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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DESVORSCHLAGS
Begrindung und Zielsetzung

Ein europdischer Rechtsrahmen fur Tierarzneimittel wurde erstmals 1965 mit dem Erlass der
Richtlinie 65/65/EWG" geschaffen, in der festgelegt wurde, dass solche Produkte nur mit
einer Zulassung in Verkehr gebracht werden durfen. Inzwischen sind zahlreiche weitere
Richtlinien und Verordnungen zur Ausweitung und Verfeinerung der Bestimmungen erlassen
worden, und mit der Zeit entstand ein harmonisierter Rahmen. 2001 wurden alle
Bestimmungen Uber die Produktion, das Inverkehrbringen, den Handel und die Verwendung
in einem Tierarzneimittelkodex (Richtlinie 2001/82/EG?) zusammengefasst; spéter folgte die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004°. Diese beiden Rechtsakte regeln fiir Tierarzneimittel den
gesamten Prozess der Zulassung, der Herstellung, des Inverkehrbringens, des Vertriebs, der
Pharmakovigilanz und der Verwendung. Im Anhang der Richtlinie 2001/82/EG ist geregelt,
welche Daten bel Zulassungsantrégen vorzulegen sind. Unter anderem werden in der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 die EU-Verfahren fir Human- und Tierarzneimittel festgel egt
und die Grundlage fur die Errichtung der Européischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden
»die Agentur*) geschaffen.

Im Laufe des Mitentscheidungsverfahrens fir ihren Vorschlag fir eine Verordnung Uber
Hochstmengen fir Rickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln
tUbermittelte die Kommission eine Erklarung®, in der anerkannt wird, dass es bedeutende
Probleme in Verbindung mit der Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln und mit der
Verwendung von Tierarzneimitteln bei Tierarten gibt, fir die sie nicht zugelassen sind, und
dass eine Uberproportionale Belastung durch Rechtsvorschriften die Innovation bremst. Mit
dem vorliegenden Vorschlag greift die Kommission ihre Erklarung auf.

Die betroffenen Kreise und die Mitgliedstaaten sind besorgt, well die geltenden
Rechtsvorschriften nicht den Binnenmarkt fir Tierarzneimittel vollenden und den Bedarf der
Union an Regulierung von Arzneimitteln nicht erftllen. Der private und der 6ffentliche Sektor
mochten in folgenden Bereichen V erbesserungen sehen:

. Belastung durch Rechtsvorschriften;

o mangelnde Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln, vor allem auf kleinen Maérkten
(z. B. Bienen); und

. das Funktionieren des Binnenmarktes.

In dieser Hinsicht ist darauf hinzuweisen, dass sich die Bedirfnisse des Veterindrsektors in
Bezug auf Arzneimittel erheblich von denjenigen des Humansektors unterscheiden. Vor alem
sind die Triebkréfte fur die Investitionstdtigkeit auf dem Mérkten fir Human- und

Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und V erwaltungsvorschriften Giber
Arzneispeziditéaten (ABI. 22 vom 9.2.1965, S. 369).

Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Européi schen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

Mitteilung der Kommission an das Européische Parlament gemaR Artikel 251 Absatz 2 Unterabsatz 2 EG-Vertrag zum
Gemeinsamen Standpunkt des Rates im Hinblick auf den Erlass der Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von Hdchstmengen fir Rickstdnde
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs und die Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 (KOM (2008) 912 vom 8.1.2009.

DE



DE

-3- Drucksache 420/14

Tierarzneimittel verschieden. Im Veterinarsektor beispielsweise gibt es viele verschiedene
Tierarten, was sowohl zu einem fragmentierten Markt al's auch dazu fiihrt, dass umfangreiche
Investitionen zur Erwelterung der Zulassung von Arzneimitteln, die fur eine Tierart bereits
zugelassen sind, auf ene andere Tierart erforderlich sind. Ferner folgen die
Preisgestaltungsmechanismen im Veterindrsektor einer vollig anderen Logik. Daher sind die
Preise fUr Tierarzneimittel typischerweise erheblich niedriger als fir Humanarzneimittel. Die
Tierarzneimittel herstellende pharmazeutische Industrie ist nur einen Bruchteil so grof3 wie
die Humanarzneimittel herstellende. Daher sollte ein Rahmen von Rechtsvorschriften
ausgearbeitet werden, der den Merkmalen und Besonderheiten dieses Sektors gerecht wird,
der nicht als Modell fir den Humanarzneimittelmarkt dienen kann.

Die Uberarbeitung der Richtlinie 2001/82/EG und anderer Rechtsvorschriften uber
Tierarzneimittel steht im Einklang mit den in den Arbeitsprogrammen der Kommission fir
2013 und 2014 formulierten Grundsdtzen. Mit dem Vorschlag wird angestrebt, einen
aktuellen und verhd tnismaldigen Rechtsrahmen aufzustellen, der auf die Besonderheiten des
Veterinarsektors zugeschnitten ist, und gleichzeitig die Gesundheit von Mensch und Tier und
die Umwelt zu schiitzen und fir die Sicherheit der Lebensmittel zu sorgen; insbesondere geht
es darum,

. die Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln zu verbessern;

. die Regulierungsbelastung zu verringern;

. Wettbewerbsfahigkeit und Innovation zu stimulieren;

o fUr ein besseres Funktionieren des Binnenmarktes zu sorgen und

. das durch die Antibiotikaresistenz entstehende Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit
anzugehen.

Diese Ziele erganzen sich nicht nur, sondern sind auch untereinander verzahnt; so werden
durch Innovation neue und bessere Arzneimittel fur die Behandlung und Verhitung von
Krankheiten bel Tieren entwickelt und gleichzeitig eine Belastung der Umwelt vermieden.

Die Verbreitung der Antibiotikaresistenz stellt eine grof3e Bedrohung der Gesundheit von
Mensch und Tier dar. Im November 2011 brachte die Kommission einen fur funf Jahre
angelegten Aktionsplan® auf den Weg, mit dem alle Stakeholder mobilisiert werden sollen,
um gemeinsam gegen die Antibiotikaresistenz vorzugehen; insbesondere zielt die
vorgeschlagene Aktion2 darauf ab, den Regulierungsrahmen fur Tierarzneimittel zu
verstéarken. Mit dem vorliegenden Vorschlag wird dieses V orhaben umgesetzt.

In der Mitteilung der Kommission zur Gesundheit von Honigbienen® wird betont, dass die
Bienengesundheit unter Berlicksichtigung der Besonderheiten der Imkerel unbedingt
geschiitzt werden muss, und es wird anerkannt, dass Arzneimittel zur Behandlung von
Krankheiten der Biene nur begrenzt zur Verfiigung stehen. Diesem Mangel kann nach Ansicht
der Kommission durch die Uberarbeitung der Rechtsvorschriften ber Tierarzneimittel
abgeholfen werden.

Rechtsgrundlage

° Mitteilung der Kommission an das Europédische Parlament und den Rat — Aktionsplan zur Abwehr der steigenden

Gefahr der Antibiotikaresistenz, (KOM(2011) 748 vom 15.11.2011).

Mitteilung der Kommission zur Gesundheit von Honigbienen (KOM(2010) 714 vom 6.12.2010).
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Als Rechtsgrundliagen fur legidative Malnahmen im Bereich Tiergesundheit, die fur die
Gesundheit von Mensch und Tier, den Umweltschutz, den Handel und die Binnenmarktpolitik
wesentlich sind, dienen

— Artikel 114 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV)
(Errichtung und Funktionieren des Binnenmarktes und Angleichung der
einschlagigen Rechts- und Verwaltungsvorschriften) und

— Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe b AEUV (Mal3nahmen im Bereich Veterindrwesen,
die unmittelbar den Schutz der Gesundheit der Bevolkerung zum Ziel haben).

2. ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN DER INTERESSIERTEN KREISE
UND DER FOLGENABSCHATZUNGEN

Am 13. April 2010 leitete die Kommission auf ihrer Website eine 6ffentliche Konsultation
Uber Wege zur Vereinfachung der Regulierung im Bereich Tierarzneimittel ein, bei der es um
die Kernthemen des geplanten Legidlativvorschlags ging; Uber das interaktive Instrument der
Politikgestaltung (interactive policy-making tool, IPM) konnte bis zum 15. Juli 2010 dazu
beigetragen werden.’

Die Konsultation und eine Studie mit dem Titel An assessment of the impact of the revision of
veterinary pharmaceutical legislation (Folgenabschatzung der  Uberarbeitung  der
Rechtsvorschriften Gber Tierarzneimittel) bildeten die Grundlage fir eine Folgenabschétzung,
die von der Kommission zwischen November 2009 und Juni 2011 durchgefiihrt wurde.®

Der Ausschuss fur Folgenabschétzung (IAB) der Kommission gab im September 2013 seine
endgultige Stellungnahme ab.

3. RECHTLICHE ASPEKTE
Kapite |: Gegenstand, Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Dieser Teil enthdlt Bestimmungen tUber den Geltungsbereich der Verordnung. Ferner wird
klar definiert, welche Verdnderungen vorgeschlagen werden.

Kapitel Il:  Zulassungen — allgemeine Bestimmungen und Regeln fir die
Antragstellung

In der Union sind nur Tierarzneimittel zugelassen, die bestimmten Anforderungen an
Sicherheit, Qualitadt und Wirksamkeit gentigen. Der Vorschlag regelt die V oraussetzungen fur
eine Zulassung und macht deutlich, dass das betroffene Produkt nur fir die zugelassenen
Indikationen in Verkehr gebracht werden darf. Die Indikationen sind in der Fachinformation
fir das Tierarzneimittel aufgefihrt, die Tell der Zulassungsbedingungen ist. Die
Zulassungsbedingungen enthalten auch eine Beschreibung der Produkteigenschaften und der
Anwendungsbedingungen. Bevor ein Tierarzneimittel fir eine der Lebensmittelgewinnung
dienende Tierart zugelassen werden kann, muss die Kommission HoOchstmengen fir
Ruckstande der darin enthaltenen pharmakol ogisch wirksamen Stoffe festlegen.

Antragsteller missen auf der Verpackung und in der Kennzeichnung des Arzneimittels
bestimmte Angaben machen. Mit dem Vorschlag werden die Bestimmungen durch die
Beschrankung der Pflichtangaben sowie vereinheitlichte Piktogramme und Abkirzungen

Eine Zusammenfassung der Beitrége findet sich hier:
http://ec.europaeu/health/files/veterinary/vet_pubcons rep2011.pdf.

Studie von GHK Consulting (Mitglied des European Policy Evaluation Consortium, EPEC) mit Unterstiitzung von
Triveritas.
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erheblich vereinfacht. Damit diirften die Kosten fiir Ubersetzung und Verpackung abnehmen,
weil mehrsprachige Verpackungsaufschriften und Kennzeichnungen erlaubt sind. Die
Mitgliedstaaten kdnnen bis zu einem gewissen Grad selbst entscheiden, welche Sprachen sie
verwenden.

Grundsétzlich missen die Antragsteller die Qualitét, die Sicherheit und die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels nachweisen. Unter besonderen Umsténden (beispielsweise in Notféllen) und
bei beschrankten Méarkten kann jedoch eine befristete Zulassung ohne umfassende Daten
gewdahrt werden, um therapeutische L ticken auf dem Markt zu schlief3en.

Dieser Tell des Vorschlags enthdlt auch Bestimmungen fur die Anwendung von Generika.
Erflllt ein Produkt die fir generische Tierarzneimittel geltenden Bedingungen, muss der
Antragsteller dessen Sicherheit und Wirksamkeit nicht nachweisen; der Antrag stitzt sich
dann auf die flr das Referenzarzneimittel vorgelegten Daten. Im Vorschlag wird der Begriff
generische Tierarzneimittel definiert.

Dieser Tell enthdlt auch Bestimmungen Uber den ,Schutzzeitraum® fir die technischen
Unterlagen, die fir die Beantragung oder Anderung einer Zulassung vorgelegt werden. Hier
wird auf die Merkmale und Besonderheiten des V eterindrsektors eingegangen. Die Erfahrung
hat gezeigt, dass sich die Bedurfnisse des Veterindrsektors in Bezug auf Arzneimittel
erheblich von denjenigen des Humansektors unterscheiden. Auferdem sind die Triebkréfte fur
die Investitionstéatigkeit auf dem Mérkten fir Human- und Tierarzneimittel verschieden. Im
Veterindrsektor beispielsweise gibt es mehr als eine Tierart, was sowohl zu einem
fragmentierten Markt als auch dazu fuhrt, dass umfangreiche Investitionen zur Erweiterung
der Zulassung von Arzneimitteln auf andere Tierarten erforderlich sind. Daher kdnnen die
Bestimmungen des vorliegenden Vorschlags zur Anregung von Innovationen nicht als Modell
fur den Markt fir Humanarzneimittel dienen.

Diese Schutzbestimmungen verhindern, dass bel Antrégen fur Generika Bezug auf die fur
Referenzarzneimittel vorgelegten Unterlagen genommen werden kann. Daten, die fur die
Erweiterung der Anwendung von Generika auf andere Tierarten vorgelegt werden, sollten
nach demselben Grundsatz ebenfalls geschiitzt werden.

Eine Verlangerung der in der Richtlinie 2001/82/EG vorgesehenen Schutzzeitraume sollte
Anreize schaffen und die Innovation im Sektor Tiergesundheit stimulieren. Der geltende
Zeitraum von zehn Jahren wirde fUr die Erstzulassung bestehen bleiben. Als Anreiz fur die
Branche, bereits zugelassene Produkte auf andere Tierarten auszuweiten, wirde fur jede
zusétzliche Ausweitung der Tierarzneimittel auf andere Tierarten ein weiteres Jahr
hinzugeflgt (maximal 18 Jahre).

Als Anreiz fur die Tiergesundheitsbranche, Produkte fir Tierarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung zu entwickeln, werden langere Zeitraume gelten: 14 Jahre fir die
Erstzulassung fur eine Tierart von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und zusétzlich
4 Jahre fur eine Ausweiterung auf eine Tierart von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung.

Im Interesse des Datenschutzes missen Antrage auf eine Ausweitung mindestens 3 Jahre vor
Ablauf des Zeitraums fur den Datenschutz gestellt werden. Damit wird gewahrleistet, dass die
Unternehmen ein Generikum unmittelbar nach Ablauf des Schutzzeitraums fir das
Referenzarzneimittel in Verkehr bringen konnen. Der Datenschutz bei Produktentwicklungen
fUr Bienenarzneimittel wird wegen der geringen Grofse des Marktes fur Bienenarzneimittel
und des Mangels an wirksamen Arzneimitteln zur Behandlung von Krankheiten der Biene
verstarkt. Umweltdaten wirden denselben Schutz genief3en wie Sicherheitss und
Wirksamkeitsdaten.
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Die Ergebnisse klinischer Prifungen enthalten bereits viele der Daten, die fur den Nachwels
von Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit eines Produkts erforderlich sind. Es ist en
Unionsverfahren fur die Zulassung klinischer Prifungen vorgesehen (derzeit nicht
harmonisiert).

Ein wichtiges Zidl ist es, die Wirksamkeit bestimmter Antibiotika zu erhalten, die fur die
Behandlung von Infektionskrankheiten beim Menschen wesentlich sind. Daher wird
vorgeschlagen, der Kommission die Befugnis zu erteilen, die Verwendung bestimmter
Antibiotika bei Tieren durch Erlass von Vorschriften auszuschlief3en oder einzuschranken.

Kapitel I11:  Verfahren zur Erteilung von Zulassungen
Fur die Zulassung stehen mehrere Verfahren zur Verfligung:

. ein zentralisiertes Verfahren, bel dem die Zulassung von der Kommission erteilt
wird;

o Verfahren, bei denen die Zulassung von den Mitgliedstaaten erteilt wird;

. ein nationales Verfahren,

o ein Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und

J ein dezentralisiertes Verfahren.

Unabhéngig davon, ob die Zulassung von der Union oder einem Mitgliedstaat erteilt wird,
gelten dieselben Anforderungen an Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitét des Produkts. Bei
allen Zulassungsverfahren ist die Nutzen-Risiko-Analyse eines Produkts zentraler Bestandteil
der Bewertung eines Antrags.

Das zentralisierte Verfahren ist unumganglich fur ale auf biotechnischem Wege hergestellten
Tierarzneimittel und optiona fir alle anderen Tierarzneimittel. Bei Produkten, die fur die
Mehrheit der Mitgliedstaaten von Interesse sind, kann der Zugang zum zentraisierten
Verfahren fr den Zulassungsinhaber Einsparungen bedeuten.

Das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung ist fur Tierarzneimittel gedacht, die bereitsin
einem Mitgliedstaat zugelassen sind und fir die eine Zulassung in mindestens zwei weiteren
Mitgliedstaaten beantragt wird. Dieses Verfahren beruht auf dem Grundsatz, dass ein in
einem Mitgliedstaat zugelassenes Arzneimittel in einem anderen Mitgliedstaat anerkannt
werden sollte.

Das dezentralisierte Verfahren ist fir Arzneimittel bestimmt, die noch in keinem Mitgliedstaat
zugelassen sind. Die Antragsteller haben dadurch die Mdglichkeit, ihr Produkt auf eine
ausgewahlte Gruppe von Mitgliedstaaten zuzuschneiden. Nach Gewahrung der Erstzulassung
fur die Gruppe von Mitgliedstaaten kénnen die Zulassungsinhaber eine Zulassung fur weitere
Mitgliedstaaten erhalten, ohne die wissenschaftliche Bewertung zu wiederholen. Dies dirfte
unnotige Doppelarbeit der zusténdigen Behorden vermeiden und die Erweiterung nationaler
Zulassungen auf andere Mitgliedstaaten erleichtern und somit die Verflgbarkeit von
Tierarzneimitteln in der Union verbessern.

Bel dem dezentralisierten Verfahren und dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung ist
ein Schlichtungsmechanismus fir den Fall vorgesehen, dass ein Mitgliedstaat nicht mit der
wissenschaftlichen Bewertung einverstanden ist. Wenn ein Antragsteller nicht mit dem
Ergebnis der Bewertung eines Mitgliedstaats einverstanden ist, kann er eine erneute
Untersuchung durch die Agentur verlangen. Die Agentur wird der Koordinierungsgruppe der
Mitgliedstaaten dann eine wissenschaftliche Stellungnahme vorlegen; die Gruppe beschlief3t
einvernehmlich oder mit der Mehrheit ihrer Stimmen.
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Derzeit miussen die Zulassungen alle funf Jahre erneuert werden. In dem Vorschlag ist eine
unbefristete Gultigkeit vorgesehen, was den durch Rechtsvorschriften bedingten Aufwand
verringert.

Kapite 1V: Malinahmen nach der Zulassung

In diesem Teil wird die Einrichtung einer einzigen Produktdatenbank fur alle zugelassenen
Tierarzneimittel in der Union geregelt. Die zustéandigen Behérden sind verpflichtet, Daten
Uber die nationalen Zulassungen hochzuladen. Eine jederzeit zugangliche aktuelle Datenbank
mit allen zugelassenen Arzneimitteln bedeutet u.a eine bessere Anwendung der
Bestimmungen Uber die Verwendung von Tierarzneimitteln Uber die Zulassungsbedingungen
hinaus, weil die Tierdrzte Produkte, die sie benttigen, in anderen Mitgliedstaaten finden
konnen.

Zu den Malznahmen nach der Zulassung z&hlen auch die Anderung von Zulassungen und die
Uberwachung der Arzneimittel nach dem Inverkehrbringen (Pharmakovigilanz). Unter
Umsténden missen die Zulassungsbedingungen angepasst werden, wenn beispielsweise eine
Anderung der Fachinformation vorgeschlagen wird. Die Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 sollten fur Zulassungsanderungen bei Tierarzneimitteln nicht mehr gelten. Mit
der Verordnung wird ein System festgelegt, wonach bei Zulassungsdnderungen das damit
verbundene Risiko berticksichtigt wird. Nur bei Anderungen mit wesentlichen Auswirkungen
auf die Produktsicherheit oder -wirksamkeit wird vor ihrer Anwendung die Genehmigung der
zustandigen Behorden oder der Kommission erforderlich sein.

Bel Tierarzneimitteln besteht die Méglichkeit, dass bel ihrer praktischen Anwendung nicht
beabsichtigte Wirkungen auftreten. Zur Pharmakovigilanz zadhlt auch, dass unerwinschte
Ereignisse festgestellt und gegebenenfalls erforderliche Mal3nahmen bestimmt werden. Ziel
ist es, die dauerhafte Sicherheit von Arzneimitteln nach ihrer Zulassung zu gewéhrleisten. Mit
diesem Vorschlag wird ein risikobasierter Ansatz fur die Pharmakovigilanz eingefthrt, indem
bestimmte Anforderungen, die nicht effektiv zur Gesundheit von Mensch und Tier oder zum
Umweltschutz (z. B. die Vorlage regelméfdig aktualisierter Sicherheitsberichte) beitragen,
gelockert werden. Die Agentur wird eine Datenbank der unerwiinschten Ereignisse verwalten,
die im Zusammenhang mit in der Union zugelassenen Arzneimitteln stehen. Sie wird mit
zustandigen Behdrden zusammenarbeiten, um aggregierte Daten Uber unerwinschte
Ereignisse im Zusammenhang mit &nlichen Gruppen von Tierarzneimitteln zu tUberwachen
und zu bewerten (Signal verarbeitungsverfahren).

Die Fachinformation fur national zugelassene Arzneimittel kann sich in vielen Féllen in
einigen Punkten von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat unterscheiden. Dosierung, Verwendung
und Warnungen konnen somit auch unterschiedlich sein. Dieser Mangel an Angleichung
kénnte zu Abweichungen zwischen der Fachinformation des Originapraparats und des
Generikums auf demselben nationalen Markt fuhren. In diesem Tell wird auch angestrebt, die
Fachinformation fir Arzneimittel auf dem Unionsmarkt zu harmonisieren, die auf nationaler
Ebene in einem zweigleisigen Verfahren zugel assen worden sind:

. Arzneimittel mit geringem Risiko werden nach einem Verwaltungsverfahren
behandelt und
. Arzneimittel, von denen wesensbedingt ein Risiko fur die Gesundheit von Mensch

oder Tier bzw. fur die Umwelt ausgeht, werden wissenschaftlich neu bewertet.

