaktionelle Anpassung, da sich das européische Recht, soweit die Nummer 8
darauf Bezug nimmt, nicht gedndert hat.

Zu Nummer 3 (8 2)

Mit der Anderung des § 2 wird dem Umstand Rechnung getragen, dass alle Tierimpfstoffe
zukUnftig nur noch von einer Bundesoberbehérde, dem Paul-Ehrlich-Institut, zugel assen
werden sollen. Bisher war das Friedrich-Loeffler-Institut fir die Zulassung und Chargen-
prifung von Tierimpfstoffen gegen exotische Tierseuchenerreger (z. B. MKS, ESP) und
das Paul-Ehrlich-Institut fir die Zulassung und Chargenpriifung aller anderen Tierimpf-
stoffe zusténdig. Diese Aufteilung der Zustandigkeiten ist im Hinblick auf das unter Zu-
lassungsgesi chtspunkten geringe Aufkommen der Tierimpfstoffe mit Tierseuchen-
erregern nicht mehr sachgerecht, zumal auch zunehmend Tierimpfstoffe von der Européi-
schen Arzneimittelagentur zugelassen werden. Daher wird die Zusténdigkeit fir die Zulas-
sung und Chargenprtfung fur sémtliche Tierimpfstoffe an das Paul-Ehrlich-Institut Gber-
tragen; das Friedrich-Loeffler-Institut bleibt, wie bisher, zustandig fur die Zulassung und
Chargenprifung von In-Vitro-Diagnostika.

Rechtsgrundlage: 8 17c Absatz 2 TierSG.

Zu Nummer 4 (8 5)

Nach 8§ 5 der Tierimpfstoff-Verordnung ist eine Person als sachkundig anzusehen, wenn
siemindestensdiein 8 5 Absatz 1 beschriebenen Anforderungen hinsichtlich der Berufs-
ausbildung erfullt.

Nach Artikel 53 Absatz 2 Satz 1 der Richtlinie 2001/82/EG muss die sachkundige Person
im Besitz eines Diploms, Zeugnisses oder eines sonstigen Nachweises Uiber einen akade-
mischen oder einen von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten
Ausbildungsgang von mindestens vier Jahren Dauer sein, der theoretischen und prakti-
schen Unterricht in einem der nachstehenden wissenschaftlichen Fachgebi ete umfasst:
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Pharmazie, Medizin, Veterinarmedizin, Chemie, pharmazeutische Chemie und Technol o-
gie, Biologie. Die Aushildungsinhalte ergeben sich aus Artikel 53 Absatz 2 Satz 4.

Vor dem Hintergrund der in Artikel 53 Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG genannten
Ausbildungsdauer sowie den dort beschriebenen Ausbildungsinhalten kann alleine der
Abschluss ,,Master” in den genannten Ausbildungsrichtungen a's gleichwertiger Ausbil-
dungsgang angesehen werden. Dies wird mit der Anderung des 8 5 Absatz 1 Satz 1 und 2
klargestellt.

Rechtsgrundlage: 8 17d Absatz 6 Nummer 3 TierSG.

Zu Nummer 5 (8 12)
Die Begrindung zu Nummer 2 gilt entsprechend.

Rechtsgrundlage: 8 17d Absatz 6 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2 Buchstabe b
und f TierSG.

Zu Nummer 6 (8 13)
Die Begrindung zu Nummer 2 gilt entsprechend.

Rechtsgrundlage: 8 17d Absatz 6 Nummer 2 Buchstabe b und Nummer 4 TierSG.

Zu Nummer 7 (8 20)
Redaktionelle Anpassung an den Vertrag von Lissabon.

Zu Nummer 8 (8§ 23)
Redaktionelle Anpassung an den Vertrag von Lissabon.

Zu Nummer 9 (8§ 24)
Redaktionelle Anpassung an den Vertrag von Lissabon.

Zu Nummer 10 (§ 29)

Buchstabe a beinhaltet eine Folgeanderung zur Einfligung des neuen 8§ 29a (siehe unten zu
Nummer 7).

Die Buchstaben b und ¢ passen den Wortlaut der Regelungen an das gednderte europai-
sche Recht an. Diesist auf Grund der Abldsung der bisher zitierten Verordnung (EG) Nr.
1084/2003 durch die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 erforderlich. Es handelt sich dabei
lediglich um eine redaktionelle Anpassung, da sich das europdische Recht nicht gedndert
hat (Buchstaben b und c).



-11- Drucksache 432/11

Durch die Neufassung des Absatzes 1 (Buchstabe b) wurde der urspriingliche Satz 3 der
Vorschrift gestrichen. Dies st eine Folgeanderung zur Einfligung des neuen 8§ 29a.