Durch diese Harmonisierung sollte die Verflgbarkeit von Arzneimitteln in der Union
verbessert werden.
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Die Mitgliedstaaten oder die Kommission kdnnen eine Neubewertung von auf dem Markt
verfligbaren Tierarzneimitteln verlangen, wenn sie der Ansicht sind, dass von ihnen ein
Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier bzw. die Umwelt ausgeht. Falls ein solches
, Befassungsverfahren im Interesse der Union® eingeleitet wird, gibt die Agentur eine
Stellungnahme dazu ab, und die Kommission erlésst einen Beschluss, der in der gesamten
Union gilt.

Zudem wird ein System eingerichtet, mit dem die Verwendung von Antibiotika aufgezei chnet
und gemeldet wird. Dies ist eine der Mal3nahmen, die im Aktionsplan der Kommission zur
Antibiotikaresi stenz genannt sind.

Kapitd V:  Homdoopathische Tierarzneimittel

Dieser Tell befasst sich mit den Anforderungen an homdopathische Tierarzneimittel und
einem vereinfachten Registrierungsverfahren.

Kapitel VI: Herstellung, Einfuhr und Ausfuhr

Dieser Tell befasst sich mit dem Verfahren und den Bedingungen, die zu erfillen sind, um
eine Erlaubnis fur die Herstellung, die Einfuhr oder die Ausfuhr von Tierarzneimitteln zu
erhalten. Im Einzelnen sind die Pflichten eines Inhabers einer Herstellungserlaubnis
festgelegt. Diese Bestimmungen werden die Qualitét der auf dem Unionsmarkt erhdltlichen
Arzneimittel gewahrleisten.

Kapitel VII: Abgabeund Verwendung

Dieser Teil befasst sich mit der Abgabe und Verwendung von Tierarzneimitteln nach
Erteilung einer Zulassung. Er enthdlt neue Beschrankungen bel der Abgabe antimikrobiell
wirksamer Tierarzneimittel und regelt die Verschreibung und den Online-Verkauf von
Tierarzneimitteln.

Um den Zugang zu Tierarzneimitteln in der Union zu verbessern, sollten Handler ihre
Produkte Uber das Internet verkaufen dirfen, wenn sie eine Marktzulassung in dem
Mitgliedstaat besitzen, in dem der Kaufer niedergelassen ist. Online-Verkéufe von
Tierarzneimitteln in der Union missen harmonisiert und klar geregelt sein, da geféd schte oder
minderwertige Tierarzneimittel eine Gefahr fir die Gesundheit von Mensch und Tier
darstellen. Die Mitgliedstaaten kénnen im Interesse der offentlichen Gesundheit die Abgabe
von Tierarzneimitteln an die Offentlichkeit Uber das Internet an bestimmte Bedingungen
knupfen.

Die Bestimmungen Uber die Verwendung von Tierarzneimitteln fur Tierarten oder
Indikationen, die in den Zulassungsbedingungen nicht abgedeckt sind, werden
folgendermal3en verbessert:

o Das System der Einstufung wird zu Gunsten von mehr Flexibilitét abgeschafft, um
Tierérzten die Moglichkeit zu geben, die beste verfiigbare Behandlung fir die von
ihnen behandelten Tiere zu wahlen;

. die Wartezeiten werden nach einem System von Multiplikationsfaktoren bestimmt,
das relevante verfligbare Informationen berticksichtigt;

. far die Verwendung von Arzneimitteln in der Aquakultur werden im Interesse eines
besseren Umweltschutzes besondere Bestimmungen eingefihrt, und

. die Kommission erhdlt die Befugnis, die Verwendung bestimmter Antibiotika
auszuschlief3en oder zu beschranken.

Kapite VIII: Inspektionen und Kontrollen
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Die Inspektionen der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten gewahrleisten, dass
die Unionsvorschriften befolgt und auf nationaler Ebene durchgesetzt werden. Die Agentur
sollte die Kontrollen der im zentralisierten Verfahren zugelassenen Tierarzneimittel
koordinieren. Die zentrale Anderung besteht darin, dass die Kommission kiinftig die
Inspektionssysteme der Mitgliedstaaten kontrollieren kann, um zu gewéhrleisten, dass die
Rechtsvorschriften kohérent durchgesetzt werden. Damit werden die Verfahren fir
Tierarzneimittel an die Verfahren im Lebensmittel sektor angeglichen.

Kapitel 1X: Beschrankungen und Sanktionen

Dieser Teil befasst sich mit den Mal3nahmen, die auf Ebene der Mitgliedstaaten und der
Union zur Verringerung der Risiken fur die Gesundheit von Mensch oder Tier bzw. die
Umwelt ergriffen werden. Vorgesehen sind:

. ein Verfahren fur befristete Sicherheitsbeschrankungen und
. die Aussetzung, der Riickzug und die Anderung von Zulassungen oder
J das Verbot der Bereitstellung von Tierarzneimitteln.

Kapitel X:  Netz der an der Regulierung beteiligten Stellen

Dieser Teil befasst sich mit dem Netz der an der Regulierung fur Tierarzneimittel in der
Union beteiligten Stellen. Die Zustandigkeit fur Tierarzneimittel ist zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission aufgeteilt. Das europaweit funktionierende Netz
zwischen zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, der Agentur und der Kommission sollte
gewdhrleisten, dass

o Tierarzneimittel auf dem Unionsmarkt verfugbar sind,

. Tierarzneimittel vor der Genehmigung ihrer Verwendung vorschriftsmaldig bewertet
werden und

. die Sicherheit und Wirksamkeit der Tierarzneimittel permanent tberwacht wird.

Der Tell enthdt auch Bestimmungen Uber die Arbeitsweise und die Aufgaben des
Ausschusses fir Tierarzneimittel (CVMP) der Agentur und der Koordinierungsgruppe fur das
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das dezentraisierte Verfahren
(Tierarzneimittel) (CMDv). Andern wird sich vor alem der Auftrag der
Koordinierungsgruppe, die nach dem neuen Verfahren mehr Verantwortung hat und mit
Mehrheitsbeschluss Entscheidungen trifft. Diese Anderungen sollten die Arbeitsweise des
Netzes verbessern. Die Aufgaben des Ausschusses werden entsprechend den vorgeschlagenen
Anderungen der Zulassungsverfahren und der MaRnahmen nach dem Inverkehrbringen
angepasst.

Kapitel XI:  Schlussbestimmungen

Die vorgeschlagene Verordnung hebt die Richtlinie 2001/82/EG auf und ersetzt diese. Um
den Betroffenen gentigend Zeit zu geben, sich an die neuen Rechtsvorschriften anzupassen,
liegt der Geltungsbeginn der Verordnung zwei Jahre nach dem Datum ihrer Veréffentlichung.

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 muss geandert werden, um der Tatsache Rechnung zu
tragen, dass die zentralisierte Zulassung von Tierarzneimitteln von dem entsprechenden
Verfahren fir Humanarzneimittel abgekoppelt wird. Die vorgeschlagenen Anderungen sind in
einem getrennten Rechtsakt enthalten, der den vorliegenden Vorschlag begleitet.
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4, AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Es ist vorgesehen, dass die der Agentur entstehenden Kosten fir die Durchfuhrung und
Anwendung der neuen Bestimmungen vollsténdig durch Gebihren gedeckt werden, die von
der Branche zu entrichten sind.

Es wird also nicht davon ausgegangen, dass der Vorschlag finanzielle Auswirkungen auf den
Haushalt der EU hat.

Wie in dem Finanzbogen zu diesem Rechtsakt ausgefuhrt, wird die Agentur zusétzlich
8 Mitarbeiter sowie Mittel fiir Sitzungen, Ubersetzung, I T usw. benttigen.

Die Hohe der Gebuhren, ihre Zusammensetzung sowie die Modalitdten und Ausnahmen
werden von der Kommission zu einem spéteren Zeitpunkt in Durchfihrungsrechtsakten
festgelegt. Dies gilt nicht nur fur die Gebthren fir die in diesem Vorschlag dargel egten neuen
Aufgaben der Agentur, sondern allgemein fur alle Gebuhren.

5. FAKULTATIVE ANGABEN

10
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2014/0257 (COD)
Vorschlag fir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES
Uber Tierarzneimittel

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf die
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Européi schen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Européi schen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen'®,

gemal3 dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(D)

(2)

3)

(4)

Die Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates™ und die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates™ bilden
den Rechtsrahmen der Union fur Inverkehrbringen, Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr,
Abgabe, Pharmakovigilanz, Kontrolle und Verwendung von Tierarzneimitteln.

Vor dem Hintergrund der bisherigen Erfahrungen und nach der Bewertung der
Funktionsweise des Binnenmarkts fur Tierarzneimittel durch die Kommission sollte
der Rechtsrahmen fir Tierarznemittedl an den wissenschaftlichen Fortschritt, die
aktuellen Marktbedingungen und die wirtschaftliche Realitét angepasst werden.

Der Rechtsrahmen sollte den Bedurfnissen der Tierarzneimittel-Unternehmen und dem
Handel mit Tierarzneimitteln in der Union Rechnung tragen. Zudem sollten die
wichtigsten Ziele integriert werden, die von der Kommission in ihrer Mitteilung vom
3. M&z 2010 ,Europa 2020 — Eine Strategie fur intelligentes, nachhaltiges und
integratives Wachstum**® genannt wurden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass der Veterinarsektor in Bezug auf Arzneimittel
wesentlich andere Bedlrfnisse hat as der Humansektor.
Vor alem sind die Triebkrafte fur die Investitionstétigkeit auf dem Markten fur

10
11

12

13

ABI.CJ[...]vom][...], S.[...].

ABI.CJ[...]vom][...], S.[...].

Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom Dienstag, 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1).
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genenmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).

KOM (2010) 2020 endg. vom 3.3.2010.
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()

(6)

(")

(8)

9)

(10)

Human- und Tierarzneimittel verschieden. Im Veterindrsektor beispielsweise gibt es
viele verschiedene Tierarten, was sowohl zu einem fragmentierten Markt als auch
dazu fuhrt, dass umfangreiche Investitionen zur Erweiterung der Zulassung von
Arzneimitteln, die fir eine Tierart bereits zugelassen sind, auf eine andere Tierart
erforderlich sind. Ferner folgen die Preisgestaltungsmechanismen im V eterindrsektor
einer vollig anderen Logik. Daher sind die Preise fur Tierarzneimittel typischerweise
erheblich niedriger als fuir Humanarzneimittel. Die Tierarzneimittel herstellende
pharmazeutische Industrie ist nur einen Bruchteil so grof wie die Humanarzneimittel
herstellende. Daher sollte ein Rahmen von Rechtsvorschriften ausgearbeitet werden,
der den Merkmalen und Besonderheiten dieses Sektors gerecht wird, der nicht als
Modell fur den Markt fir Humanarzneimittel dienen kann..

Die Bestimmungen des vorliegenden Rechtsakts zielen darauf ab, die Verwaltungslast
zu verringern, den Binnenmarkt weiterzuentwickeln, die Verfugbarkeit von
Tierarzneimitteln zu verbessern und gleichzeitig das hochste Mal3 an Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt zu gewéhrleisten.

Tiere konnen von vielen verschiedenen Krankheiten befalen werden, die sich
verhiten oder behandeln lassen. Die Folgen von Tierseuchen und der Mal3nahmen zu
ihrer Bekdmpfung kénnen verheerend sein fir einzelne Tiere, ganze Tierbestande,
Tierhalter und die Wirtschaft. Auf den Menschen Ubertragbare Tierseuchen kdnnen
auch eine grol3e Gefahr fur die offentliche Gesundheit darstellen. Daher sollten in der
Union ausreichende und wirksame Tierarzneimittel verfligbar sein, damit ein hohes
Gesundheitsniveau bel Mensch und Tier gewéhrleistet ist und die Sektoren
Landwirtschaft und Aquakultur sich entwickeln kénnen.

Mit dieser Verordnung sollen hohe Standards fur Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
von Tierarzneimitteln gestellt werden, um algemein verbreiteten Bedenken im
Hinblick auf den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier zu begegnen.
Gleichzeitig sollte die Verordnung fur eine Angleichung der Regeln fiir die Zulassung
(Genehmigung fir das Inverkehrbringen) und das Inverkehrbringen von
Tierarzneimitteln auf dem Unionsmarkt sorgen.

Im Hinblick auf die Harmonisierung des Binnenmarkts fur Tierarzneimittel in der
Union und den freieren Verkehr mit ihnen sollten die Verfahren fir die Zulassung
solcher Produkte so geregelt werden, dass alle Antragsteller dieselben Bedingungen
vorfinden und dass fur ale betroffenen Kreise Transparenz herrscht.

Tierarzneimittel, deren Zulassung in der gesamten Union gelten soll, missen Uber ein
zentralisiertes Verfahren zugel assen werden; dies sollte auch fur neue Wirkstoffe und
Produkte gelten, die kunstlich hergestellte Gewebe oder Zellen enthalten oder aus
ihnen bestehen. Um eine moglichst optimale Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln in
der Union zu gewéhrleisten, sollte das zentralisierte Zulassungsverfahren gleichzeitig
so erweitert werden, dass kinftig fur jedes Tierarzneimittel Zulassungsantrége gestellt
werden konnen, auch fir Generika von im nationalen Verfahren zugelassenen
Tierarzneimitteln.

Das nationale Verfahren fur die Zulassung von Tierarzneimitteln sollte beibehalten
werden, um den Bedirfnissen in unterschiedlichen geografischen Gebieten der Union
und den Geschéftsmodellen kleiner und mittlerer Unternehmen (KMU) gerecht zu
werden. Es sollte gewéhrleistet sein, dass in einem Mitgliedstaat erteilte Zulassungen
in anderen Mitgliedstaaten anerkannt werden.

12
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Um den Antragstellern und insbesondere KMU Hilfestellung bei der Erfullung der
Anforderungen dieser Verordnung zu geben, sollten die Mitgliedstaaten fur die
Beratung der Antragsteller sorgen, beispielsweise durch die Einrichtung von
Auskunftsstellen. Diese Beratung sollte zusétzlich zu den Anleitungen und anderen
Beratungs- und Hilfsangeboten der Europaischen Arzneimittel-Agentur geleistet
werden.

Um einen unndtigen Verwatungss und Finanzaufwand fir Antragsteller und
zustandige Behorden zu vermeiden, sollte eine ausfihrliche Bewertung eines Antrags
auf Zulassung eines Tierarzneimittels nur einmal durchgeftihrt werden. Daher sollten
besondere Verfahren fir die gegenseitige Anerkennung nationaler Zulassungen
festgelegt werden.

Zudem sollte in den Verfahren der gegenseitigen Anerkennung geregelt sein, dass
Meinungsverschiedenheiten  zwischen  zustdndigen  Behdrden in  ener
Koordinierungsgruppe der Mitgliedstaaten unverziglich geklart werden.

Wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission den begriindeten Verdacht hat, dass ein
Tierarzneimittel ein ernsthaftes Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder
fUr die Umwelt darstellt, sollte auf Unionsebene eine wissenschaftliche Bewertung des
Produkts durchgefihrt werden, die zu einem einheitlichen Beschluss Uber den
Gegenstand der Meinungsverschiedenheit fihrt, der fir den betroffenen Mitgliedstaat
verbindlich ist und auf der Grundlage einer umfassenden Nutzen-Risiko-Bewertung
gefasst wird.

Kein Tierarzneimittel sollte in der Union in Verkehr gebracht oder verwendet werden,
solange es nicht zugelassen ist und seine Qualité, Sicherheit und Wirksamkeit
nachgewiesen worden sind.

Bel Tierarznemitteln, die fir der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten
bestimmt sind, sollte eine Zulassung nur erteilt werden, wenn die darin enthaltenen
pharmakologisch wirksamen Stoffe geméld der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der
Kommission™ firr die betroffenen Tierarten genehmigt wurden.

Es kann jedoch Situationen geben, in denen kein geeignetes zugelassenes
Tierarzneimittel verflgbar ist. Ausnahmsweise sollten Tierarzte dann fir die von
ihnen behandelten Tiere unter Befolgung strenger Regeln und ausschliefdich im
Interesse der Tiergesundheit und des Tierschutzes andere Arzneimittel verschreiben
durfen. Bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren sollten die Tierarzte dafur
sorgen, dass angemessene Wartezeiten verordnet werden, damit schéadliche
Ruckstande solcher Arzneimittel nicht in die Lebensmittelkette gelangen.

Die Mitgliedstaaten sollten die Mdglichkeit haben, ausnahmsweise ohne eine
Zulassung den Einsatz von Tierarzneimitteln zu genehmigen, wenn dies fir die
Bekadmpfung von Tierseuchen erforderlich ist, die von der Union in einer Liste geflhrt
werden, und wenn die Seuchenlage in einem Mitgliedstaat dies verlangt.

Im Interesse einfacher Regeln fur die Anderung von Zulassungen von
Tierarzneimitteln sollte nur bei Anderungen, die Auswirkungen haben auf die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt, eine wissenschaftliche
Bewertung erforderlich sein.

14

Verordnung (EU) Nr.37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 Uber pharmakologisch
wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Rickstandshochstmengen in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1).
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Die Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates™ enthalt
Bestimmungen zum Schutz der fUr wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, die
auf dem Grundsatz der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung beruhen.
Klinische Prifungen fur Tierarzneimittel sind von dieser Richtlinie ausgenommen.
Klinische Prifungen, die wesentliche Informationen Uber die Sicherheit und
Wirksamkeit eines Tierarzneimittels liefern, sollten so gestaltet sein und durchgefihrt
werden, dass sie moglichst zufriedenstellende Ergebnisse liefern, aber mdglichst
wenig Tierversuche verwenden; die Verfahren sollten den Tieren mdglichst wenig
Schmerzen, Leiden und Stress verursachen und die Grundsétze der Richtlinie
2010/63/EU berlicksichtigen.

Bel Konzeption und Durchfihrung klinischer Priifungen sollten daher die Grundsétze
der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung in der Haltung und Verwendung
lebender Tiere fur wissenschaftliche Zwecke berlicksichtigt werden.

Es ist anerkannt, dass ein besserer Zugang zu Informationen die Offentlichkeit
sensibilisiert und ihr Gelegenheit fir AuRerungen gibt, die von den Behdrden
gebuhrend berticksichtigt werden kénnen. Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des
Européischen Parlaments und des Rates'® verschafft dem Recht auf Zugang der
Offentlichkeit zu Dokumenten groRtmdgliche Wirksamkeit und legt die allgemeinen
Grundséatze und die Ausnahmen fir einen solchen Zugang fest. Die Européische
Arzneimittel-Agentur sollte daher einen mdglichst uneingeschrankten Zugang zu den
Dokumenten gewéhren, wobei sie das Recht auf Information sorgféltig gegen geltende
Datenschutzanforderungen abwagt. Gemald der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001
sollten im Wege von Ausnahmen bestimmte o6ffentliche und private Interessen,
beispielsweise im Hinblick auf den Datenschutz oder den Schutz vertraulicher
Angaben kommerzieller Art, geschtitzt werden.

Die Unternehmen sind wenig daran interessiert, Tierarzneimittel fir eher kleine
Mérkte zu entwickeln. Um die Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln innerhalb der
Union fur solche Mérkte zu verbessern, sollte es in einigen Falen mdglich sein,
Zulassungen zu erteilen, ohne dass ein komplettes Dossier fur den Antrag vorgelegt
wird; Grundlage wéaren dann eine Nutzen-Risiko-Bewertung der Situation und
erforderlichenfalls besondere Verpflichtungen. Insbesondere sollte dies moglich sein
bei Tierarzneimitteln fUr Tierarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung oder fir
die Behandlung bzw. Verhitung von Krankheiten, die selten oder geografisch
begrenzt auftreten.

Bel dlen neuen Zulassungsantrégen sollten Umweltvertraglichkeitsprifungen
verbindlich vorgeschrieben sein und aus zwel Phasen bestehen. In der ersten Phase
sollten die Belastung der Umwelt durch das Arzneimittel abgeschétzt und seine
Wirkstoffe und sonstigen Bestandteile bewertet werden, in der zweiten Phase sollte
eine Bewertung der wirksamen Ruckstande erfolgen.

Profungen, vorklinische Studien und klinische Prifungen bedeuten fur die
Unternehmen grofere Investitionen, die unumganglich sind, um die fir enen
Zulassungsantrag erforderlichen Daten vorlegen zu konnen oder einen
Ruckstandshéchstgehalt  fir  Arzneimittelwirkstoffe in dem Tierarzneimittel

15

16

Richtlinie 2010/63/EU des Européaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum
Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 {ber
den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europischen Parlaments, des Rates und der
Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43).
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festzulegen. Diese Investitionen sollten geschitzt werden, um einen Anreiz fir
Forschung und Innovation zu bieten, sodass gewahrleistet ist, dass die bendtigten
Tierarzneimittel in der Union verfigbar sind. Einer zusténdigen Behtrde oder der
Agentur Ubermittelte Daten sollten aus diesem Grund gegen eine Verwendung durch
andere Antragsteller geschiitzt sein. Dieser Schutz sollte jedoch zeitlich begrenzt sein,
um Wettbewerb zu erméglichen.

Bestimmte Angaben und Unterlagen, die gewdhnlich mit einem Zulassungsantrag
vorgelegt werden mussen, sollten entfallen, wenn es sich bel einem Tierarzneimittel
um das Generikum eines Tierarzneimittels handelt, das in der Union zugelassen wird
oder bereits zugelassen ist.

Die mogliche Wirkung eines Produkts auf die Umwelt hangt anerkanntermal3en ab
von der verwendeten Menge und dem entsprechenden Anteil des pharmakologisch
wirksamen Stoffes, der in die Umwelt gelangen kann. Wenn es also Hinweise darauf
gibt, dass ein Bestandtell eines Arzneimittels, fir das ein Zulassungsantrag als
Generikum gestellt wird, eine Gefahr fir die Umwelt ist, sollten zum Schutz der
Umwelt Daten Uber die mdglichen Umweltauswirkungen verlangt werden. In solchen
Falen sollten die Antragsteller die Daten moglichst gemeinsam erheben, um Kosten
einzusparen und Versuche an Wirbeltieren zu verringern.

Der Schutz technischer Unterlagen sollte fir neue Tierarzneimittel sowie fur Daten
gelten, die zur Unterstiitzung von Innovationen bei Arzneimitteln entwickelt wurden,
fUr die eine Zulassung besteht oder die sich auf eine bestehende Zulassung beziehen,
beispielsweise bei Erweiterung der Verwendung eines bestimmten Arzneimittels auf
eine weitere Tierart. In diesem Fall kann sich der Antrag auf Zulassung oder Anderung
einer Zulassung zum Teil auf Daten beziehen, die mit einem friheren Antrag auf
Zulassung oder Anderung einer Zulassung vorgel egt wurden, und er sollte neue Daten
enthalten, die zur Unterstitzung der erforderlichen Innovation des bestehenden
Produkts entwickelt wurden.

Unterschiede im Herstellungsprozess von biologischen Produkten oder eine Anderung
in dem verwendeten Hilfsstoff kann zu Unterschieden in den Produktmerkmalen von
Generika fuhren. In Antragen fir biologische Tierarzneimittel-Generika sollte die Bio-
Aquivalenz nachgewiesen werden, um zu gewahrleisten, dass Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit nach den bestehenden Erkenntnissen gleich sind.

Um einen unnétigen Verwaltungs- und Finanzaufwand sowohl fir die zustdndigen
Behorden als auch fur die Pharmaindustrie zu vermeiden, sollten Zulassungen fur
Tierarzneimittel in der Regel unbefristet gelten. Bedingungen fir die Erneuerung von
Zulassungen sollten nur ausnahmsweise auferlegt werden und muissen substanziell
begriindet sein.

In enigen Fadllen kann eine wissenschaftliche Risikobewertung allein
anerkanntermal3en nicht alle Informationen fur eine Risikomanagement-Entscheidung
liefern, und es sollten andere einschldgige Faktoren einbezogen werden,
beispielsweise sozio-6konomische und politische Faktoren, Umwelt und Tierschutz
sowie die Durchfihrbarkeit von Kontrollen.

Wenn starke Bedenken im Hinblick auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
bestehen, wissenschaftlich aber keine Klarheit zu gewinnen ist, kdnnen geeignete
Malnahmen ergriffen werden, wobei Artikel 5(7) des WTO-Ubereinkommens (iber
die Anwendung gesundheitspolizeilicher und pflanzenschutzrechtlicher Mal3nahmen
Zu beachten ist, der fUr die Union in der Mitteilung der Kommission Uber die
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips'’ ausgelegt wurde. Unter solchen Umstéanden
sollten sich die Mitgliedstaaten oder die Kommission bemtihen, weitere Informationen
zu erlangen, die fur eine objektivere Bewertung dieser Bedenken erforderlich sind,
und sie sollten die Mal3nahme innerhalb eines vertretbaren Zeitraums entsprechend
Uberprafen.

Die Zunahme der Antibiotikaresistenz bei Mensch und Tier wird in der Union und
weltweit mit Besorgnis gesehen. Viele der Tieren verabreichten Antibiotika werden
auch beim Menschen eingesetzt. Einige dieser Antibiotika sind entscheidend fir die
Verhitung oder Behandlung lebensbedrohlicher Infektionen beim Menschen. Es
sollten Mal3nahmen ergriffen werden, um die Antibiotikaresistenz zu bekémpfen. Auf
den Etiketten von Antibiotika fur Veterindranwendungen muissen daher geeignete
Warnungen und Anleitungen erscheinen. Verwendungen, die in den
Zulassungsbedingungen fur neue oder wichtige Human-Antibiotika nicht abgedeckt
sind, sollten im Veterinarsektor beschrankt werden. Die Werbebestimmungen fur Tier-
Antibiotika sollten strenger gefasst werden, und in den Zulassungsanforderungen
sollte hinreichend auf Risiken und Nutzen antimikrobiell wirksamer Tierarzneimittel
eingegangen werden.

Das Risiko der Entwicklung der Antibiotikaresistenz bei Mensch und Tier muss
gemindert werden. Antrége fur antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel sollten daher
Informationen Uber die mdglichen Risiken der Entwicklung einer Antibiotikaresistenz
bei Mensch oder Tier oder mit ihnen in Verbindung stehenden Organismen enthalten.
Um ein hohes Niveau der Gesundheit von Mensch und Tier zu gewahrleisten, sollten
Tier-Antibiotika nur nach ener sorgféltigen wissenschaftlichen Nutzen-Risiko-
Bewertung zugelassen werden. Erforderlichenfalls sollten mit der Zulassung
Bedingungen festgelegt werden, die die Verwendung des Produkts beschrénken. Dies
sollte Beschrénkungen fur Verwendungen des Tierarzneimittels umfassen, die nicht
von den Zulassungsbedingungen abgedeckt sind, insbesondere nicht von der
Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels) fur das
Tierarzneimittel.

Die kombinierte Verwendung mehrerer antimikrobiell wirksamer Stoffe kann ein
besonderes Risiko im Hinblick auf die Entwicklung der Antibiotikaresistenz
darstellen. Kombinationen antimikrobiell wirksamer Stoffe sollten daher nur
zugelassen werden, wenn die Nutzen-Risiko-Bilanz der Kombination nachweidlich
positiv ist.

Die Entwicklung neuer Antibiotika hat nicht mit der Zunahme der Resistenz gegen
etablierte Antibiotika Schritt gehalten. In Anbetracht des Innovationsengpasses bei der
Entwicklung neuer Antibiotika ist es wesentlich, dass die Wirksamkeit etablierter
Antibiotika mdglichst lange erhalten bleibt. Die Verwendung von Antibiotika in
Tierarzneimitteln kann das Auftreten und die Verbreitung resistenter
Mikroorganismen beschleunigen und den wirksamen Einsatz der jetzt schon
beschrankten Anzahl etablierter Antibiotika zur Behandlung von Infektionen beim
Menschen beeintréchtigen. Die missbrauchliche Verwendung von Antibiotika sollte
daher verboten sein.

Um die Wirksamkeit bestimmter Antibiotika bel der Behandlung von Infektionen
beim Menschen moglichst lange zu erhalten, durfen diese Antibiotika unter
Umstanden nur beim Menschen angewandt werden. Es sollte daher die Moglichkeit
geschaffen werden, im Anschluss an wissenschaftliche Empfehlungen der Agentur die
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Mitteilung der Kommission tiber die Anwendbarkeit des V orsorgeprinzips (KOM(2000) 1 endgiltig).
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Entscheidung zu treffen, dass bestimmte Antibiotika nicht auf dem Markt im
V eterindrsektor bereitgestellt werden.

Die nicht vorschriftsméaliige Verabreichung und Verwendung von Antibiotika stellt ein
Risko fur die Gesundheit von Mensch und Tier dar. Antimikrobiell wirksame
Tierarzneimittel sollten daher nur auf tierérztliche Verordnung erhdltlich sein.
Personen, die zur Ausstellung von Verschreibungen befugt sind, kommt eine
Schitssealrolle bei der umsichtigen Verwendung von Antibiotika zu, und sie sollten
folglich bei der Verschreilbung weder durch direkte noch durch indirekte
wirtschaftliche Anreize beeinflusst werden. Die Bereitstellung von Tier-Antibiotika
durch solche Gesundheitsberufe sollte daher auf die fir die Behandlung der ihnen
anvertrauten Tiere erforderliche Menge beschrankt werden.

Die internationale Dimension der Entwicklung der Antibiotikaresistenz muss bel der
Bewertung der Nutzen-Risiko-Bilanz bestimmter Tier-Antibiotika in der Union
berlicksichtigt werden. Jede Mal3nahme zur Beschrankung der Verwendung solcher
Arzneimittel kann den Handel mit Erzeugnissen tierischen Ursprungs oder die
Wettbewerbsféahigkeit bestimmter Sektoren fur tierische Erzeugnisse in der Union
betreffen. Zudem kénnen gegen Antibiotika resistente Organismen durch den Verzehr
von Erzeugnissen tierischen Ursprungs, die aus Drittlandern eingefiihrt werden, durch
den direkten Kontakt mit Tieren oder Menschen in Drittlandern oder auf anderem
Wege auf Menschen und Tiere in der Union Ubergehen. Mal3nahmen zur
Beschrankung der Verwendung von Tier-Antibiotika in der Union sollten daher auf
wissenschaftlichen Empfehlungen beruhen und im Kontext der Zusammenarbeit mit
Drittlandern  und internationalen Organisationen bel  der Bekdmpfung der
Antibiotikaresistenz erwogen werden, um sich mit deren Aktivitdten und Mal3nahmen
ZU erganzen.

Es fehlen auf Unionsebene immer noch ausreichend detaillierte und vergleichbare
Daten, um Tendenzen festzustellen und mdégliche Risikofaktoren auszumachen, die as
Grundlage fur die Entwicklung von Mal3nahmen zur Begrenzung des durch die
Antibiotikaresistenz entstehenden Risikos und zur Beobachtung der Wirkung der
bereits eingefuhrten Malinahmen dienen konnten. Die Erhebung von Daten Uber
Verkauf und Verwendung von Antibiotika bei Tieren, von Daten Uber die
Verwendung von Antibiotika beim Menschen sowie Daten Uber antibiotikaresistente
Organismen, die bei Tieren, Menschen und in Lebensmitteln nachgewiesen wurden,
ist daher von Bedeutung. Damit die gesammelten Informationen wirksam verwendet
werden konnen, sollten geeignete Regeln fur die Erhebung und den Austausch von
Daten festgelegt werden. Die Mitgliedstaaten sollten dafiir zustéandig sein, Daten Uber
die Verwendung von Antibiotika zu erheben; die Agentur sollte die Koordination
Ubernehmen.

Die meisten der Tierarzneimittel auf dem Markt wurden unter nationalen Verfahren
zugelassen. Weil die Fachinformation von Tierarzneimitteln, die nach nationalen
Verfahren in mehr as einem Mitgliedstaat zugelassen sind, nicht harmonisiert ist, wird
der Verkehr mit Tierarzneimitteln in der Union zusétzlich und unnétig behindert. Die
Fachinformation muss deshalb harmonisiert werden. Um unnétige Ausgaben und
Belastungen der Mitgliedstaaten, der Kommission und der pharmazeutischen Industrie
zu vermeiden und um die Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln mdglichst schnell zu
verbessern, sollte es moglich sein, die Fachinformation fir bestimmte Tierarzneimittel
nach einem Verwaltungsverfahren zu harmonisieren, bel dem auch das Risiko fur die
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Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Umwelt berticksichtigt wird. Diese
Harmonisierung sollte Tierarzneimittel erfassen, die vor 2004 zugel assen wurden.*®

Um die Verwaltungslast zu verringern und die Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln in
den Mitgliedstaaten zu optimieren, sollten vereinfachte Regeln fur die Gestaltung der
Verpackung und Kennzeichnung festgelegt werden. Die schriftlichen Informationen
sollten kirzer ausfallen und méglichst durch Piktogramme und Abkirzungen ersetzt
werden. Piktogramme und Abkurzungen sollten fr die gesamte Union vereinheitlicht
werden. Es sollte darauf geachtet werden, dass diese Regeln die Gesundheit von
Mensch und Tier und den Umweltschutz nicht gefahrden.

Die Mitgliedstaaten sollten zudem die Befugnis erhalten, die Sprache des Textes zu
waéhlen, der auf der Verpackung und der Kennzeichnung der in ihrem Hoheitsgebiet
zugelassenen Tierarzneimittel verwendet wird. Die Packungsbeilage sollte jedoch in
der Amtssprache oder in den Amtssprachen des Mitgliedstaats gehalten sein.

Um die Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln in der Union zu verbessern, sollte es
moglich sein, einem bestimmten Zulassungsinhaber in einem Mitgliedstaat mehr as
eine Zulassung fur ein bestimmtes Tierarzneimittel zu erteilen. In diesem Fall sollten
ale produktbezogenen Merkmale des Arzneimittels und die Daten zur Unterstiitzung
der Antrage fur das Arzneimittel identisch sein. Mehrfachantrage fur ein bestimmtes
Produkt sollten jedoch nicht benutzt werden, um die Grundsdtze der gegenseitigen
Anerkennung zu umgehen; diese Art von Antrégen in verschiedenen Mitgliedstaaten
sollte daher im Verfahrensrahmen fir die gegenseitige Anerkennung stattfinden.

Es sind Bestimmungen Uber die Pharmakovigilanz erforderlich, um die Gesundheit
von Mensch und Tier sowie die Umwelt zu schitzen. Die Sammlung von
Informationen Uber unerwiinschte Ereignisse sollte zur sinnvollen Verwendung von
Tierarzneimitteln beitragen.

Die bisherigen Erfahrungen haben deutlich gemacht, dass das Pharmakovigilanz-
System verbessert werden muss. Es sollte die Integration und Beobachtung von Daten
auf Unionsebene ermoglichen. Die Union hat ein Interesse daran, dass die
Pharmakovigilanz-Systeme zur Uberwachung von Tierarzneimitteln fir alle
zugelassenen Tierarzneimittel miteinander vereinbar sind.  Gleichzeitig sind
Anderungen aufgrund einer internationalen Harmonisierung von
Begriffsbestimmungen, Terminologie und technologischen Entwicklungen auf dem
Gebiet der Pharmakovigilanz zu berticksichtigen.

Die Zulassungsinhaber sollten fir die laufende Uberwachung der von ihnen in
Verkehr gebrachten Tierarzneimittel zustdndig sein. Sie sollten Berichte Uber
unerwinschte Ereignisse im Zusammenhang mit ihren Produkten sammeln, auch tber
solche bei Verwendungen, die nicht von den Bedingungen der erteilten Zulassung
abgedeckt sind.

Die Behorden missen Ressourcen verstarkt gemeinsam nutzen, und die Wirksamkeit
des Pharmakovigilanz-Systems muss erhoht werden. Die erhobenen Daten sollten in
ein einziges Berichtsportal hochgeladen werden, damit die Informationen gemeinsam
genutzt werden kdnnen. Die zustandigen Behdrden sollten diese Daten nutzen, um die
kontinuierliche Sicherheit und Wirksamkeit der Tierarzneimittel auf dem Markt zu
gewdhrleisten.

18

Richtlinie 2004/28/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mé&rz 2004 zur Anderung
der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel (ABI. L 136
vom 30.4.2004, S. 58).
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In bestimmten Falen oder unter dem Blickwinkel der Gesundheit von Mensch und
Tier missen die zum Zeitpunkt der Zulassung verflgbaren Sicherheitss und
Wirksamkeitsdaten mit Informationen ergéanzt werden, die nach dem Inverkehrbringen
des Arzneimittels bekannt wurden. Der Zulassungsinhaber sollte daher verpflichtet
sein, Studien nach der Zulassung durchzufhren.

Auf Unionsebene sollte eine Pharmakovigilanz-Datenbank eingerichtet werden, in der
Informationen Uber unerwinschte Ereignisse fur ale in der Union zugelassenen
Tierarzneimittel aufgezeichnet und integriert werden. Diese Datenbank sollte die
Feststellung unerwiinschter Ereignisse verbessern und die Pharmakovigilanz sowie die
Arbeitsteilung zwischen den zustandigen Behorden fordern.

Die gesamte Vertriebskette fur Tierarzneimittel muss unter Kontrolle gestellt sein, von
der Herstellung oder der Einfuhr in die Union bis zur Abgabe an den Endverbraucher.
Tierarzneimittel aus Drittlandern sollten entweder denselben Anforderungen gentigen
wie in der Union hergestellte Produkte oder Anforderungen, die anerkanntermal3en
gleichwertig sind.

Um die Verbringung von Tierarzneimitteln zu erleichtern, und um zu verhindern, dass
in einem Mitgliedstaat durchgeftihrte Kontrollen in einem anderen wiederholt werden,
sollten fur Tierarzneimittel, die in Drittléandern hergestellt oder aus diesen eingefihrt
wurden, Mindestanforderungen gelten.

Die Qualitét der in der Union hergestellten Tierarzneimittel sollte dadurch garantiert
werden, dass eine Ubereingtimmung mit den Grundsitzen einer guten
Herstellungspraxis fur solche Arzneimittel unbeschadet ihrer endgtiltigen Bestimmung
vorgeschrieben wird.

Unternehmen sollten eine Erlaubnis fur den Grofthandel oder Einzelhandel mit
Tierarzneimitteln besitzen, um zu gewdhrleisten, dass solche Arzneimittel in
geeigneter Weise aufbewahrt, transportiert und gehandhabt werden. Die
Mitgliedstaaten sollten daftir zustandig sein, fur die Einhaltung dieser Bedingungen zu
sorgen. Die Erlaubnis sollte in der gesamten Union gultig sein.

Im Interesse der Transparenz sollte auf Unionsebene eine Datenbank eingerichtet
werden, um eine Liste der Grofthandler zu verdffentlichen, bei denen nach ener
Kontrolle der zustandigen Behdrden eines Mitgliedstaats festgestellt wurde, dass sie
dem geltenden Unionsrecht gentigen.

Die Bedingungen fir die Abgabe von Tierarzneimitteln an die Offentlichkeit sollten in
der Union harmonisiert sein. Tierarzneimittel sollten nur von Personen abgegeben
werden durfen, die dafir eine Erlaubnis des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig sind,
besitzen. Um den Zugang zu Tierarzneimitteln in der Union zu verbessern, sollten
Einzelhandler, die von der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie
ansassig sind, eine Erlaubnis fir die Abgabe von Tierarzneimitteln besitzen,
verschreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Tierarzneimittel Gber das
Internet an Kaufer in anderen Mitgliedstaaten verkaufen zu dirfen.

Der illegale Verkauf von Tierarzneimitteln Gber das Internet kann eine Bedrohung fur
die Gesundheit von Mensch und Tier darstellen, da auf diese Weise gefdlschte oder
minderwertige Arzneimittel in Umlauf kommen koénnen. Dieser Bedrohung muss
begegnet werden. Dabel sollte berlicksichtigt werden, dass besondere Bedingungen fir
die Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit auf Unionsebene nicht
harmonisiert worden sind und die Mitgliedstaaten daher nach den Vorgaben der
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Vertrage Bedingungen fir die Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit
aufstellen konnen.

Bel der Prifung der Vereinbarkeit der Bedingungen fir die Abgabe von Arzneimitteln
mit dem Unionsrecht hat der Gerichtshof der Europaischen Union im Zusammenhang
mit Humanarzneimitteln den ganz besonderen Charakter von Arzneimitteln anerkannt,
deren therapeutische Wirkungen sie substanziell von anderen Waren unterscheidet.
Der Gerichtshof hat auch festgestellt, dass unter vom Vertrag geschitzten Gitern und
Interessen die Gesundheit und das Leben des Menschen den héchsten Rang
einnehmen und dass es Sache der Mitgliedstaaten ist, zu bestimmen, auf welchem
Niveau sie den Schutz der Gesundheit der Bevdlkerung gewahrleisten wollen und wie
dieses Niveau erreicht werden soll. Da sich dieses Niveau von einem Mitgliedstaat
zum anderen unterscheiden kann, ist den Mitgliedstaaten in Bezug auf die Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit in ihrem Hoheitsgebiet ein  gewisser
Wertungsspielraum zuzuerkennen. Die Mitgliedstaaten sollten daher in der Lage sein,
die Abgabe von Arzneimitteln im Fernabsatz durch Dienste der
Informationsgesellschaft an Bedingungen zu knipfen, die durch den Schutz der
Offentlichen Gesundheit gerechtfertigt sind. Diese Bedingungen sollten das
Funktionieren des Binnenmarktes nicht unangemessen beei ntrachtigen.

Damit Qualité und Sicherheit der im Fernabsatz angebotenen Tierarzneimittel in
hohem Maf3e gewahrleistet sind, sollte die Offentlichkeit dabei unterstiitzt werden, im
Internet legale Anbieter solcher Arzneimittel zu finden. Es sollte ein gemeinsames
Logo festgelegt werden, das in der gesamten Union erkennbar ist und anhand dessen
der Mitgliedstaat ermittelt werden kann, in dem die Person, die das Tierarzneimittel
zum Verkauf im Fernabsatz anbietet, ansdssig ist. Die Kommission sollte ein solches
Logo entwerfen. Websites, auf denen der Offentlichkeit Tierarzneimittel zum Verkauf
im Fernabsatz angeboten werden, sollten mit der Website der jeweils zustéandigen
Behorde verlinkt werden. Auf den Websites der zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten sowie auf der Website der Europdischen Arzneimittel-Agentur sollte
eine Erlauterung zur Verwendung des Logos gegeben werden. Alle diese Websites
sollten miteinander verlinkt sein, um der Offentlichkeit umfassende Informationen zu
bieten.

In den Mitgliedstaaten sollte es weiterhin Ricknahmesysteme fir nicht verwendete
oder abgelaufene Tierarzneimittel geben, damit den Risiken, die solche Produkte fir
die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Umwelt bergen, begegnet werden
kann.

Die Werbung, auch fir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, konnte
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier haben und den Wettbewerb
verzerren. Fur die Werbung bel Tierarzneimitteln sollten daher bestimmte Kriterien
gelten. Personen, die zur Verschreibung oder Abgabe befugt sind, kénnen die
Informationen in der Werbung aufgrund ihrer Kenntnisse, ihrer Ausbildung und ihrer
Erfahrungen im Bereich Tiergesundheit korrekt bewerten. Die Werbung fur
Tierarzneimittel bei Personen, die das mit ihrer Verwendung verbundene Risiko nicht
korrekt einschétzen konnen, kann zum Missbrauch oder zur Uberdosierung von
Arzneimitteln fuhren, was der Gesundheit von Mensch oder Tier oder der Umwelt
schaden kann.

Wenn ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat zugelassen ist und in diesem
Mitgliedstaat von einem Mitglied eines regulierten Tiergesundheitsberufs fir ein
bestimmtes Tier oder eine bestimmte Gruppe von Tieren verschrieben wurde, sollte
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eine Anerkennung der Verschreibung und die Abgabe des Arzneimittels in einem
anderen Mitgliedstaat grundsétzlich moglich sein. Die Beseitigung regulatorischer und
administrativer Hindernisse fir eine solche Anerkennung sollte sich nicht darauf
auswirken, dass die abgebenden Personen moglicherweise berufsstandisch oder
ethisch verpflichtet sind, die Abgabe der in der Verschreibung genannten Arznel zu
verweigern.