Rechtsgrundlage: 8 17c Absatz 2 TierSG.

Zu Nummer 11 (§ 29a)

Mit dem neuen § 29a wird die Anzeigepflicht fir Anderungen der Zulassungen von Mit-
teln, die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind, nunmehr ausdrticklich geregelt,
wobei bestimmte Anderungen nur nach Genehmigung durch die zustandige Zulassungs-
stelle durchgeftihrt werden dirfen.

Rechtsgrundlage: 8 17c Absatz 2 TierSG.

Zu Nummer 12 (8 30)
Redaktionelle Anpassung an den Vertrag von Lissabon

Zu Nummer 13 (8§ 33)
Redaktionelle Anpassung an den Vertrag von Lissabon

Zu Nummer 14 (8 37)

Die redaktionelle Anpassung des Satzes 1 Nummer 2 (Buchstabe a) ist eine Folgednde-
rung, die sich aus der Anderung des Satzes 2 ergibt.

Derzeit sieht 8 37 Satz 2 vor, dass die verantwortliche Person, die die Tatigkeit als Grof3-
handler austibt, dieselbe Sachkunde besitzen muss wie z.B. die Person, unter deren Leiter
Mittel hergestellt werden (Herstellungsleiter) oder die Person, unter deren Leiter Mittel
gepruft werden (Kontrollleiter). Vor dem Hintergrund, dass im Grofshandel nicht mit
Impfstoffen umgegangen wird, sondern Mittel gelagert und verpackt werden, erscheinen
die derzeitigen Anforderungen an die Sachkunde zu weitgehend. Insoweit wird statt eines
abgeschlossenen Hochschul studiums oder eines abgeschl ossenen Masterstudienganges ein
abgeschlossener Bachelorstudiengang in den genannten Fachrichtungen al's ausreichend
angesehen (Buchstabe b).

Rechtsgrundlage: 8 17d Absatz 6 Nummer 2 Buchstabe b und d und Nummer 3
TierSG.

Zu Nummer 15 (§ 39)
Redaktionelle Anpassung an den Vertrag von Lissabon

Rechtsgrundlage: 8 7 Absatz 1 und 1a Nummer 2 TierSG.
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Zu Nummer 16 (Anlage 1)
Folgednderung zur Einfiigung des neuen § 293, der in Absatz 4 auf Anlage 1 Bezug
nimmt.

Zu Artikel 2

Mit Artikel 1 Nummer 3 wird die Zustandigkeit fiir die Zulassung von Mitteln, die zur
Anwendung am Tier bestimmt sind und Mitteln, die nicht zur Anwendung am Tier be-
stimmt sind, neu geregelt. Danach ist zukinftig das Paul-Ehrlich-Institut zustandig fur
Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind und das Friedrich-Loeffler-Institut fur
Mittel zustandig, die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind. Diese Zustandigkeits-
regelung hat Auswirkungen auf die Tierimpfstoff-K ostenverordnung, die insoweit ent-
sprechend angepasst wird.

Rechtsgrundlage: 8 5 Absatz 2 TierSG.

Zu Artikel 3
Die Verordnung soll am Tag nach der Verkiindung in Kraft treten.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. 8§ 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:

Verordnung zur Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung (NKR-Nr. 1439)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf der o. g. Verordnung auf

Burokratiekosten, die durch Informationspflichten begriindet werden, gepruft.

Mit dem Regelungsvorhaben wird eine Informationspflicht fur die Wirtschaft neu
eingefihrt. Das Ressort hat die Informationspflicht und daraus resultierende

Burokratiekosten nachvollziehbar dargestellt.

Danach wird eine Anzeigepflicht fiir Anderungen der Zulassungen von Mitteln, die nicht
zur Anwendung am Tier bestimmt sind, nunmehr ausdricklich geregelt. Die daraus
resultierenden jahrlichen Burokratiekosten werden auf rund 600 Euro geschétzt. Nach
Angaben des Ressorts durften gegeniber der bisherigen Praxis keine zusatzlichen
Kosten entstehen, da Anderungen bereits heute von den Wirtschaftsbeteiligten angezeigt
werden. Insofern werde fir die bestehende Praxis nunmehr lediglich eine gesetzliche

Grundlage geschaffen.

Der Nationale Normenkontrollrat hat daher im Rahmen seines gesetzlichen Prifauftrags

keine Bedenken gegen das Regelungsvorhaben.

Dr. Ludewig Catenhusen

Vorsitzender Berichterstatter
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