Die Durchfuhrung des Grundsatzes der Anerkennung von Verschreibungen sollte
durch die Festlegung einer Musterverschreibung erleichtert werden, die ale
wesentlichen Informationen enthdt, die erforderlich sind, um die sichere und
wirksame Verwendung des Arzneimittels zu gewaéhrleisten. Die Mitgliedstaaten
sollten nicht daran gehindert werden, in ihre Verschrelbungen weitere Angaben
aufzunehmen, solange dies nicht einer Anerkennung von V erschreibungen aus anderen
Mitgliedstaaten entgegensteht.

Informationen Uber Tierarzneimittel sind wesentlich, damit Gesundheitsberufe,
Behorden und Unternehmen sachkundige Entscheidungen treffen konnen. Ein
zentraler Aspekt ist die Schaffung einer européischen Datenbank, in der Informationen
Uber die in der Union gewdhrten Marktzulassungen zusammengetragen werden. Die
Datenbank sollte die Transparenz insgesamt verbessern, den Informationsfluss
zwischen Behdrden kanalisieren und férdern sowie verhindern, dass Meldungen an
verschiedene Stellen erforderlich sind.

Die Uberprifung der Einhaltung der Rechtsvorschriften durch Kontrollen ist von
wesentlicher Bedeutung, um gewahrleisten zu kdnnen, dass die mit der Verordnung
verfolgten Ziele in der gesamten Union effektiv erreicht werden. Die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten sollten daher befugt sein, auf alen Stufen der
Produktion und der Verwendung von Tierarzneimitteln und des Handels mit ihnen
Kontrollen durchzufihren. Um die Wirksamkeit der Kontrollen zu wahren, sollten die
Behorden die Méglichkeit haben, diese unangektindigt durchzufihren.

Die Kontrollhdufigkeit sollte von den zustandigen Behtrden mit Blick auf das Risiko
und das in unterschiedlichen Situationen erwartete Ma3 an Einhaltung von
Vorschriften festgelegt werden. Dieser Ansatz sollte es den Behodrden erlauben, die
Ressourcen dort einzusetzen, wo das Risiko am groféten ist. In einigen Fallen sollten
jedoch Kontrollen unabhéangig vom Risiko oder der erwarteten Abweichung von
Vorschriften durchgefihrt werden, bespielsweise vor der Ertellung einer
Herstellungserlaubnis.

In bestimmten Fallen kdnnen Méangel im Kontrollsystem von Mitgliedstaaten das
Erreichen der mit dieser Verordnung verfolgten Ziele erheblich behindern und
womoglich Risiken fur die Gesundheit von Mensch und Tier und fur die Umwelt
verursachen. Damit ein harmonisierter Ansatz fur die Kontrollen in der gesamten
Union gewdhrleistet ist, sollte die Kommission in den Mitgliedstaaten Audits
durchfihren koénnen, um das Funktionieren der nationalen Kontrollsysteme zu
Uberprifen.

Um bei der Durchfuhrung dieser Verordnung durch die Mitgliedstaaten Transparenz,
Unparteilichkeit und Einheitlichkeit zu gewéhrleisten, ist es erforderlich, dass die
Mitgliedstaaten ein geeignetes Sanktionssystem schaffen, in dessen Rahmen
wirksame, verhdltnismallige und abschreckende Sanktionen fir Verstdfde verhéngt
werden kénnen, da VerstofRe einen Schaden fur die Gesundheit von Mensch und Tier
und fur die Umwelt nach sich ziehen konnen.
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Gleichzeitig sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen werden, Rechtsakte
gemald Artikel 290 des Vertrags zu erlassen, um das Verfahren fir die Untersuchung
der VerstdlRe und die Verhdngung von Geldbufen fir die Inhaber der gemald dieser
Verordnung erteilten Marktzulassungen, die Hochstbetrage dieser Geldstrafen sowie
die Bedingungen und Methoden fur ihre Einziehung festzulegen.

Unternehmen und Behdrden missen oft eine Unterscheidung treffen zwischen
Tierarzneimitteln, Futtermittelzusatzstoffen, Bioziden und anderen Produkten. Um
eine uneinheitliche Behandlung solcher Produkte zu vermeiden, die Rechtssicherheit
zu erhéhen und den Entscheidungsprozess der Mitgliedstaaten zu fordern, sollte eine
Koordinierungsgruppe der Mitgliedstaaten eingesetzt werden; eine ihrer Aufgaben
sollte es sein, von Fall zu Fal eine Empfehlung abzugeben, ob ein Produkt als
Tierarzneimittel definiert werden kann. Damit Rechtssicherheit gewahrleistet ist, kann
die Kommission entscheiden, ob ein bestimmtes Produkt ein Tierarzneimittel ist.

Mit Blick auf die besonderen Merkmale homoopathischer Tierarzneimittel, vor alem
die Bestandteile dieser Produkte, ist es wiinschenswert, ein besonderes, vereinfachtes
Verfahren fur die Registrierung einzurichten, und die Kennzeichnung bei bestimmten
homoopathischen Tierarzneimitteln zu regeln, die ohne therapeutische Indikationen in
Verkehr gebracht werden. Immunologische homdopathische Produkte kénnen nicht
nach dem vereinfachten Verfahren registriert werden, da immunologische
Arzneimittel in hoher Verdiinnung eine Reaktion ausldsen kdnnen. Die Qualitét eines
homd@opathischen Arzneimittels ist unabhangig von seiner Verwendung, weshalb
keine besonderen Bestimmungen fur die erforderlichen Qualitatsanforderungen gelten
sollten.

Damit die wissenschaftlichen Entwicklungen des Sektors einbezogen werden kénnen,
sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen werden, Rechtsakte gemal3 Artikel 290
des Vertrags zu erlassen, um die Bestimmungen fir die Benennung von
homd@opathischen Tierarzneimitteln zu andern, fur die das Registrierungsverfahren
erlaubt sein sollte.

Zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt sollten die der
Agentur mit dieser Verordnung Ubertragenen Aktivitdten und Aufgaben angemessen
finanziert werden. Diese Aktivitdten, Dienstleistungen und Aufgaben sollten tber von
den Unternehmen erhobene Gebuhren finanziert werden. Die Mitgliedstaaten sollten
aber weiterhin das Recht haben, auf nationaler Ebene Gebuhren fur Tétigkeiten und
Aufgaben zu erheben.

Damit Anhénge dieser Verordnung an die technischen und wissenschaftlichen
Entwicklungen angepasst werden koénnen, sollte der Kommission die Befugnis
Ubertragen werden, Rechtsakte gemal3 Artikel 290 des Vertrags zu erlassen.

Damit die vorliegende Verordnung an die wissenschaftlichen Entwicklungen des
Sektors angepasst werden kann, sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen
werden, Rechtsakte gemald Artikel 290 des Vertrags zu erlassen, um die von der
ertellten Marktzulassung abweichende Verwendung eines Arzneimittels zu regeln,
insbesondere im Hinblick auf die Erstellung einer Liste antimikrobiell wirksamer
Tierarzneimittel, deren Verwendung verboten sein sollte.

Damit die vorliegende Verordnung an die wissenschaftlichen Entwicklungen des
Sektors angepasst werden kann, sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen
werden, Rechtsakte gemald Artikel 290 des Vertrags zu erlassen, um die Liste der
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Gruppen von Tierarzneimitteln zu andern, die nach dem zentralisierten Verfahren
zugel assen werden miissen.

Damit die vorliegende Verordnung an die wissenschaftlichen Entwicklungen des
Sektors angepasst werden kann, sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen
werden, Rechtsakte gemald Artikel 290 des Vertrags zu erlassen, um im Detail die
Grundsétze fur die Ablehnung oder Beschrankung der Zulassung antimikrobiell
wirksamer Tierarzneimittel zu regeln, insbesondere mit Blick auf die Erhaltung der
Wirksamkeit bestimmter Wirkstoffe bel der Behandlung von Infektionen beim
Menschen.

Damit die Kommission ihre Aufsichtsbefugnisse wirksam austiben kann, sollte ihr die
Befugnis Ubertragen werden, Rechtsakte gemald Artikel 290 des Vertrags zu erlassen,
um das Verfahren fur die Untersuchung der VerstoRe und die Verhéngung von
Geldbuf3en oder Zwangsgeldern fur die Inhaber der geméi dieser Verordnung erteilten
Marktzulassungen, die Hochstbetrage dieser Geldstrafen sowie die Bedingungen und
Methoden fir ihre Einziehung festzulegen.

Zur EinfUhrung harmonisierter Standards in der Union fir die Methoden zur
Sammlung von Daten Uber die Verwendung von Antibiotika und fir die Methoden der
Ubermittlung dieser Daten an die Kommission sollte der Kommission die Befugnis
Ubertragen werden, Rechtsakte gemald Artikel 290 mit Bestimmungen Uber diese
Methoden zu erlassen.

Damit enhetliche Bedingungen fur die Durchfihrung dieser Verordnung
gewdhrleistet sind, sollten der Kommission Durchfihrungsbefugnisse Ubertragen
werden. Diese Befugnisse sollten nach Mal3gabe der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
des Européischen Parlaments und des Rates'® ausgetibt werden.

Unter Beriicksichtigung der wesentlichen Anderungen, die an den geltenden
Bestimmungen vorgenommen werden sollten und mit Blick auf das Ziel, das
Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern, ist eine Verordnung das geeignete
Rechtsinstrument, um die Richtlinie 2001/82/EG zu ersetzen und klare, ausfihrliche
und direkt anwendbare Bestimmungen zu erhalten. AulRerdem gewéhrleistet eine
Verordnung, dass rechtliche Bestimmungen in der gesamten Union gleichzeitig und in
harmonisierter Weise durchgefihrt werden.

Dadas Zidl dieser Verordnung, namlich zum Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier sowie der Umwelt Bestimmungen Uber Tierarzneimittel festzulegen und das
Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden kann und daher wegen ihrer Wirkungen besser auf
Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem
Subsidiaritétsprinzip gemald Artikel 5 des Vertrags Uber die Européische Union tétig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Verhaltnismaldigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht tber das fur die Erreichung
dieser Ziele erforderliche Mal3 hinaus —

19

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfuhrungsbefugni sse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Kapitel |

Gegenstand, Geltungsber eich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden Inverkehrbringen, Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr, Abgabe,
Pharmakovigilanz, Kontrolle und Verwendung von Tierarzneimitteln geregelt.

Artikel 2
Geltungsbereich

1 Diese Verordnung gilt fur Tierarzneimittel, die industriell zubereitet wurden oder bei
deren Zubereitung ein industrielles Verfahren angewendet wurde und die in Verkehr
gebracht werden sollen.

2. Kapitel VI gilt auRerdem fur Wirkstoffe, Zwischenprodukte und Hilfsstoffe, die als
Ausgangsmaterial fur Tierarzneimittel verwendet werden.

3. Kapitel VII gilt aulRerdem fir:
(@ Stoffe, die  anabole, infektionshemmende, parasitenabwehrende,

entzindungshemmende, hormonale oder psychotrope Eigenschaften aufweisen
und die bei Tieren verwendet werden durfen;

(b) Tierarzneimittel, die in einer Apotheke nach tierérztlicher Verschreibung fur
ein bestimmtes Tier oder eine kleine Gruppe von Tieren zubereitet wurden
(,formulamagistralis’);

(c) Tierarzneimittel, die in einer Apotheke nach Vorschrift eines Arzneibuchs
zubereitet wurden und fir die unmittelbare Abgabe an den Endverbraucher
bestimmt sind (,, formula officinalis®).

4. Diese Verordnung gilt nicht far

(@ inaktivierte immunologische Tierarzneimittel, die auf der Basis von aus einem
Tier oder Tieren eines Haltungsbetriebs isolierten pathogenen Organismen und
Antigenen hergestellt und fur die Behandlung dieses Tieres oder dieser Tiere
am selben Ort verwendet werden;

(b) Tierarzneimittel, die autologe oder allogene Zellen oder Gewebe enthalten, die
keinem industriellen Prozess unterzogen wurden;

(c) Tierarzneimittel auf der Basis radioaktiver |sotope;

(d) Futtermittel-Zusatzstoffe gemald der Definition in der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates?;

(e) Tierarzneimittel, die fur Versuche in Forschung und Entwicklung bestimmt

sind.

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003

Uber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29).
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Artikel 3
Rechtskollision

Falt en Tierarznemittel gemdld Artikel 2 Absatz1 gleichzeitig in den
Geltungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates”* oder der Verordnung (EG) Nr.1831/2003 des Europaischen
Parlaments und des Rates und ergibt sich ein Konflikt zwischen den Bestimmungen
der vorliegenden Verordnung und den Bestimmungen der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 oder der Verordnung (EG) Nr.1831/2003, hat die vorliegende
Verordnung Vorrang.

Die Kommission kann mittels DurchfUhrungsrechtsakten bestimmen, ob ein
spezifisches Produkt oder eine Produktgruppe als Tierarzneimittel einzustufen ist.
Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prufverfahren gemald Artikel 145
Absatz 2 erlassen.

Artikel 4
Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

(D)

2

3)

(4)

(5)

» rerarzneimittel“ ale Stoffe oder Stoffzusammenstellungen, die mindestens eine
der nachstehenden V oraussetzungen erfUillen:

(@ Siewerden zur Heilung oder zur Verhttung von Tierkrankheiten angeboten;

(b) sie sind dazu bestimmt, im oder am tierischen Korper angewendet oder einem
Tier verabreicht zu werden, um entweder die physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu veréndern, oder eine medizinische
Diagnose zu erstellen;

(c) desnd zur Erleichterung des Sterbens von Tieren bestimmt;
»Stoffe alle Substanzen folgenden Ursprungs:

(@ menschlichen Ursprungs,

(b) tierischen Ursprungs,

(o) pflanzlichen Ursprungs;

(d) chemischen Ursprungs,

~immunologische Tierarzneimittel* Tierarzneimittel, die Impfstoffe, Toxine, Seren
oder alergene Stoffe enthalten und Tieren verabreicht werden sollen, um eine aktive
oder passive Immunitdt zu erzeugen oder um den Immunitétszustand zu
diagnostizieren;

,biologische Tierarzneimittel® Tierarzneimittel, bel denen ein Wirkstoff ein
biologischer Stoff ist;

»biologische Stoffe” Stoffe, die von elner biologischen Quelle produziert oder aus ihr
extrahiert werden und bei denen fir die Bestimmung ihrer Merkmale und Qualitét

21

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 (ber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012,
S 1).
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

@
(b)
(©
(12)
(13)
(14)
(15)

(16)
(17)

(18)

eine Kombination physikalisch-chemisch-biologischer Tests sowie Kenntnisse des
Produktionsprozesses und seiner Kontrolle erforderlich sind;

.generische Tierarzneimittel* Tierarzneimittel, die die gleiche qualitative und
quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform
wie das Referenzarzneimittel aufweisen und deren Biodquivadenz mit dem
Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfligbarkeitsstudien nachgewiesen wurde;

.~homoopathische Tierarzneimittel* Tierarzneimittel, die nach enem im
Européischen Arzneibuch oder, falls dort nicht enthalten, nach einem in den derzeit
offiziell gebrauchlichen Arzneibichern der Mitgliedstaaten beschriebenen
homaoopathischen Zubereitungsverfahren aus homdopathischen Ursubstanzen
hergestellt worden sind;

~Antibiotikaresistenz* die Fahigkeit eines Mikroorganismus, in einer Konzentration
eines Antibiotikums zu Uberleben oder zu wachsen, die Ublicherweise ausreicht,
Mikroorganismen derselben Art zu hemmen oder abzutéten;

»Klinische Prifung” eine Studie, die dazu bestimmt ist, unter Feldbedingungen die
Sicherheit und/oder Wirksamkeit eines Tierarzneimittels unter normalen
Bedingungen der Tierhaltung oder im Rahmen einer normalen tierdérztlichen Praxis
im Hinblick auf die Erlangung einer Zulassung (Genehmigung fir das
Inverkehrbringen) oder die Anderung einer solchen Zulassung zu untersuchen;

»Vvorklinische Studie’ eine Studie, auf die die Definition einer klinischen Prifung
nicht zutrifft und die dazu bestimmt ist, die Sicherheit oder Wirksamkeit eines
Tierarzneimittels fr die Erlangung einer Zulassung oder die Anderung einer solchen
Zulassung zu untersuchen;

»Nutzen-Risiko-Bilanz* eine Bewertung der positiven Wirkung des Tierarzneimittels
im Verhdlitnis zu folgenden Risiken in Zusammenhang mit der Verwendung des
Produkts:

jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit des
Tierarzneimittels fir die Gesundheit von Mensch oder Tier,

jedes Risiko unerwtinschter Auswirkungen auf die Umwelt,
jedes Risiko im Hinblick auf die Entwicklung einer Antibiotikaresistenz;

»gebrauchlicher Name* den von der Weltgesundheitsorganisation empfohlenen
internationalen Freinamen fur ein Tierarzneimittel oder in Ermangelung dessen den
gemeinhin verwendeten Namen;

»otarke® den Anteil an Wirkstoffen in einem Tierarzneimittel, ausgedrickt as
Menge pro Dosierungs-, Volumen- oder Gewichtseinheit je nach Darreichungsform;

»Zusténdige Behorde" eine Behdrde, die von einem Mitgliedstaat gemald Artikel 136
benannt wurde;

.Kennzeichnung“ auf der Primérverpackung oder der &uferen Umhillung
angebrachte Angaben;

»aulRere Umhllung” die Verpackung, in der die Primarverpackung enthalten ist;

»Primérverpackung® das Behdltnis oder jede andere Form der Verpackung, die
unmittelbar mit dem Tierarzneimittel in Berthrung kommt;

»Packungsbeilage” den Beipackzettel zum Tierarzneimittel, der Informationen
enthdlt, die eine sichere und wirksame Verwendung gewahrleisten;
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»Zugangsbescheinigung” ein vom Dateneigner oder seinem Vertreter unterzeichnetes
Originaldokument, in dem festgestellt wird, dass die betreffenden Daten von den
zustandigen Behorden, der Agentur oder der Kommission zum Zwecke dieser
Verordnung zum Vorteil einer dritten Partei verwendet werden durfen;

»beschrankter Markt* einen Markt fir einen der nachstehenden Produkttypen:

(@ Tierarzneimittel fir die Behandlung oder Préavention von Krankheiten, die
selten oder geografisch begrenzt auftreten;

(b) Tierarzneimittel fir andere Tierarten as Rinder, Schafe, Schweine, Hihner,
Hunde und Katzen;

,Pharmakovigilanz* den Prozess der Uberwachung und Untersuchung
unerwiinschter Ereignisse;

» Pharmakovigilanz-Stammdokumentation“ eine detaillierte Beschreibung des
Pharmakovigilanz-Systems, das der Inhaber der Zulassung auf eines oder mehrere
zugelassene Tierarzneimittel anwendet;

.Kontrolle" jede Tétigkeit einer zusténdigen Behorde, einschliefdlich Inspektionen,
zur Uberprifung der Einhaltung dieser Verordnung;

Ltierarztliche Verschreibung® jede Verschreilbung von Tierarzneimitteln durch eine
Person, die dazu nach dem geltenden nationalen Recht qualifiziert ist;

»Wartezeit” die Zeit, die zwischen der letzten Verabreichung des Tierarzneimittels
an en Tier und der Erzeugung von Lebensmitteln von diesem Tier mindestens
einzuhalten und unter normalen Anwendungsbedingungen erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass solche Lebensmittel keine Ricksténde in einer Konzentration
enthalten, die fur die menschliche Gesundheit schadlich ist;

»Beretstellung auf dem Markt* jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Tierarzneimittels zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem
Unionsmarkt im Rahmen einer Geschéftstéti gkeit;

~Inverkehrbringen® die erstmalige Bereitstellung eines Tierarzneimittels auf dem
Unionsmarkt.

Kapitel 11

Zulassungen — allgemeine Bestimmungen und Regeln flur die

Antragstellung

ABSCHNITT 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 5
Zulassungen

Ein Tierarzneimittel darf nur in Verkehr gebracht werden, wenn eine Zulassung fir
das Produkt von einer zustéandigen Behorde gemald Artikel 44, 46 oder 48 oder von
der Kommission geméal3 Artikel 40 ertellt wurde.

Eine Zulassung fur ein Tierarzneimittel gilt unbefristet.

Beschliisse Uber die Erteilung, die Ablehnung, die Aussetzung, den Entzug oder die
Anderung einer Zulassung werden veroffentlicht.
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Personen, die eine Zulassung beantragen, und Zulassungsinhaber muissen in der
Union ansassig sein.

Artikel 6
Vorlage von Zulassungsantragen

Antrage werden bei der zustandigen Behotrde gestellt, sofern sie die Erteilung einer
Zulassung gemald einem der folgenden Verfahren betreffen:

(@ nationaesVerfahren gemal3 den Artikeln 42, 43 und 44;
(b) dezentralisiertes Verfahren gemal3 den Artikeln 45 und 46;
(c) Verfahren der gegenseitigen Anerkennung gemal3 den Artikeln 47 und 48.

Antrége auf Erteilung einer Zulassung nach dem zentralisierten Zulassungsverfahren
gemal3 den Artikeln 38 bis 41 werden bei der mit der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
eingerichteten Europdischen Arzneimittel-Agentur (,die Agentur*) gestellt.

Antrége werden elektronisch gestellt. Bel Antragen, die nach dem zentralisierten
Zulassungsverfahren gestellt werden, sind die von der Agentur zur Verfigung
gestellten Formate zu verwenden.

Der Antragsteller ist fir die Genauigkeit der eingereichten Unterlagen und Daten
verantwortlich.

Die zusténdige Behorde bzw. die Agentur teilt dem Antragsteller innerhalb von
15 Tagen nach Antragseingang mit, ob alle gemald Artikel 7 erforderlichen Daten
vorgelegt wurden.

Ist die zustdndige Behdrde bzw. die Agentur der Auffassung, dass der Antrag
unvollstandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller mit und setzt eine Frist fir die
Vorlage der fehlenden Angaben.

ABSCHNITT 2
ANFORDERUNGEN AN DASDOSSIER

Artikel 7
Mit dem Antrag vor zulegende Daten

Ein Zulassungsantrag enthalt folgende Angaben:
(@ dieVerwatungsinformationen gemal3 Anhang I;
(b) technische Unterlagen, die den Anforderungen gemal3 Anhang Il gentigen;

(c) die Angaben, die gemal3 den Artikeln 9 bis 14 auf der Priméarverpackung, der
aulderen Umhillung und der Packungsbeilage zu machen sind.

Betrifft der Antrag ein antimikrobielles Tierarzneimittel, so sind zusétzlich zu denin
Absatz 1 genannten Angaben folgende Informationen vorzul egen:

(@ Unterlagen zu den unmittelbaren oder mittelbaren Risiken fur die Gesundheit
von Mensch oder Tier, die sich aus der Verwendung des antimikrobiellen
Tierarzneimittels bei Tieren ergeben,

(b) Informationen Uber Mal3nahmen zur Begrenzung des Risikos der Entwicklung
von Antibiotikaresistenz im Zusammenhang mit der Verwendung von
Tierarzneimitteln.
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3. Betrifft der Antrag ein Tierarzneimittel, das fur der Lebensmittelgewinnung dienende
Zieltierarten bestimmt ist und pharmakologisch wirksame Stoffe enthdlt, die nicht in
Tabellel des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 fir die entsprechende
Tierart aufgefthrt sind, so wird zusétzlich zu den in Absatz 1 genannten Angaben ein
Dokument vorgelegt, mit dem bescheinigt wird, dass bel der Agentur ein gultiger
Antrag auf Festsetzung von Rickstandshéchstgehalten gemal der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 des Européischen Parlaments und des Rates? eingereicht wurde.

4. Absatz 3 gilt nicht fir Tierarzneimittel, die fir Equiden bestimmt sind, die als nicht
zur Schlachtung fir den menschlichen Verzehr gemald der Verordnung (EG)
504/2008 der Kommission® bestimmt deklariert wurden, und deren Wirkstoffe nicht
in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefthrt sind.

5. Betrifft der Antrag ein Tierarzneimittel, das genetisch verdnderte Organismen im
Sinne des Artikels 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des
Rates™ enthalt oder aus solchen besteht, so wird dem Antrag zusétzlich zu den in
Absatz 1 genannten Unterlagen Folgendes beigefligt:

(@ ene Kopie der schriftlichen Zustimmung der zustandigen Behdrden zu der
absichtlichen Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt zu
Forschungss und Entwicklungszwecken gemad Tell B der Richtlinie
200V/18/EG;

(b) vollstandige technische Unterlagen, die die in den Anhangen 11l und IV der
Richtlinie 2001/18/EG geforderten Angaben enthalten;

(o) die Umweltvertréglichkeitsprifung gemald den Grundsétzen des Anhangs |1 der
Richtlinie 2001/18/EG und

(d) die Ergebnisse ewager Untersuchungen zu Forschungs-  oder
Entwicklungszwecken.

6. Wird der Antrag nach dem nationalen Verfahren gemaid den Artikeln 42, 43 und 44
gestellt, so legt der Antragsteller zusétzlich zu den in Absatiz1 genannten
Informationen eine Erklérung vor, dass er fir das Tierarzneimittel keinen
Zulassungsantrag in einem anderen Mitgliedstaat gestellt hat.

7. Die Kommission wird erméachtigt, gemald Artikel 146 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um die Anhéngel und Il hinsichtlich der Anforderungen an Information
und Dokumentation an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt
anzupassen.

2 Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hoéchstmengen fir Rucksténde
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen 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).
2 Verordnung (EG) Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 2008 zur Umsetzung der Richtlinien
90/426/EWG und 90/427/EWG des Rates in Bezug auf Methoden zur Identifizierung von Equiden (ABI. L 149
vom 7.6.2008, S. 3).
2 Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. M&rz 2001 Uber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S.1).
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ABSCHNITT 3
KLINISCHE PRUFUNGEN

Artikel 8
Genehmigung klinischer Prifungen

Ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung wird bel einer zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats gestellt, in dem die klinische Prifung durchgefthrt
werden soll.

Genehmigungen fur klinische Prifungen werden nur unter der Bedingung erteilt,
dass der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere, die in den Kklinischen Prifungen
verwendet werden, oder deren Erzeugnisse nur dann in die menschliche
Nahrungskette gelangen, wenn

(@) das geprufte Produkt ein Tierarzneimittel ist, das fur die in der klinischen
Prifung verwendete, der Lebensmittelgewinnung dienende Tierart zugelassen
ist und die in der Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels) festgel egte Wartezeit eingehalten wurde oder

(b) das gepriufte Produkt ein zugelassenes Tierarzneimittel fir andere Zieltierarten
als die in der klinischen Prifung verwendete, der Lebensmittelgewinnung
dienende Tierart ist und die gemal3 Artikel 117 festgel egte Wartezeit eingehalten
wurde.

Die zusténdige Behdrde trifft innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags eine
Entscheidung Uber die Genehmigung einer klinischen Prifung. Teilt die zustandige
Behdrde dem Antragsteller nicht innerhalb dieser Frist mit, welche Entscheidung sie
getroffen hat, so gilt die klinische Prifung als genehmigt.

Die klinischen Prifungen geméd3 Absatz1l werden unter gebuhrender
Berlcksichtigung der Standards durchgefihrt, die im internationalen Leitfaden zur
guten klinischen Praxis der Internationalen Konferenz zur Angleichung der
technischen Anforderungen an die Registrierung von Tierarzneimitteln festgelegt
sind.

Die Ergebnisse klinischer Prifungen werden mit dem Zulassungsantrag zum Zweck
der Bereitstellung der in Artikel 7 Absatz 1 Buchstabeb genannten Unterlagen
vorgel egt.

Daten aus klinischen Prifungen, die aul3erhalb der Union durchgefihrt wurden,
durfen nur dann zur Bewertung eines Zulassungsantrags herangezogen werden, wenn
diese Prifungen gemal3 den Standards entworfen, durchgefihrt und berichtet wurden,
die in den internationalen Leitlinien zur guten klinischen Praxis der Internationalen
Konferenz zur Angleichung der technischen Anforderungen an die Registrierung von
Tierarzneimitteln festgel egt sind.

ABSCHNITT 4
K ENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE

Artikel 9
Kennzeichnung der Priméarver packung von Tierarzneimitteln

Auf der Primarverpackung eines Tierarzneimittels werden nur folgende Angaben
gemacht:
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(@ Namedes Tierarzneimittels, gefolgt von Stérke und Darreichungsform;

(b) qualitative und quantitative Zusammensetzung der Wirkstoffe je Einheit oder
entsprechend der Verabreichungsform fir ein bestimmtes Volumen oder
Gewicht unter Verwendung ihrer gebrauchlichen Bezeichnungen;

(c) Chargennummer; davor steht das Wort ,, Lot";

(d) Name oder Firmaoder Logo des Zulassungsinhabers;

(e) Zidtierart(en);

() Ablaufdatum im Format ,, MM/JJJJ*; davor steht die Abkirzung ,, Exp.;
(9 gegebenenfalls besondere Vorsichtsmaldnahmen fir die Aufbewahrung.

2. Die Angaben gemal3 Absatz 1 erscheinen in leicht lesbaren und klar verstandlichen
Zeichen oder gegebenenfalls in Abkirzungen oder Piktogrammen, die in der
gesamten Union gebrauchlich sind.

Artikel 10
Kennzeichnung der auferen Umhillung von Tierarzneimitteln

1 Auf der &uleren Umhillung eines Tierarzneimittels werden nur folgende Angaben
gemacht:

(@ dieinArtikel 9 Absatz 1 aufgefthrten Angaben;

(b) Inhalt an Primarverpackungseinheiten des Tierarzneimittels nach Gewicht,
Volumen oder Anzahl;

(c) Hinwes, dass das Tierarzneimittel nicht sichtbar und unzuganglich fur Kinder
aufzubewahren ist;

(d) Hinwes, dass das Tierarzneimittel nur zur Behandlung von Tieren bestimmt
ist;
(e) Empfehlung, die Packungsbeilage zu lesen;

(f) Vorschrift, Tierarzneimittel-Ricknahmesysteme zur Entsorgung nicht
verwendeter Tierarzneimittel oder von Abféllen aus der Verwendung solcher
Produkte zu nutzen, und gegebenenfalls zusétzliche Vorsichtsmaldnahmen in
Bezug auf die Entsorgung von gefahrlichen Abféllen von nicht verwendeten
Tierarzneimitteln oder von Abféllen aus der Verwendung solcher Produkte;

(g0 bel homoopathischen Tierarzneimitteln den Wortlaut , homdopathisches
Tierarzneimittel”.

2. Die Angaben gemal3 Absatz 1 erscheinen in leicht lesbaren und klar verstandlichen
Zeichen oder gegebenenfalls in Abkirzungen oder Piktogrammen, die in der
gesamten Union gebrauchlich sind.

3. Ist keine aulRere Umhillung vorhanden, sind alle in Absatz 1 aufgefiihrten Angaben
auf der Primarverpackung aufgebracht.

Artikel 11
Kennzeichnung kleiner Primérver packungseinheiten von Tierarzneimitteln

Abweichend von Artikel 9 werden auf kleinen Primérverpackungseinheiten nur folgende
Angaben gemacht:
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@
(b)
(©
(d)

Name des Tierarzneimittels;

Mengenangabe zu den Wirkstoffen;

Chargennummer; davor steht das Wort ,, Lot";

Ablaufdatum im Format ,, MM/JJJJ*; davor steht die Abkirzung ,, Exp.;

Artikel 12
Packungsbeilage von Tierarzneimitteln

1 Fur jedes Tierarzneimittel ist eine Packungsbeilage vorhanden, die mindestens
folgende Angaben enthalt:

(8 Name oder Firma und standige Anschrift oder eingetragene Niederlassung des
Zulassungsinhabers und des Herstellers sowie gegebenenfalls des Vertreters
des Zulassungsinhabers,

(b) Name des Tierarzneimittels oder gegebenenfalls eine Liste der Namen des
Tierarzneimittels entsprechend seinen  Zulassungen in  verschiedenen
Mitgliedstaaten;

(c) Starkeund Darreichungsform des Tierarzneimittels;

(d) Zidtierart(en), Dosierung fur die einzelnen Arten, Verabreichungsart und -weg
sowie erforderlichenfalls Hinweise fur die richtige Verabreichung;

(e) therapeutische Indikationen;

(f) Gegenanzeigen und unerwlnschte Ereignisse, soweit diese Angaben fur die
Verwendung des Tierarzneimittels notwendig sind;

(g) bel Zidtierarten, die der Lebensmittelgewinnung dienen, die Wartezeit, selbst
wenn sie gleich Null ist;

(h)  gegebenenfalls besondere V orsichtsmaldnahmen fir die Aufbewahrung;

(i) wichtige Angaben zu Sicherheit oder Gesundheitsschutz, einschliefdlich
besonderer Vorsichtsmal3nahmen in Bezug auf die Verwendung sowie sonstige
Warnhinweise;

() Vorschrift, Tierarzneimittel-Ricknahmesysteme zur Entsorgung nicht
verwendeter Tierarzneimittel oder von Abféllen aus der Verwendung solcher
Produkte zu nutzen, und gegebenenfalls zusétzliche Vorsichtsmaldnahmen in
Bezug auf die Entsorgung von geféhrlichen Abféllen von nicht verwendeten
Tierarzneimitteln oder von Abféllen aus der Verwendung solcher Produkte;

(k)  Zulassungsnummer;

()  be generischen Tierarzneimitteln den Wortlaut ,, generisches Tierarzneimittel“;

(m) bel homoopathischen Tierarzneimitteln den Wortlaut , homdopathisches
Tierarzneimittel”.

2. Die Packungsbeilage kann zusétzliche Angaben zum Vertrieb, zum Besitz oder

songtige notwendige Vorsichtshinweise in Ubereinstimmung mit der Zulassung
enthalten, sofern diese Angaben keinen Werbezwecken dienen. Diese zusétzlichen
Angaben erscheinen in der Packungsbeilage eindeutig getrennt von den Angaben
gemal3 Absatz 1.
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3. Die Packungsbeilage ist in einer allgemein verstandlichen und klaren Sprache und
Gestaltung abgefasst.

Artikel 13
Packungsbeilage von homdopathischen Tierarzneimitteln

Abweichend von Artikel 12 Absatz 1 enthélt die Packungsbeilage von homdopathischen
Tierarzneimitteln, die gemal3 den Artikeln 89 und 90 registriert sind, nur folgende Angaben:

(@ wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz(en) und Verdinnungsgrad;
dabel werden die Symbole des Européischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht
enthalten, eines der amtlichen Arzneiblcher der Mitgliedstaaten verwendet;

(b) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und gegebenenfalls des
Herstellers;

(c) Verabreichungsart und gegebenenfalls Verabreichungsweg;

(d) Ablaufdatum im Format ,, MM/JJJJ*; davor steht die Abkirzung ,, Exp.“;

(e) Darreichungsform;

(f)  gegebenenfalls besondere V orsichtsmal3nahmen fir die Aufbewahrung;

(g) Zidtierart(en);

(h)  besonderer Warnhinweis, falls fir das Arzneimittel notwendig;

(i)  Chargennummer; davor steht das Wort ,, Lot";

() Registriernummer;

(k) Wartezeit, sofern zutreffend.

() Wortlaut ,,homoopathisches Tierarzneimittel”.

Artikel 14
Sporachen
1. Die Sprachen, in denen die Angaben auf der Etikettierung gemacht werden, werden
von dem Mitgliedstaat festgelegt, in dem das Tierarzneimittel in Verkehr gebracht
wird.
2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die von ihnen fur die Zwecke des

Absatzes 1 festgelegten Sprachen mit. Die Kommission macht diese Angaben
offentlich zuganglich.

3. Ein Tierarzneimittel kann in mehreren Sprachen gekennzeichnet werden.

Artikel 15

In der gesamten Union gebrauchliche Abkurzungen und Piktogramme

Die Kommission legt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten eine Liste der in der gesamten
Union gebrauchlichen Abkirzungen und Piktogramme, die fir die Zwecke von Artikel 9
Absatz 2 und Artikel 10 Absatz 2 zu verwenden sind, fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden nach dem Prufverfahren gemald Artikel 145 Absatz 2 erlassen.
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ABSCHNITT 5
ANFORDERUNGEN AN DAS DOSSIER IN BEZUG AUF GENERISCHE UND HYBRIDE
TIERARZNEIMITTEL SOWIE TIERARZNEIMITTEL AUSKOMBINIERTEN
WIRK STOFFEN UND AUF ANTRAGE AUFGRUND EINER IN KENNTNISDER
SACHLAGE ERTEILTEN EINWILLIGUNG SOWIE AUF BIBLIOGRAFISCHER
GRUNDLAGE

Artikel 16
Generische Tierar znemittel

1. Abweichend von Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b muss ein Antrag auf Zulassung fur
ein generisches Tierarzneimittel die Unterlagen zur Sicherheit und Wirksamkeit nicht
enthalten, wenn alle folgenden Bedingungen erfiillt sind:

(@ Der Antrag genlugt den Anforderungen gemal3 Anhang Iil.

(b) Der Antragsteller kann nachweisen, dass der Antrag ein generisches
Tierarzneimittel eines Tierarzneimittels betrifft, das von einem Mitgliedstaat
oder der Kommission zugelassen wurde, und dass der in den Artikeln 34 und
35 festgelegte Schutzzeitraum fir die technischen Unterlagen in Bezug auf
dieses Referenztierarzneimittel abgelaufen ist oder in weniger as 2 Jahren
ablaufen wird (,, Referenztierarzneimittel*).

(c) Die Unterlagen gemald Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b stehen der zustandigen
Behorde oder der Agentur fir das Referenztierarzneimittel zur Verfligung.

2. Fur die Zwecke dieses Abschnitts gilt der Wirkstoff, wenn er aus Salzen, Estern,
Ethern, Isomeren und Isomerengemischen, Komplexen oder Derivaten besteht, die
sich von dem Wirkstoff unterscheiden, der im Referenztierarzneimittel verwendet
wird, as derselbe Wirkstoff wie derjenige, der im Referenztierarzneimittel
verwendet wird, sofern er davon in Bezug auf Eigenschaften hinsichtlich Sicherheit
oder Wirksamkeit nicht erheblich abweicht. Weicht er in Bezug auf diese
Eigenschaften erheblich ab, so legt der Antragsteller zusétzliche Informationen vor,
anhand deren er die Sicherheit und/oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester
oder Derivate des zugel assenen Wirkstoffs des Referenztierarzneimittel s nachweist.

3. Wurde das Referenztierarzneimittel in dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag fur das
generische Arzneimittel gestellt wird, nicht zugelassen oder wird der Antrag gemal3
Artikel 38 Absatz 3 gestellt, wenn das Referenzarzneimittel in einem Mitgliedstaat
zugelassen wurde, so gibt der Antragsteller in seinem Antrag den Mitgliedstaat an, in
dem das Referenztierarzneimittel zugel assen wurde.

4. Die zusténdige Behorde oder die Agentur kann von der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem das Referenztierarzneimittel zugelassen wurde, Informationen
dazu anfordern. Diese Informationen werden der anfragenden Stelle binnen 30 Tagen
nach Erhalt der Anfrage Ubermittelt.

5. Die Fachinformation des generischen Tierarzneimittels muss identisch mit
derjenigen des Referenztierarzneimittels sein. Diese Vorschrift gilt jedoch nicht fur
digienigen Teile der Fachinformation des Referenztierarzneimittels, die Indikationen
oder Darreichungsformen betreffen, welche zum Zeitpunkt der Zulassung des
generischen Tierarzneimittels noch dem Patentrecht unterliegen.
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Eine zustandige Behdrde oder die Agentur kann den Antragsteller auffordern, Daten
zur Sicherheit vorzulegen hinsichtlich der Risiken, die das generische
Tierarzneimittel moglicherweise fir die Umwelt birgt, wenn die Zulassung des
Referenztierarzneimittels vor dem 20. Juli 2000 erteilt wurde oder wenn fir das
Referenztierarzneimittel die zweite Phase der Umweltvertraglichkeitsprifung
vorgeschrieben war.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 146 in Bezug auf die
Anderung des Anhangslll zur Anpassung an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 17
Tierarzneimittel aus kombinierten Wirkstoffen

Abweichend von Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b erflilllt ein Antrag auf Zulassung eines
Tierarzneimittels aus kombinierten Wirkstoffen, von denen jeder bereits in zugelassenen
Tierarzneimitteln verwendet wurde, die aber bidang nicht in dieser Kombination
(, Tierarzneimittel aus kombinierten Wirkstoffen*) zugelassen sind, die folgenden Kriterien:

(@ Der Antrag gentgt den Anforderungen gemald Anhang Il1.

(b) Der Antragsteller kann nachweisen, dass das Tierarznemitte eine
Kombination aus Referenztierarzneimitteln gema Artikel 16 Absatz 1
Buchstabe b ist.

(¢ Die Unterlagen gemald Artikel 7 Absatiz1l Buchstabeb fir das
Referenztierarzneimittel stehen der zusténdigen Behdrde oder der Agentur zur
Verfligung.

(d) DieUnterlagen zur Sicherheit dieser Kombination werden vorgel egt.

Artikel 18
Hybride Tierarzneimittel

Abweichend von Artikel 16 Absatz 1 werden die Ergebnisse geeigneter vorklinischer
Studien und klinischer Priifungen verlangt, wenn das Produkt nicht ale Merkmale
eines generischen Tierarzneimittels erfillt, weil:

(@ der Wirkstoff/die Wirkstoffe, die therapeutischen Indikationen, die Stérke, die
Darreichungsform  oder der Verabreichungsweg des generischen
Tierarzneimittels gegenuber dem Referenztierarzneimittel gedndert wurden,
oder

(b) Bioverflgbarkeitsstudien nicht zum Nachweis der Biodquivalenz mit dem
Referenztierarzneimittel herangezogen werden kdnnen oder

() es be Rohstoffen oder Herstellungsprozessen des biologischen
Tierarzneimittels und des biologischen Referenztierarzneimittels Unterschiede
gibt.

Die vorklinischen Studien oder klinischen Prifungen koénnen mit Chargen von
Referenzarzneimitteln durchgefihrt werden, die in der Union oder in Drittlandern
hergestel It wurden.

Wurden die Chargen in Drittlandern hergestellt, so weist der Antragsteller durch Analysen auf
dem neuesten Stand nach, dass die beiden Referenzarzneimittel sich so stark dhneln, dass sie
einander in den klinischen Prifungen substituieren konnen.
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Artikel 19
Antrag aufgrund einer in Kenntnis der Sachlage erteilten Einwilligung

Abweichend von Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe b ist ein Antragsteller, der eine Zulassung fur
ein generisches Tierarzneimittel beantragt, nicht verpflichtet, die Unterlagen zur Sicherheit
und Wirksamkeit vorzulegen, wenn er in Form einer Zugangsbescheinigung nachweist, dass
er die Unterlagen zur Sicherheit und Wirksamkeit gemald Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b
nutzen darf, die fUr das Referenztierarzneimittel vorliegen.

Artikel 20
Antrag auf bibliografischer Grundlage
1. Abweichend von Artikel 7 Absatz1 Buchstabeb ist der Antragsteller nicht

verpflichtet, die dort genannten Unterlagen vorzulegen, wenn er nachweisen kann,
dass die Verwendung der Wirkstoffe des Tierarzneimittels in der Union seit
mindestens 10 Jahren in der Tiermedizin etabliert ist, dass ihre Wirksamkeit
dokumentiert ist und dass sie ein annehmbares Mal3 an Sicherheit bieten.

2. Der Antrag gentigt den Anforderungen gemal3 Anhang I11.

ABSCHNITT 6
ANFORDERUNGEN AN DASDOSSIER IN BEZUG AUF ANTRAGE FUR
BESCHRANKTE MARKTE UND UNTER AURERGEWOHNLICHEN UM STANDEN

Artikel 21
Eingeschrankte Anforderungen an die Daten, die bei Antrégen fur beschrankte Méarkte
vorzulegen sind

1. Abweichend von Artikel 7 Absatz 1 Buchstabeb wird eine Zulassung fur en
Tierarzneimittel, das fir einen beschrankten Markt bestimmt ist, gewahrt, obwohl die
gemal3 Anhang Il vorgeschriebenen Unterlagen zur Qualitdt und/oder Wirksamkeit
nicht vorgelegt wurden, wenn alle der folgenden Bedingungen erftillt sind:

(@ Der Nutzen der sofortigen Verfugbarkeit des Tierarzneimittels auf dem Markt
fur die Gesundheit von Tier oder Mensch Uberwiegt das Risiko, das durch die
Tatsache bedingt ist, dass bestimmte Unterlagen nicht vorgelegt wurden.

(b) Der Antragsteller weist nach, dass das Tierarzneimittel fir einen beschrankten
Markt bestimmt ist.

2. Abweichend von Artikel 5 Absatz 2 wird eine Zulassung fUr einen beschrénkten
Markt fur drei Jahre erteilt.
3. Wurde einem Arzneimittel eine Zulassung gemal diesem Artikel ertellt, so wird in

der Fachinformation eindeutig erkléart, dass wegen fehlender umfassender Daten zur
Wirksamkeit und/oder Qualitét nur eine begrenzte Bewertung der Qualitat und/oder
der Wirksamkeit durchgefihrt wurde.

Artikel 22
Anforderungen an Daten, die bei Antrégen unter auf3ergewohnlichen Umstanden vorzulegen
sind
1. Abweichend von Artikel 7 Absatz 1 Buchstabeb kann unter auf3ergewdhnlichen

Umsténden im Zusammenhang mit der Gesundheit von Tier oder Mensch eine
Zulassung erteilt werden, wenn der Antragsteller nachgewiesen hat, dass er aus
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objektiven, nachprifbaren Grinden nicht in der Lage ist, die Unterlagen zu
Sicherheit und/oder Wirksamkeit gemal3 Anhang Il Teile 1, 2 und 3 vorzulegen; dazu
muss eine der folgenden Bedingungen erfillt sein:

(@ Es sind Bedingungen oder Einschréankungen einzufohren, vor allem
hinsichtlich der Sicherheit des Tierarzneimittels.

(b) Den zustdndigen Behdrden ist jeder Vorfall im Zusammenhang mit der
Verwendung des Tierarzneimittels zu melden.

(c) Nach der Zulassung sind Studien durchzufihren.

Abweichend von Artikel 5 Absatz 2 wird eine Zulassung unter auf3ergewohnlichen
Umstanden fur ein Jahr erteilt.

Wurde einem Arzneimittel eine Zulassung gemal diesem Artikel ertellt, so wird in
der Fachinformation eindeutig erklart, dass wegen fehlender umfassender Daten zu
Qualitdt, Sicherheit und/oder Wirksamkeit nur eine begrenzte Bewertung von
Qualitét, Sicherheit und/oder Wirksamkeit durchgefihrt wurde.

ABSCHNITT 7
PRUFUNG DER ANTRAGE UND ERTEILUNG VON ZULASSUNGEN

Artikel 23
Prifung der Antrage

Die zustéandige Behorde, bel der der Antrag gestellt wurde, bzw. die Agentur verfahrt
gemald Artikel 6 wiefolgt:

(@ Sie prift, ob die eingereichten Unterlagen den Anforderungen des Artikels 7
Absatz 1 entsprechen und fir die Erteilung einer Zulassung ausreichen.

(b) Sie bewertet das Tierarzneimittel hinsichtlich der vorgelegten Unterlagen zu
Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit.

Bel der Bewertung der Antrdge auf Zulassung von Tierarzneimitteln, die gemal3 7
Absatz 5 genetisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, fihrt
die Agentur die notwendigen Anhorungen der von der Union oder den
Mitgliedstaaten gemal? der Richtlinie 2001/18/EG geschaffenen Stellen durch.

Artikel 24
Beauftragung von Laboratorien im Laufe der Prifung von Antragen

Die zusténdige Behdrde, die den Antrag priuft, bzw. die Agentur kann enen
Antragsteller  auffordern, Proben  des  Tierarzneimittels dem  EU-
Referenzlaboratorium, einem amtlichen Arzneimittelkontrolllabor oder einem Labor,
das ein Mitgliedstaat fur diesen Zweck benannt hat, zu folgendem Zweck zur
Verfligung zu stellen:

(@ Prufung des Tierarzneimittels, seiner Ausgangsstoffe und erforderlichenfalls
seiner Zwischenprodukte oder anderer Bestandteile, damit sichergestellt ist,
dass die vom Hersteller verwendeten und in den Antragsunterlagen
beschriebenen Kontrollmethoden zufriedenstellend sind;

(b)  Uberprifung anhand der vom Antragsteller zur Verfligung gestellten Proben,
ob das von ihm vorgeschlagene analytische Nachweisverfahren zum Zweck
von Sicherheits- und Rickstandsprifungen zufriedenstellend und geeignet ist,
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Ruckstandsgehalte nachzuweisen, vor alem solche, die Uber dem Hdchstwert
fir den pharmakologisch wirksamen Stoff liegen, der von der Kommission
geméal’ der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und der Entscheidung 2002/657/EG
der Kommission® festgelegt wurde.

2. Diein den Artikeln 40, 44, 46 und 48 festgel egten Fristen werden ausgesetzt, bis die
gemal3 Absatz 1 vorgeschriebenen Proben zur Verfligung gestellt wurden.

Artikel 25
Infor mationen Uber Hersteller

Die zusténdige Behotrde vergewissert sich, dass die Hersteller von Tierarzneimitteln aus
Drittlandern in der Lage sind, das betreffende Tierarzneimittel herzustellen und/oder
Kontrollprifungen gemald den Methoden durchzufihren, die in den Unterlagen zu dem
Antrag gemal3 Artikel 7 Absatz 1 beschrieben sind.

Artikel 26
Benachrichtigung des Antragstellers

Die zustandige Behorde, bei der der Antrag gemal3 Artikel 6 gestellt wurde, bzw. die Agentur
benachrichtigt den Antragsteller, wenn die mit dem Antrag eingereichten Unterlagen nicht
ausreichen. Die zustéandige Behorde bzw. die Agentur fordert den Antragsteller auf, die
Unterlagen binnen einer bestimmten Frist vorzulegen. In einem solchen Fall werden die
Fristen gemal3 den Artikeln 40, 44, 46 und 48 ausgesetzt, bis diese Frist verstrichen ist.

Artikel 27
Zuriickziehung von Antréagen

1. Ein Antragsteller kann seinen Zulassungsantrag, den er bel einer zustandigen
Behtrde oder der Agentur gestellt hat, jederzeit zurickziehen, bevor die
Entscheidung gemai3 Artikel 31 oder Artikel 32 getroffen wurde.

2. Wenn ein Antragsteller seinen Zulassungsantrag, den er bel einer zustandigen
Behorde oder der Agentur gestellt hat, zurlickzieht, bevor die Bewertung des Antrags
gemald Artikel 23 abgeschlossen idt, teilt er seine Grinde dafir der zusténdigen
Behorde, bei der der Antrag gemal3 Artikel 6 gestellt wurde, bzw. der Agentur mit.

3. Falls ein Bewertungsbericht oder — im Fall des zentralisierten Zulassungsverfahrens
— die Stellungnahme ausgearbeitet ist, wird er/sie von der zusténdigen Behdrde bzw.
der Agentur nach Loéschung aler vertraulichen Geschéftsinformationen
veroffentlicht.

Artikel 28
Ergebnis der Bewertung

1 Ergibt die Bewertung, dass eine Zulassung erteillt werden kann, so arbeitet die
zustandige Behorde, die den Antrag prift, oder die Agentur eine Stellungnahme aus,
die auch folgende Unterlagen umfasst:

(@ eineFachinformation mit denin Artikel 30 festgelegten Angaben;

% Entscheidung 2002/657/EG der Kommission vom 12. August 2002 zur Umsetzung der Richtlinie
96/23/EG des Rates betreffend die Durchfiihrung von Analysemethoden und die Auswertung von
Ergebnissen (ABI. L 221 vom 17.8.2002, S. 8)
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(b) Erlauterungen zu Bedingungen oder Einschrénkungen, die hinsichtlich der
Abgabe oder der Vewendung des betreffenden Tierarzneimittels
vorzuschreiben sind, einschliefdlich der Einstufung eines Tierarzneimittels
gemald Artikel 29;

(c) Erlauterungen zu Bedingungen oder Einschrénkungen, die hinsichtlich der
sicheren und wirksamen Verwendung des Tierarzneimittels vorgeschrieben
werden sollten;

(d) dengenehmigten Text der Kennzeichnung und Packungsbeilage.

Betrifft der Antrag ein Tierarzneimittel fur der Lebensmittelgewinnung dienende
Zieltierarten, so erstellt die zustandige Behdrde oder die Agentur eine Erklarung zu
den Ruckstandshéchstgehalten an pharmazeutisch wirksamen Stoffen hinsichtlich
spezifischer Lebensmittel und Tierarten, wie von der Kommission gemald der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 festgesetzt.

Betrifft der Antrag ein antimikrobielles Tierarzneimittel, so kann die zusténdige
Behotrde oder die Kommission dem Zulassungsinhaber vorschreiben, Studien nach
der Zulassung durchzufihren, um sicherzustellen, dass die Nutzen-Risiko-Bilanz im
Hinblick auf die mogliche Entwicklung von Antibiotikaresistenz positiv bleibt.

Artikel 29
Pflicht der Verschreibung durch einen Tierarzt

Eine zustandige Behdrde oder die Kommission kann die folgenden Tierarzneimittel
als verschreibungspflichtig einstufen:

(@ Tierarzneimittel, die psychotrope Stoffe oder Narkotika enthalten,
einschlielich der im Einheits-Ubereinkommen der Vereinten Nationen von
1961 Uber Suchtstoffe (in der durch das Protokoll von 1972 gednderten
Fassung) und im Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1971 (iber
psychotrope Stoffe erfassten Stoffe;

(b) Tierarzneimittel, die fur der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt
sind;
(c) antimikrobielle Tierarzneimittel;

(d) Arzneimittel, die fur die Behandlung von Erkrankungen bestimmt sind, welche
eine prazise vorherige Diagnose erfordern, oder deren Verwendung
Auswirkungen haben kann, die die spateren diagnostischen oder
therapeutischen Mal3nahmen behindern oder beeintréchtigen,;

(60 nach ener ,formula officinalis® zubereitete Arzneimittel, die fir der
L ebensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt sind;

(f) Tierarzneimittel, die einen Wirkstoff enthalten, der in der Union seit weniger
alsfunf Jahren zugelassen ist.

Eine zusténdige Behdrde oder die Kommission kann ein Tierarzneimittel als
verschreibungspflichtig einstufen, wenn die Fachinformation gemal Artikel 30
besondere V orsichtsmal3nahmen enthélt und vor allem mdgliche Risiken fir:

(@ dieZidtierart(en),
(b) diePerson, diedem Tier die Arzneimittel verabreicht,
(c) dieUmwelt.
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(b)

(©)

3. Abweichend von Absatz 1 kann eine zustandige Behorde oder die Agentur ein
Tierarzneimittel nicht as verschreibungspflichtig einstufen, wenn ale folgenden
Bedingungen erfillt sind:

(@ Die Veabreichung des Tierarzneimittels ist  beschrankt  auf
Darreichungsformen, fur deren Anwendung keine besonderen Kenntnisse oder
Fertigkeiten erforderlich sind.

(b) Das Tierarzneimittel stellt auch bel unsachgemél3er Verabreichung kein
mittelbares oder unmittelbares Risiko fur das behandelte Tier/die behandelten
Tiere, fur die das Mittel verabreichende Person oder fur die Umwelt dar.

(c) Die Fachinformation des Tierarzneimittels enthdt keine Warnhinweise in
Bezug auf potenzielle schwerwiegende Nebenwirkungen, die sich aus einer
sachgemal3en Verwendung ergeben kdnnen.

(d) Inder Vergangenheit wurden weder Uber das Tierarzneimittel selbst noch tber
ein anderes Mittel mit demselben Wirkstoff haufig unerwiinschte Ereignisse
gemeldet.

(e) Die Fachinformation verweist nicht auf Kontraindikationen in Bezug auf
andere Tierarzneimittel, die Ublicherweise verschreibungsfrei sind.

(f) DasTierarzneimittel bedarf keiner besonderen Aufbewahrungsbedingungen.

(g Fur die menschliche Gesundheit besteht auch bei unsachgemali3er Verwendung
der Tierarzneimittel kein Risiko durch Ricksténde in Lebensmitteln, die von
behandelten Tieren stammen.

(h) Es besteht kein Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier durch die
Entwicklung einer Resistenz gegeniber Anthelminthika, auch wenn die
Tierarzneimittel, die diese Stoffe enthalten, unsachgemal3 verwendet werden.

Artikel 30
Fachinformation

1 Die Fachinformation gemd3 Artikel 28 Absatz 1 Buchstabea enthdt folgende
Angaben:

(@ Namedes Tierarzneimittels, gefolgt von Stérke und Darreichungsform;

qualitative und quantitative Zusammensetzung der Wirkstoffe oder sonstigen
Bestandteile unter Angabe des gebrauchlichen Namens oder der chemischen
Beschreibung der Stoffe oder sonstigen Bestandteile;

klinische Angaben:

i) Zieltierart(en),

i) Angaben zur Verwendung,

iii) Gegenanzeigen,

iv) besondere Warnhinweise in Bezug auf die einzelnen Zieltierarten,

V) besondere Sicherheitshinweise fir den Gebrauch, einschlief3dlich der von der
Person, die das Tierarzneimittel den Tieren verabreicht, zu treffenden
besonderen Sicherheitsvorkehrungen,

vi) Haufigkeit und Schweregrad unerwinschter Ereignisse,
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vii) Verwendung bel Trachtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

viii)  Wechselwirkungen mit anderen Arznemitteln und sonstige
Wechselwirkungen,

iX) Verabreichungsweg und -mengen,

X) Symptome sowie Notmalznahmen und Antidote bei Uberdosierung, sofern
zutreffend,

Xi) gegebenenfals besondere Angaben oder Verwendungsbeschrankungen
gemal3 den Artikeln 107 bis 109,

Xxii) gegebenenfalls eine Angabe zur Einstufung eines antimikrobiellen Mittels
hinsichtlich seiner strategischen Verwendung,

xiii) besondere Verwendungsbedingungen, einschliefdlich Beschrankungen fiir
die Verwendung antimikrobieller Mittel zur Begrenzung des Risikos der
Entwicklung von Antibiotikaresistenz,

Wartezeiten, einschliefflich Tierart-Lebensmittel-K ombinationen;
pharmakol ogische Angaben:

i) Pharmakodynamik,

i1) Pharmakokinetik,

iii) pharmazeutische Einzelheiten,

iv) Hauptinkompatibilitéten,

v) Haltbarkeitsdauer, falls zutreffend, nach Rekonstitution des Arzneimittels
oder nach erstmaliger Offnung der Primarverpackung,

Vi) besondere V orsichtsmal3nahmen fr die Aufbewahrung,
vii) Art und Zusammensetzung der Priméarverpackung,

viii) Vorschrift, Tierarzneimittel-Ricknahmesysteme zur Entsorgung nicht
verwendeter Tierarzneimittel oder von Abfélen aus der Verwendung solcher
Produkte zu nutzen, und gegebenenfalls zusétzliche Vorsichtsmal3nahmen in
Bezug auf die Entsorgung von gefahrlichen Abfallen von nicht verwendeten
Tierarzneimitteln oder von Abfallen aus der Verwendung solcher Produkte;

Name des Zulassungsinhabers,

Zulassungsnummer(n);

Datum der ersten Zulassung, sofern zutreffend;

Datum der letzten Uberarbeitung der Fachinformation;

falls zutreffend, bei Arzneimitteln, die gemald Artikel 21 oder Artikel 22
zugelassen sind, die Erklarung ,Zulassung fir einen beschrankten
Markt/auRergewohnliche Umstande; daher Bewertung anhand angepasster
Anforderungen an die Dokumentation®.

Bel generischen Tierarzneimitteln konnen die Teile der Fachinformation des
Referenztierarzneimittels, die sich auf Indikationen oder Darreichungsformen
beziehen, welche zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des generischen
Tierarzneimittels in einem Mitgliedstaat durch Patentrecht geschitzt sind,
weggel assen werden.
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Artikel 31
Beschliisse Uber die Erteilung von Zulassungen

Beschlisse Uber die Erteilung von Zulassungen werden auf Grundlage der
Unterlagen getroffen, die gemald Artikel 28 erstellt wurden, und enthalten die
Bedingungen fur das Inverkehrbringen des Tierarzneimittels und die
Fachinformation (,, Zul assungsbedingungen®).

Die zusténdige Behtrde oder die Kommission stellen den Beschluss tber die
Erteilung der Zulassung offentlich zur Verfligung und nehmen ihn in die Datenbank
gemal3 Artikel 51 auf.

Artikel 32
BeschlUisse Uber die Ablehnung von Zulassungen

Die Zulassung wird abgelehnt, wenn einer der folgenden Grinde zutrifft:
(8 DieNutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittelsist unglinstig.

(b) Der Antragsteller hat die Qualitdt, die Sicherheit oder die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels nicht ausreichend nachgewiesen.

(c) Be dem Produkt handelt es sich um ein Tierarzneimittel fir die Tierzucht oder
ein Lestungssteigerungsmittel und der Antragsteller hat den Nutzen des
Arzneimittels fur Tiergesundheit und Tierschutz oder fur die oOffentliche
Gesundheit nicht ausreichend nachgewiesen.

(d) Be dem Produkt handelt es sich um ein antimikrobielles Tierarzneimittel, das
zur Anwendung als Leistungssteigerungsmittel zur Forderung des Wachstums
oder zur Erhéhung der Ertragsleistung von behandelten Tieren vorgesehen ist.

(e) Die Wartezeit ist nicht ausreichend lang, um die Lebensmittelsicherheit zu
gewdhrleisten.

(f) Die Angaben, die auf der Primérverpackung, der auf3eren Umhallung und der
Packungsbeilage des Tierarzneimittels zu machen sind, genligen nicht den
Anforderungen der Artikel 9 bis 11.

() Das Risko fur die offentliche Gesundheit durch die Entwicklung von
Antibiotikaresistenz Uberwiegt den Nutzen des Arzneimittels fur die
Tiergesundheit.

(n) Das Arzneimittel hat keine therapeutische Wirkung oder der Antragsteller hat
eine solche Wirkung bei der Zieltierart nicht ausreichend nachgewiesen.

(i) Die qudlitative oder quantitative Zusammensetzung des Arzneimittels
entspricht nicht der im Antrag angegebenen.

Eine Zulassung fur ein antimikrobielles Tierarzneimittel wird abgelehnt, wenn das
antimikrobielle Mittel fur die Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen
vorbehalten ist.

Der Kommission wird die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemald
Artikel 146 zur Festlegung von Regeln fur die Bestimmung der antimikrobiellen
Mittel, die fur die Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten
bleiben mussen, damit die Wirksamkeit bestimmter Wirkstoffe beim Menschen
erhalten bleibt, Ubertragen.
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Die Kommission bestimmt mittels Durchfiihrungsrechtsakten antimikrobielle
Arzneimittel oder Gruppen derselben, die fur die Behandlung bestimmter Infektionen
beim Menschen vorbehalten bleiben. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach
dem Prifverfahren gemald Artikel 145 Absatz 2 erlassen.

ABSCHNITT 8
SCHUTZ TECHNISCHER UNTERLAGEN

Artikel 33
Schutz technischer Unterlagen

Unbeschadet der Anforderungen und Pflichten gemald der Richtlinie 2010/63/EU
durfen technische Unterlagen zu Quadlitét, Sicherheit und Wirksamkeit, die
urspriinglich zum Zweck der Erlangung einer Zulassung oder der Anderung einer
Zulassung eingereicht wurden, von anderen Antragstellern, die eine Zulassung oder
eine Anderung der Zulassungsbedingungen fiir ein Tierarzneimittel beantragen, nur
in folgenden Féllen verwendet werden:

(@ Der Zeitraum fir den Schutz technischer Unterlagen geméld den Artikeln 34
und 35 ist verstrichen oder

(b) die Antragsteller haben ene schriftliche Zustimmung in Form einer
Zugangsbescheinigung fir diese Unterlagen erhalten.

Der Schutz der technischen Unterlagen gemald Absatz 1 (,der Schutz technischer
Unterlagen®) gilt auch in Mitgliedstaaten, in denen das Arzneimittel nicht oder nicht
mehr zugelassen ist.

Fur die Zwecke der Anwendung der Regeln zum Schutz technischer Unterlagen gilt
jede Zulassung oder Anderung der Zulassungsbedingungen, die sich von der zuvor
ertellten Zulassung nur hinsichtlich Stérke, Darreichungsform, Verabreichungsweg
oder Aufmachung unterscheidet, al's dieselbe Zulassung wie die zuvor erteilte.

Artikel 34
Zeitraum fUr den Schutz technischer Unterlagen

Der Zeitraum, wahrend dessen technische Unterlagen geschiitzt sind, betragt:

(@ 10Jahre bei Tierarzneimitteln fur Rinder, Schafe, Schweine, Hihner, Hunde
und Katzen;

(b) 14 Jahre be fir Rinder, Schafe, Schweine, Huhner, Hunde und Katzen
bestimmte antimikrobielle Tierarzneimittel, die einen antimikrobiellen
Wirkstoff enthalten, der nicht als Wirkstoff in einem zum Zeitpunkt der
Antragstellung in der Union zugelassenen Tierarzneimittel enthalten ist;

(c) 18 Jahrebe Tierarzneimitteln fir Bienen;

(d) 14 Jahre bei Tierarzneimitteln fur andere Tierarten als die in Absatz 1
Buchstaben a und c aufgefuhrten.

Der Schutz gilt ab dem Tag, an dem die Zulassung fur das Tierarzneimittel gemald
Artikel 7 erteilt wurde.

43

DE



DE

Drucksache 420/14 -44-

Artikel 35
Verlangerung des Zeitraums fiir den Schutz technischer Unterlagen

1 Wird eine Anderung geméaR Artikel 65 genehmigt, mit der die Zulassung auf eine
andere der in Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe a aufgefihrten Tierarten ausgedehnt
wird, so wird der in dem genannten Artikel festgelegte Schutzzeitraum fiur jede
zusitzliche Zidtierart um ein Jahr verlangert, sofern die Anderung mindestens drei
Jahre vor Ablauf des Schutzzeitraums geméald Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe a
beantragt wurde.

2. Wird eine Anderung gemal Artikel 65 genehmigt, mit der die Zulassung auf eine
andere, nicht in Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe a aufgefiihrte Tierart ausgedehnt
wird, so wird der Schutzzeitraum gemal3 Artikel 34 um vier Jahre verléangert.

3. Der Schutzzeitraum der ersten Zulassung, der aufgrund von Anderungen oder neuen
Zulassungen, die zur selben Zulassung gehdren (,Gesamtschutzzeitraum fur
technische Unterlagen®), um zusétzliche Schutzzeitraume verlangert wurde, betragt
hochstens 18 Jahre.

4. Stellt ein Antragsteller, der eine Zulassung fir ein Tierarzneimittel oder eine
Anderung der Zulassungsbedingungen beantragt hat, einen Antrag gema? der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 auf Festsetzung eines Rickstandshdchstgehalts und
reicht dazu klinische Priifungen ein, so dirfen andere Antragsteller diese Prifungen
wahrend eines Zeitraums von funf Jahren ab der Erteilung der Zulassung, fir die sie
durchgefuhrt wurden, nur dann verwenden, wenn sie die schriftliche Zustimmung in
Form einer Zugangsbescheinigung hinsichtlich dieser Prifungen erhalten haben.

Artikel 36
Rechte in Bezug auf Patente

Die Durchfuhrung der erforderlichen Studien, Tests und Prifungen mit Blick auf die
Beantragung einer Zulassung gemald Artikel 16 und die sich daraus ergebenden praktischen
Anforderungen stehen nicht im Widerspruch zu den sich aus Patenten und aus ergénzenden
Schutzzertifikaten fir Arzneimittel ergebenden Rechten.

Kapitel 111
Verfahren zur Ertellung von Zulassungen

ABSCHNITT 1
IN DER GESAMTEN UNION GUL TIGE ZULASSUNGEN (,, ZENTRALISIERTE
ZULASSUNGEN")

Artikel 38
Geltungsbereich des Verfahrens zur Erteilung zentralisierter Zulassungen

1. Zentralisierte Zulassungen werden von der Kommission in Einklang mit diesem
Abschnitt erteilt. Sie sind in der gesamten Union guiltig.

2. Das Verfahren zur Erteillung zentraisierter Zulassungen gilt for folgende
Tierarzneimittel:
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(@ Tierarzneimittel, die mit Hilfe eines der nachstehenden biotechnologischen
Verfahren hergestellt werden:

)] Technologie der rekombinierten DNS;

i) kontrollierte Expression in  Prokaryonten und Eukaryonten,
einschliefdlich transformierter Saugetierzellen, von Genen, die fir biologisch
aktive Proteine kodieren;

1)) Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen
Antikoérpern;

(b) Tierarzneimittel, die hauptsachlich Zur Anwendung as
L eistungssteigerungsmittel zur Férderung des Wachstums oder zur Erhéhung
der Ertragdeistung behandelter Tiere vorgesehen sind;

(c) Tierarzneimittel mit einem Wirkstoff, der zum Zeitpunkt der Einreichung des
Antragsin der Union nicht als Tierarzneimittel zugel assen war;

(d) biologische Tierarzneimittel, die kinstlich hergestellte allogene Gewebe oder
Zellen enthalten oder aus diesen bestehen;

() generische Tierarzneimittel von Referenztierarzneimitteln, die nach dem
Verfahren zur Ertellung zentralisierter Zulassungen zugel assen wurden.

Fur andere als die in Absatz 2 Buchstabe a aufgefiihrten Tierarzneimittel kann eine
zentralisierte Zulassung erteilt werden, wenn fir das betreffende Tierarzneimittel in
der Union keine andere Zulassung erteilt wurde.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, unter Berlicksichtigung des Stands
der Gesundheit von Mensch und Tier in der Union delegierte Rechtsakte gemal}
Artikel 146 zur Anderung der Listein Absatz 2 zu erlassen.

Artikel 39
Antrage auf zentralisierte Zulassungen

Antrége auf zentralisierte Zulassungen sind bel der Agentur einzureichen. Dem
Antrag ist die fur die Antragsprifung an die Agentur zu entrichtende Gebuhr
bei zufiigen.

In dem Antrag auf die zentralisierte Zulassung eines Tierarzneimittelsist ein einziger
Name fir dieses Tierarzneimittel anzugeben, der in der gesamten Union verwendet
werden soll.

Ubersetzungen der Kennzeichnung, der Packungsbeilage und der Fachinformation
sind in den Sprachen vorzulegen, die von den Mitgliedstaaten gemal3 Artikel 14
festgel egt werden.

Artikel 40
Verfahren zur Erteilung zentralisierter Zulassungen

Zentralisierte Zulassungen werden nach einer Bewertung durch die Agentur von der
Kommission erteilt.

Als Ergebnis der Bewertung eines Antrags auf Zulassung eines Tierarzneimittels gibt
die Agentur eine Stellungnahme gemal3 Artikel 28 ab.
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10.

11.

Die Stellungnahme ist binnen 210 Tagen ab Eingang eines gultigen Antrags
abzugeben. Fals spezielles Fachwissen erforderlich ist, kann die Frist
ausnahmswei se um hochstens 90 Tage verlangert werden.

Wird ein Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels eingereicht, das insbesondere
im Hinblick auf die Tiergesundheit und auf therapeutische Innovationen von grof3em
Interesse ist, so kann der Antragsteller ein beschleunigtes Bewertungsverfahren
beantragen. Dieser Antrag ist geblhrend zu begrinden. Wenn die Agentur den
Antrag genehmigt, wird die Frist von 210 Tagen auf 150 Tage verkirzt.

Die Stellungnahme der Agentur wird an den Antragsteller weitergeleitet. Binnen
15 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme kann der Antragsteller die Agentur in
schriftlicher Form um eine Uberprifung der Stellungnahme ersuchen. In einem
solchen Fall findet Artikel 41 Anwendung.

Nach Abschluss des Vefahrens gemd? Absatz5 wird die Stellungnahme
unverzuglich an die Kommission weitergel eitet.

Die Kommission kann die Agentur um Klarstellungen zum Inhalt der Stellungnahme
ersuchen, welche von der Agentur binnen 90 Tagen vorzulegen sind.

Binnen 15 Tagen nach Erhat der Stellungnahme erstellt die Kommission einen
Entwurf des Beschlusses tber den Antrag. Sieht der Beschlussentwurf die Erteilung
einer Zulassung vor, so enthdlt er diein Artikel 28 genannten Unterlagen oder nimmt
auf diese Bezug. Entspricht der Beschlussentwurf nicht der Stellungnahme der
Agentur, so flgt die Kommission eine ausfuhrliche Begriindung fur die Abweichung
bei. Der Beschlussentwurf wird an die Mitgliedstaaten und den Antragsteller
weitergeleitet.

Die Kommission beschliefst mittels Durchfiihrungsrechtsakten endgultig Uber die

Ertellung einer zentralisierten Zulassung. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
nach dem Prufverfahren gemald Artikel 145 Absatz 2 erlassen.

Die Agentur leitet die in Artikel 28 genannten Unterlagen an den Antragsteller
weiter.

Aulerdem macht sie die Stellungnahme —nach Loéschung aller vertraulichen
Geschiftsinformationen — der Offentlichkeit zuganglich.

Artikel 41
Uberpriifung der Stellungnahme der Agentur

Ersucht der Antragsteller gemal? Artikel 40 Absatz5 um eine Uberpriifung der
Stellungnahme, so hat er der Agentur binnen 60 Tagen nach Erhalt der
Stellungnahme eine ausfihrliche Begrindung fir das Ersuchen vorzulegen.

Die Agentur Uberprift ihre Stellungnahme binnen 60 Tagen nach Erhalt der
Begriindung fur das Ersuchen. Die Grunde fur die Schlussfolgerungen werden der
Stellungnahme beigeftgt.

Die Agentur leitet ihre Stellungnahme binnen 15 Tagen nach deren Annahme an die
Kommission und den Antragsteller weiter.
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ABSCHNITT 2
IN EINEM EINZELNEN MITGLIEDSTAAT GULTIGE ZULASSUNGEN (,, NATIONALE
ZULASSUNGEN")

Artikel 42
Geltungsbereich nationaler Zulassungen

Nationale Zulassungen werden von den zustdndigen Behotrden in Einklang mit diesem
Abschnitt und den geltenden nationalen Bestimmungen erteilt. Eine nationale Zulassung gilt
in dem Mitgliedstaat, der sie erteilt hat.

Nationadle Zulassungen durfen nur fir Tierarzneimittel erteilt werden, die nicht in den
Geltungsbereich des Artikels 38 Absatz 2 fallen.

Artikel 43
Antrage auf nationale Zulassungen

Die zustandigen Behdrden prifen, ob fur das betreffende Tierarzneimittel ein Antrag auf eine
nationale Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat eingereicht oder genehmigt wurde. Ist
dies der Fall, so lehnt die zustandige Behdrde die Bewertung des Antrags ab und informiert
den Antragsteller Gber die Moglichkeit, einen Antrag im Rahmen des Verfahrens der
gegenseitigen Anerkennung oder des Verfahrens zur Ertellung dezentralisierter Zulassungen
Zu stellen.

Artikel 44
Verfahren zur Erteilung nationaler Zulassungen

1 Das Verfahren zur Erteillung einer nationalen Zulassung fur ein Tierarzneimittel ist
binnen héchstens 210 Tagen nach Vorlage des vollsténdigen Antrags abzuschlief3en.

2. Die zustandigen Behorden machen den Bewertungsbericht —nach Léschung aller
vertraulichen Geschaftsinformationen — der Offentlichkeit zuganglich.

ABSCHNITT 3
INMEHREREN MITGLIEDSTAATEN GULTIGE ZULASSUNGEN
(, DEZENTRALISIERTE ZULASSUNGEN")

Artikel 45
Geltungsbereich dezentralisierter Zulassungen
1 Dezentralisierte Zulassungen werden von den zustandigen Behorden in Einklang mit
diesem Abschnitt erteilt. Sie gelten in den in der jeweiligen Zulassung genannten
Mitgliedstaaten.
2. Dezentralisierte Zulassungen werden nur fur Tierarzneimittel erteilt, fir die zum

Zeitpunkt des Antrags auf eine dezentralisierte Zulassung keine nationale Zulassung
besteht und die nicht in den Geltungsbereich des Artikels 38 Absatz 2 fallen.

Artikel 46
Verfahren zur Erteilung dezentralisierter Zulassungen

1 Antrage auf dezentralisierte Zulassungen sind bei dem vom Antragsteller gewahlten
Mitgliedstaat einzureichen (,, Referenzmitgliedstaat”).
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2. In dem Antrag mussen die Mitgliedstaaten aufgefihrt sein, in denen der Antragsteller
eine Zulassung erwirken mochte (,, betroffene Mitgliedstaaten).

3. Der Referenzmitgliedstaat erstellt binnen 120 Tagen nach Erhalt eines glltigen
Antrags einen Bewertungsbericht. Der Bewertungsbericht wird mit der genehmigten
Fachinformation und dem Wortlaut, der auf der Kennzeichnung und der
Packungsbeilage erscheinen soll, an ale Mitgliedstaaten und den Antragsteller
weitergeleitet, zusammen mit der Liste der betroffenen Mitgliedstaaten.

4. Binnen 90 Tagen nach Erhat der in Absatz 3 genannten Unterlagen prufen die
Mitgliedstaaten den Bewertungsbericht, die Fachinformation, die Kennzeichnung
und die Packungsbeilage und teilen dem Referenzmitgliedstaat mit, ob sie Einwande
gegen den Bewertungsbericht, die Fachinformation, die Kennzeichnung und die
Packungsbeilage haben.

5. Erklaren ale Mitgliedstaaten ihre Zustimmung, so protokolliert der
Referenzmitgliedstaat dies, schlief?t das Verfahren ab und setzt den Antragsteller und
die Mitgliedstaaten hiervon in Kenntnis. Binnen 30 Tagen, nachdem der
Referenzmitgliedstaat Uber die Zustimmung informiert hat, erteilt jeder in der Liste
gemdld Absatz 2 aufgefihrte Mitgliedstaat eine Zulassung entsprechend dem
genehmigten Bewertungsbericht, der Fachinformation, der Kennzeichnung und der
Packungsbeilage.

6. Macht ein betroffener Mitgliedstaat in einem gegebenen Stadium des Verfahrens die
in Artikel 113 Absatz 1 genannten Grinde fur ein Verbot des Tierarzneimittels
geltend, so gilt er nicht langer als Mitgliedstaat, in dem der Antragsteller eine
Zulassung erwirken moéchte. Ein Mitgliedstaat, der diese Grinde geltend gemacht
hat, kann aber gemal3 Artikel 57 die Zulassung spéter anerkennen.

7. Die zustandigen Behodrden machen den Bewertungsbericht —nach Léschung aller
vertraulichen Geschaftsinformationen — der Offentlichkeit zuganglich.

ABSCHNITT 4
(GEGENSEITIGE ANERKENNUNG VON ZULASSUNGEN, DIE DURCH NATIONALE
BEHORDEN ERTEILT WURDEN

Artikel 47
Geltungsbereich gegenseitig anerkannter Zulassungen

Die Anerkennung einer nationaden Zulassung fir ein Tierarzneimittel durch andere
Mitgliedstaaten erfolgt nach dem Verfahren geman3 Artikel 48.

Artikel 48
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung von Zulassungen

1. Antrége auf gegenseitige Anerkennung von Zulassungen sind bel dem Mitgliedstaat
einzureichen, der die erste nationale Zulassung erteilt hat (, Referenzmitgliedstaat”).

2. Zwischen der Entscheidung Uber die Erteilung der ersten nationalen Zulassung und
der Einreichung des Antrags auf gegenseitige Anerkennung der nationalen Zulassung
mUissen mindestens sechs Monate liegen.

3. Einem Antrag auf gegenseitige Anerkennung einer Zulassung muss Folgendes
beigefligt sein:
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(@ Angaben zu den Mitgliedstaaten, in denen der Antragsteller die Anerkennung
der Zulassung erwirken mochte;

(b) Kopien der in anderen Mitgliedstaaten fur das Tierarzneimittel erteilten
Zulassungen;

(c) Angaben zu den Mitgliedstaaten, in denen ein vom Antragsteller fur dasselbe
Tierarzneimittel eingereichter Antrag auf Zulassung gerade gepruft wird;

(d) dievom Antragsteller vorgeschlagene Fachinformation;

(e) der Wortlaut, der auf der Kennzeichnung und der Packungsbeilage erscheinen
soll;

(f) Informationen zur Ablehnung der Erteilung einer Zulassung in der Union oder
einem Mitgliedstaat oder einem Drittland, einschliefdich der Grinde fur die
Ablehnung.

Der Referenzmitgliedstaat erstellt binnen 90 Tagen nach Erhalt eines glltigen
Antrags einen aktualisierten Bewertungsbericht fur das Tierarzneimittel. Der
aktualisierte Bewertungsbericht wird mit der genehmigten Fachinformation und dem
Wortlaut, der auf der Kennzeichnung und der Packungsbeilage erscheinen soll, an
alle Mitgliedstaaten und den Antragsteller weitergeleitet, zusammen mit der Liste der
Mitgliedstaaten, in denen der Antragsteller die Anerkennung der Zulassung erwirken
mochte (,, betroffene Mitgliedstaaten).

Binnen 90 Tagen nach Erhat der in Absatz 3 genannten Unterlagen prufen die
Mitgliedstaaten den Bewertungsbericht, die Fachinformation, die Kennzeichnung
und die Packungsbeilage und teilen dem Referenzmitgliedstaat mit, ob sie Einwande
gegen den Bewertungsbericht, die Fachinformation, die Kennzeichnung und die
Packungsbeilage haben.

Erklaren ale Mitgliedstaaten ihre Zustimmung, so protokolliert der
Referenzmitgliedstaat dies, schlief?t das Verfahren ab und setzt den Antragsteller und
die Mitgliedstaaten hiervon in Kenntnis. Binnen 30 Tagen, nachdem der
Referenzmitgliedstaat Uber die Zustimmung informiert hat, erteilt jeder in Absatz 3
aufgefuhrte Mitgliedstaat eine Zulassung entsprechend dem genehmigten
Bewertungsbericht, der Fachinformation, der Kennzeichnung und der
Packungsbeilage.

Macht ein betroffener Mitgliedstaat in einem gegebenen Stadium des Verfahrens die
in Artikel 113 Absatz 1 genannten Grinde fur ein Verbot des Tierarzneimittels
geltend, so gilt er nicht langer als Mitgliedstaat, in dem der Antragsteller eine
Zulassung erwirken moéchte. Ein Mitgliedstaat, der diese Grinde geltend gemacht
hat, kann aber gemal3 Artikel 57 die Zulassung spéter anerkennen.

Die zustandigen Behorden machen den Bewertungsbericht —nach Léschung aller
vertraulichen Geschaftsinformationen — der Offentlichkeit zuganglich.
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ABSCHNITT 5
UBERPRUFUNG DURCH DIE KOORDINIERUNGSGRUPPE UND NOCHMALIGE
WISSENSCHAFTLICHE UBERPRUFUNG

Artikel 49
Uberpriifungsverfahren im Rahmen der Koordinierungsgruppe

1. Erhebt ein Mitgliedstaat innerhalb der in Artikel 46 Absatz 4 oder Artikel 48
Absatz5 genannten Frist Einwande gegen den Bewertungsbericht, die
vorgeschlagene Fachinformation oder die vorgeschlagene Kennzeichnung und
Packungsbeilage, so hat er dem Referenzmitgliedstaat, den Ubrigen Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller eine ausfihrliche Begrindung vorzulegen. Der
Referenzmitgliedstaat unterbreitet die strittigen Punkte unverziglich der mit
Artikel 142 eingesetzten Koordinierungsgruppe fur die gegenseitige Anerkennung
von Tierarzneimitteln und dezentralisierte Verfahren (,, Koordinierungsgruppe®).

2. Innerhalb der Koordinierungsgruppe wird ein Berichterstatter benannt, der einen
zweiten Bewertungsbericht fUr das Tierarzneimittel erstellt.

3. Der Berichterstatter legt der  Koordinierungsgruppe diesen  zweiten
Bewertungsbericht binnen 90Tagen vor. Nach Vorlage des zweten
Bewertungsberichts gibt die Koordinierungsgruppe eine Stellungnahme mit der
Stimmenmehrheit ihrer in der Sitzung vertretenen Mitglieder ab.

4. Fallt die Stellungnahme zugunsten der Erteillung einer Zulassung aus, so protokolliert
der Referenzmitgliedstaat die Zustimmung der Mitgliedstaaten, schliefdt das
Verfahren ab und setzt die Mitgliedstaaten und den Antragsteller hiervon in
Kenntnis.

5. Binnen 30 Tagen, nachdem der Referenzmitgliedstaat Uber die Zustimmung
informiert hat, erteilt jeder betroffene Mitgliedstaat entsprechend dieser Zustimmung
eine Zulassung.

6. Im Fall einer ablehnenden Stellungnahme wird die Zulassung von jedem betroffenen
Mitgliedstaat binnen 30 Tagen nach Erhat der Information Uber diese negative
Stellungnahme abgelehnt. Die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und die
Grunde fur die Ablehnung der Zulassung sind der ablehnenden Stellungnahme
bei zufigen.

Artikel 50 )
Ersuchen um eine nochmalige wissenschaftliche Uberpriifung

1. Binnen 15 Tagen nach Erhalt des Bewertungsberichts gemald Artikel 46 Absatz 3
bzw. Artikel 48 Absatz 4 kann der Antragsteller die Agentur in schriftlicher Form
um eine nochmalige Uberprifung des Bewertungsberichts ersuchen. In diesem Fall
legt der Antragsteller der Agentur binnen 60 Tagen nach Erhalt des
Bewertungsberichts eine ausfuhrliche Begrindung fir das Ersuchen vor. Dem
Antrag ist ein Nachweis tber die Zahlung der fiir die nochmalige Uberprifung an die
Agentur zu entrichtenden Gebuhr beizuftigen.

2. Binnen 120 Tagen nach Erhat der Begrindung fur das Ersuchen unterzieht der mit
Artikel 139 eingesetzte Ausschuss fur Tierarzneimittel den Bewertungsbericht einer
nochmaligen Uberprifung. Die Griinde fur die Schlussfolgerung werden der
Stellungnahme beigefugt.
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Das Verfahren zur nochmaligen Uberpriifung erstreckt sich ausschlielich auf die
Punkte in dem Bewertungsbericht, die der Antragsteller in seinem schriftlichen
Ersuchen angefihrt hat.

Die Agentur leitet die Stellungnahme des Ausschusses binnen 15 Tagen nach deren
Annahme an die Koordinierungsgruppe weiter, zusammen mit einem Bericht, der die
Bewertung des Tierarzneimittels durch den Ausschuss und die Grinde fur dessen
Schlussfolgerungen enthélt. Diese Unterlagen sind zu Informationszwecken an die
Kommission, die Mitgliedstaaten und den Antragsteller zu Gbermitteln.

Nach Vorlage der Stellungnahme der Agentur entscheidet die Koordinierungsgruppe
mit der Stimmenmehrheit ihrer in der Sitzung vertretenen Mitglieder. Der
Referenzmitgliedstaat protokolliert die Entscheidung, schlief3 das Verfahren ab und
setzt den Antragsteller hiervon in Kenntnis. Artikel 49 findet entsprechend
Anwendung. Entspricht die Entscheidung nicht der Stellungnahme der Agentur, so
flgt die Koordinierungsgruppe eine ausfuhrliche Begrindung fir die Abweichung
bel.
Kapitel 1V
M alRnahmen nach der Zulassung

ABSCHNITT 1
PRODUK TDATENBANK DER UNION

Artikel 51
Datenbank der Union fur Tierarzneimittel

Eine Datenbank der Union fur Tierarzneimittel (,, Produktdatenbank®) wird von der
Agentur eingerichtet und gepflegt.

Die Produktdatenbank enthalt Informationen tber

(@ inder Union von der Kommission und den zustandigen Behdrden zugel assene
Tierarzneimittel, zusammen mit der jewelligen Fachinformation und
Packungsbeilage sowie einer Auflistung der Betriebe, die das betreffende
Produkt herstellen;

(b) in der Union von der Kommission und den zustéandigen Behoérden registrierte
homoopathische  Tierarzneimittel, zusammen mit der jewelligen
Packungsbeilage und einer Auflistung der Betriebe, die das betreffende
Produkt herstellen;

(c) Tierarzneimittel, die gemal den Artikeln 119 und 120 in einem Mitgliedstaat
eingesetzt werden durfen.

Binnen zwdlf Monaten nach Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung stellt die
Agentur ein Format fur die eektronische Ubermittlung von Informationen (iber
Zulassungen fur Tierarzneimittel, die von den zusténdigen Behdrden erteilt wurden,
zur Verflgung.

Die zustéandigen Behorden Ubermitteln Informationen Uber die von ihnen erteilten
Zulassungen an die Produktdatenbank, wobel sie das in Absatz 3 genannte Format
verwenden.
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Die Agentur Ubermittelt Informationen Uber die von der Kommission erteilten
Zulassungen an die Produktdatenbank, wobel sie das in Absatz 3 genannte Format
verwendet.

Binnen zwdlf Monaten nach Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung
Ubermitteln die zusténdigen Behorden der Agentur auf elektronischem Wege — unter
Verwendung des in Absatz3 genannten Formats— Informationen Uber alle
Tierarzneimittel, die vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung in ihrem
Mitgliedstaat zugel assen wurden.

Die Agentur erstellt gemeinsam mit den Mitgliedstaaten und der Kommission eine
Funktionsspezifikation fir die Produktdatenbank.

Die Kommission gewéhrleistet, dass die in der Produktdatenbank erfassten
Informationen so gesammelt und aufbereitet werden, dass sie zuganglich sind und
eine gemeinsame Nutzung maoglich ist.

Artikel 52
Zugang zur Produktdatenbank

Die zustéandigen Behorden, die Agentur und die Kommission haben
uneingeschrankten Zugang zu den Informationen in der Produktdatenbank.

Die Zulassungsinhaber haben uneingeschrankten Zugang zu den Informationen in
der Produktdatenbank, die ihre eigenen Zulassungen betreffen.

Die Offentlichkeit hat Zugang zu den Informationen in der Produktdatenbank, die die
Liste der zugelassenen Tierarzneimittel sowie die jeweilige Fachinformation und die
jeweilige Packungsbeilage betreffen.

ABSCHNITT 2
| N\VERKEHRBRINGEN

Artikel 53
Inverkehrbringen

Die Zulassungsinhaber erfassen in der Produktdatenbank das Datum, an dem ihr
zugelassenes Tierarzneimittel in einem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht wird.

Generische Tierarzneimittel werden erst nach Ablauf der in den Artikeln 34 und 35
festgelegten Schutzfrist fur die technischen Unterlagen des Referenztierarzneimittels
in Verkehr gebracht.

Artikel 54

Erhebung von Daten zum Verkauf und zur Verwendung antimikrobieller Tierarzneimittel

Die Mitgliedstaaten erheben enschldgige, vergleichbare Daten zum
Verkaufsvolumen und zur Verwendung antimikrobieller Tierarzneimittel.

Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Agentur Daten zum Verkaufsvolumen und zur
Verwendung antimikrobieller Tierarzneimittel. Die Agentur analysiert die Daten und
veroffentlicht einen Jahresbericht.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte gemald
Artikel 146 zu erlassen, um detaillierte Vorschriften fir die Verfahren zur Erhebung
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von Daten hinsichtlich der Verwendung antimikrobieller Mittel und fur das
Verfahren zur Ubermittlung dieser Daten an die Agentur festzulegen.

Die Kommission kann mittels Durchfuhrungsrechtsakten das Format und die
Anforderungen fur die gemald diesem Artikel zu erhebenden Daten festlegen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfanren gemald Artikel 145
Absatz 2 erlassen.

Artikel 55
Pflichten der Zulassungsinhaber

Hinsichtlich des im Antrag auf Zulassung des Tierarzneimittels angegebenen
Herstellungsverfahrens und der ebenfalls dort angegebenen Kontrollverfahren stellen
die Zulassungsinhaber —unter Berlcksichtigung des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts— sicher, dass alle Anderungen, die mdglicherweise
erforderlich sind, um die Herstellung und Uberpriifung des Tierarzneimittels mit
Hilfe algemein akzeptierter wissenschaftlicher Verfahren zu ermdglichen,
aufgenommen werden. Die Aufnahme solcher Anderungen erfolgt nach den
Verfahren in Abschnitt 4 dieses Kapitels.

Die zustandigen Behorden kénnen von den Zulassungsinhabern verlangen, ihnen
ausreichende Mengen des Tierarzneimittels zur Verfigung zu stellen, damit
Kontrollen zur Feststellung von Ruickstanden der betreffenden Tierarzneimittel
durchgefihrt werden kénnen.

Auf Verlangen einer zusténdigen Behorde stellt der Zulassungsinhaber das ndétige
Fachwissen zur Verfigung, damit das Anayseverfahren zur Ermittlung von
Ruickstanden der Tierarzneimittel in dem gemaR der Richtlinie 96/23/EG des Rates™
benannten nationalen Referenzlabor durchgefihrt werden kann.

Um eine kontinuierliche Bewertung der Nutzen-Risiko-Bilanz zu ermdglichen, kann
eine zustandige Behorde oder die Agentur beim Zulassungsinhaber jederzeit Daten
anfordern, die belegen, dass die Nutzen-Risiko-Bilanz weiterhin positiv ist.

Der Zulassungsinhaber teilt der zusténdigen Behorde oder der Kommission
unverziglich alle Verbote oder Beschréankungen, die von der zusténdigen Behorde
eines Landes auferlegt wurden, sowie alle sonstigen neuen Informationen mit, die die
Bewertung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Tierarzneimittels
beeinflussen kénnten.

Auf Verlangen einer zustdndigen Behtrde, der Kommission oder der Agentur
Ubermittelt der Zulassungsinhaber der zusténdigen Behdrde, der Kommission oder
der Agentur alle ihm verfligbaren Daten zum V erkaufsvolumen.

Artikel 56
National e Auskunftsstellen fir kleine und mittlere Unternehmen

Die Mitgliedstaaten richten nationale Auskunftsstellen ein, die kleinen und mittleren
Unternehmen Hilfestellung bei der Erfillung der Anforderungen dieser Verordnung
leisten.

Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber Kontrollmanahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer
Rickstande in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG und
der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG (ABI. L 125 vom 23.5.1996, S. 10).
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2. Die nationalen Auskunftsstellen beraten Antragsteller, Zulassungsinhaber, Hersteller,
EinfUhrer und sonstige interessierte Parteien, bei denen es sich um kleine oder
mittlere Unternehmen handelt, bei der Erflllung ihrer Aufgaben und Pflichten im
Rahmen dieser Verordnung und bei Antragen auf Zulassung von Tierarzneimitteln.

ABSCHNITT 3
NACHTRAGLICHE ANERKENNUNG BEI VERFAHREN DER GEGENSEITIGEN
ANERKENNUNG UND VERFAHREN ZUR ERTEILUNG DEZENTRALISIERTER
ZULASSUNGEN

Artikel 57
Nachtragliche Anerkennung von Zulassungen durch andere Mitgliedstaaten

1. Nach Abschluss eines Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung gemal3 Artikel 48
oder enes dezentraliserten Verfahrens gemd3 Artikel 46 kann der
Zulassungsinhaber die Zulassung eines Tierarzneimittels bei  weiteren
Mitgliedstaaten beantragen. Der Antrag muss Fol gendes umfassen:

(@ eine Liste aler Beschlisse Uber die Ertellung von Zulassungen fur dieses
Tierarzneimittel;

(b) eineListeder seit Erteilung der ersten Zulassung in der Union vorgenommenen
Anderungen;

(c) einen zusammenfassenden Bericht zu den Pharmakovigilanz-Daten.

2. Der zusdtzliche Mitgliedstaat erlasst binnen 30 Tagen nach Erhalt der in Absatz 1
aufgefiihrten Unterlagen einen Beschluss Uber die Erteilung einer Zulassung im
Einklang mit dem Bewertungsbericht gemald Artikel 46 Absatz 3 bzw. Artikel 48
Absatz4 oder gegebenenfalls im Einklang mit enem aktuaisierten
Bewertungsbericht  einschliefdlich  Fachinformation, = Kennzeichnung  und
Packungsbeilage.

3. Die Absdtze 1 und 2 gelten nicht fir Tierarzneimittel, die vor Geltungsbeginn dieser
Verordnung im Rahmen ener gegenseitigen Anerkennung oder eines
dezentralisierten Verfahrens zugel assen wurden.

4. Die Anerkennung von Zulassungen fir diese Tierarzneimittel erfolgt nach dem
Verfahren gemal3 Artikel 48.

ABSCHNITT 4
ANDERUNG VON ZULASSUNGEN

) Artikel 58
Anderung von Zulassungsbedingungen
1. Unter der Anderung von Zulassungsbedingungen ist eine Anderung der Bedingungen
fir die Zulassung eines Tierarzneimittels gemdald Artikel 31 zu verstehen
(,Anderung®).
2. Die Kommission erstellt mittels Durchfihrungsrechtsakten eine Liste der

Anderungen der Zulassungsbedingungen fir ein Tierarzneimittel, die bewertet
werden miissen  (,Anderungen, die eine Bewertung erfordern‘). Diese
Durchfohrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemald Artikel 145
Absatz 2 erlassen.
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3. Beim Erlass dieser Durchfuhrungsrechtsakte berticksichtigt die Kommission
folgende Kriterien:

(@ die Notwendigkeit einer wissenschaftlichen Bewertung der Anderungen zur
Ermittlung des Risikos fir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fur die
Umwelt;

(b) mdgliche Auswirkungen der Anderungen auf die Sicherheit und die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels,

(c) mdogliche wesentliche Abéanderung der Fachinformation aufgrund der
Anderungen.

Artikel 59
Folgeanderungen der Produktinformation

Zieht eine Anderung Folgeanderungen der Fachinformation, der Kennzeichnung oder der
Packungsbeilage nach sich, so gelten diese Folgednderungen zum Zweck der Prifung des
Anderungsantrags als Teil der Anderung.

Artikel 60
Anderungen von Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern

1 Ist eine Anderung nicht in der gemal’ Artikel 58 Absatz 2 erstellten Liste aufgefiihrt,
so erfasst der Zulassungsinhaber die Anderung binnen zwolf Monaten nach deren
Umesetzung in der Produktdatenbank.

2. Falls nétig, andern die zustandigen Behdrden oder —wenn das Tierarzneimittel nach
dem zentraisierten Zulassungsverfahren zugelassen wurde— die Kommission den
Beschluss Uber die Erteilung einer Zulassung entsprechend der Anderung.

Artikel 61
Antréage auf Anderungen, die eine Bewertung erfordern

1 Zulassungsinhaber beantragen eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, bei
einer zustandigen Behdrde oder bei der Agentur.

2. Der Antrag gemal3 Absatz 1 muss Folgendes umfassen:
(@) eine Beschreibung der Anderung;
(b) einenVerweisauf die von dem Antrag betroffenen Zulassungen;

(c) sofern die Anderung weitere Anderungen derselben Zulassung nach sich zieht,
eine Beschreibung der weiteren Anderungen;

(d) sofern die Anderung Zulassungen betrifft, die im Rahmen eines Verfahrens der
gegenseitigen Anerkennung oder eines dezentralisierten Verfahrens erteilt
wurden, eine Liste der Mitgliedstaaten, die diese Zulassungen erteilt haben.

Artikel 62
Gruppen von Anderungen

Beantragt ein Zulassungsinhaber mehrere Anderungen derselben Zulassung, so kann er fur
alle Anderungen einen einzigen Antrag stellen.
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Artikel 63
Verfahren zur Arbeitsteilung

Beantragt ein Zulassungsinhaber Anderungen fur mehrere seiner Zulassungen, die
von verschiedenen zustéandigen Behtrden und/oder der Kommission erteilt wurden,
so stellt er einen Antrag bei allen betroffenen zusténdigen Behérden und bel der
Agentur.

Handelt es sich bei einer der in Absatz1l genannten Zulassungen um eine
zentralisierte Zulassung, so bewertet die Agentur den Antrag nach dem Verfahren
gemal3 Artikel 64.

Handelt es sich bel keiner der in Absatz1l genannten Zulassungen um eine
zentralisierte Zulassung, so Ubertrdgt die Koordinierungsgruppe ener der
zustandigen Behorden, die die Zulassungen erteilt haben, die Bewertung des Antrags
nach dem Verfahren gemal3 Artikel 64.

) Artikel 64
Verfahren beziiglich Anderungen, die eine Bewertung erfordern

Erflllt ein Anderungsantrag die in Artikel 61 genannten Anforderungen, so bestétigt
die zusténdige Behotrde, die Agentur oder die geméald Artikel 63 Absatz 3 mit der
Bewertung betraute zusténdige Behdrde den Eingang eines vollstandigen Antrags.

Ist der Antrag unvollstandig, so fordert die zustandige Behorde, die Agentur oder die
gemal3 Artikel 63 Absatz 3 mit der Bewertung betraute zustandige Behdrde den
Antragsteller auf, die fehlenden Informationen innerhalb einer angemessenen Frist
nachzureichen.

Die zustdndige Behdrde, die Agentur oder die gemal3 Artikel 63 Absatz 3 mit der
Bewertung betraute zustandige Behdrde bewertet den Antrag und erarbeitet binnen
60 Tagen nach Erhalt eines gliltigen Antrags eine Stellungnahme zu der Anderung.
In dringenden Fallen ist die Stellungnahme jedoch unverziglich abzugeben.

Innerhalb der in Absatz 3 genannten Frist kann die zustéandige Behdrde oder die
Agentur den Antragsteller auffordern, binnen einer vorgegebenen Frist zusétzliche
Informationen vorzulegen. Das Verfahren wird ausgesetzt, bis diese zusdtzlichen
Informationen vorliegen.

Die Stellungnahme wird dem Antragsteller Gbermittelt.

Erarbeitet die Agentur die Stellungnahme, so wird diese an die Kommission
weitergeleitet. Bewertet die Agentur den Antrag nach Artikel 63 Absatz 2, so wird
die Stellungnahme an die Kommission und alle betroffenen zusténdigen Behorden
weitergeleitet.

Erarbeitet eine gemald Artikel 63 Absatz 3 mit der Bewertung betraute zusténdige
Behdrde die Stellungnahme, so wird diese an alle betroffenen zustandigen Behorden
weitergeleitet.

Binnen 15 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme kann der Antragsteller die Agentur
oder die zustandige Behorde schriftlich um eine Uberpriifung der Stellungnahme
ersuchen. Eine detaillierte Begriindung firr das Ersuchen um eine Uberprifung muss
enthalten sein oder der Agentur bzw. der zusténdigen Behérde binnen 60 Tagen nach
Erhalt der Stellungnahme Gbermittelt werden.
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9. Binnen 60 Tagen nach Erhalt der Begrindung fir das Ersuchen Uberprift die
Agentur oder die zustandige Behdrde die vom Antragsteller in seinem Ersuchen um
eine Uberprifung genannten Punkte in der Stellungnahme und gibt eine tberprifte
Stellungnahme ab. Die Grinde fur die Schlussfolgerungen werden der
Stellungnahme beigefugt.

Artikel 65
Mafnahmen zum Abschluss von Verfahren beziiglich Anderungen, die eine Bewertung
erfordern

1 Binnen 30 Tagen nach Abschluss des Verfahrens gemald Artikel 64 Absédtze 6 und 7
andert eine zustandige Behorde oder die Kommission die Zulassung oder lehnt die
Anderung ab, wobei dem Antragsteller die Griinde fir die Ablehnung mitgeteilt
werden. Bel zentralisierten Zulassungen beschliefdt die Kommission mittels
Durchfiihrungsrechtsakten endgiiltig tber die Anderung der Zulassung oder die
Ablehnung der Anderung. Diese Durchfilhrungsrechtsakte werden nach dem
Prufverfahren gemald Artikel 145 Absatz 2 erlassen.

2. Entspricht der Beschlussentwurf nicht der Stellungnahme der Agentur, so flgt die
Kommission eine ausfuhrliche Begrindung fiar die Abwechung von der
Stellungnahme der Agentur bel.

3. Die zustandige Behorde oder die Agentur informiert den Zulassungsinhaber
unverzuglich Uber die gednderte Zulassung.
4. Die Produktdatenbank wird entsprechend aktualisiert.
Artikel 66

Uberpriifung im Rahmen der Koordinierungsgruppe

Erarbeitet eine gemald Artikel 63 Absatz 3 mit der Bewertung betraute zustandige Behérde die
Stellungnahme, so andert jede betroffene zustandigen Behorde die von ihr erteilte Zulassung
oder lehnt die Anderung ab, entsprechend dieser Stellungnahme.

Ist jedoch eine zustdndige Behdrde mit dieser Stellungnahme nicht einverstanden, so findet
das Uberprifungsverfanren im Rahmen der Koordinierungsgruppe gemal? Artikel 49
Anwendung.

) Artikel 67
Umsetzung von Anderungen, die eine Bewertung erfordern

1. Ein Zulassungsinhaber kann eine Anderung, die eine Bewertung erfordert, erst dann
umsetzen, wenn eine zustandige Behorde oder die Kommission den Beschluss tber
die Erteilung der Zulassung entsprechend dieser Anderung gedndert hat und er
hiervon in Kenntnis gesetzt wurde.

2. Auf Verlangen einer zustandigen BehOrde oder der Agentur Ubermittelt ein
Zulassungsinhaber unverziglich ale Informationen, die eine Anderung der
Zulassung betreffen.
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ABSCHNITT 5
HARMONISIERUNG DER FACHINFORMATIONEN BEI NATIONAL ZUGELASSENEN
TIERARZNEIMITTELN

Artikel 68
Vorbereitung der Harmonisierung

1. Es wird eine harmonisierte Fachinformation nach dem Verfahren gemaid Artikel 69
fur Tierarzneimittel — ausgenommen homdopathische Tierarzneimittel — erstellt, die
dieselbe qualitative und quantitative Zusammensetzung ihrer Wirkstoffe sowie
dieselbe Darreichungsform aufweisen und fir die vor dem 1. Januar 2004 in
verschiedenen Mitgliedstaaten nationale Zulassungen erteilt wurden (,8hnliche
Produkte®).

2. Fiur die Zwecke der Feststellung der qualitativen und quantitativen
Zusammensetzung der Wirkstoffe gelten andere Salze, Ester, Ether, Isomere,
Isomerengemische, Komplexe und Derivate eines Wirkstoffs as derselbe Wirkstoff,
sofern sich ihre Eigenschaften hinsichtlich Sicherheit oder Wirksamkeit nicht
wesentlich unterscheiden.

Artikel 69
Verfahren zur Harmonisierung der Fachinformationen

1 Die zustéandigen Behorden Ubermitteln der Koordinierungsgruppe bis zum [12
months after the date of application of this Regulation for OP to insert the actual
date] Listen aler Produkte, fur die vor dem 1. Januar 2004 nationale Zulassungen
erteilt wurden.

2. Die Koordinierungsgruppe legt Gruppen dhnlicher Produkte fest. Fir jede Gruppe
dhnlicher Produkte benennt die Koordinierungsgruppe ein Mitglied as
Berichterstatter.

3. Binnen 120 Tagen nach seiner Benennung unterbreitet der Berichterstatter der
Koordinierungsgruppe enen Bericht zur moglichen Harmonisierung der
Fachinformationen fir die in der Gruppe zusammengefassten &hnlichen
Tierarzneimittel und macht einen Vorschlag fr eine harmonisierte Fachinformation.

4, Harmonisierte Fachinformationen fur Tierarzneimittel missen alle nachstehenden
Informationen enthalten:

(@ samtliche in den Zulassungen der Mitgliedstaaten aufgefiihrten Arten in Bezug
auf die dhnlichen Produkte in der Gruppe;

(b) samtliche in den Zulassungen der Mitgliedstaaten genannten therapeutischen
Indikationen in Bezug auf die &hnlichen Produkte in der Gruppe;

(c) diekirzeste der in den Fachinformationen genannten Wartezeiten.

5. Nach der Vorlage eines Berichts gibt die Koordinierungsgruppe eine Stellungnahme
mit der Mehrheit der in der Sitzung vertretenen Mitglieder der Koordinierungsgruppe
ab. Der Berichterstatter protokolliert dies, schliefdt das Verfahren ab und informiert
die Mitgliedstaaten und die Zulassungsinhaber entsprechend.

6. Falt die Stellungnahme zugunsten der Annahme einer harmonisierten
Fachinformation aus, so andert jeder Mitgliedstaat binnen 30 Tagen, nachdem der
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Berichterstatter Uber die Entscheidung informiert hat, seine Zulassung
dementsprechend.

7. Im Fall einer ablehnenden Stellungnahme findet das Verfahren gemald Artikel 49
Anwendung.

Artikel 70
Harmonisierung von Fachinformationen nach einer Neubewertung

1 Abweichend von Artikel 69 kann der Ausschuss der Kommission empfehlen,
Gruppen ahnlicher Tierarzneimittel, bei denen dies erforderlich ist, vor der
Erstellung einer harmonisierten Fachinformation einer  wissenschaftlichen
Neubewertung zu unterziehen.

2. Die Kommission erlasst mittels DurchfUhrungsrechtsakten Beschliisse zu
Produktgruppen, bel denen eine Neubewertung erforderlich ist. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfanren gemald Artikel 145
Absatz 2 erlassen.

3. Abweichend von Artikel 69 sind vor dem 20. Juli 2000 zugelassene Tierarzneimittel
sowie Tierarzneimittel, die nach diesem Datum zugelassen, jedoch bel der
Umweltvertraglichkeitsprifung als potenziell umweltschadlich eingestuft wurden,
einer Neubewertung zu unterziehen, bevor eine harmonisierte Fachinformation
erstellt wird.

4. Fur die Zwecke der Absétze 1 und 3 findet das Verfahren zur Befassung im Interesse
der Union gemal3 den Artikeln 84 bis 87 entsprechend Anwendung.

Artikel 71
Position des Zulassungsinhabers

Auf Verlangen der Koordinierungsgruppe oder der Agentur Ubermitteln die Inhaber von
Zulassungen fur Produkte, die einer Gruppe adhnlicher Produkte angehotren, fur die eine
harmonisierte Fachinformation erstellt werden soll, Informationen Uber ihre Produkte.

ABSCHNITT 6
PHARMAKOVIGILANZ

Artikel 72
Pharmakovigilanz-System des Zulassungsinhabers

1. Die Zulassungsinhaber entwickeln und pflegen ein System zur Erhebung von
Informationen Uber Risiken von Tierarzneimitteln fur die Gesundheit von Mensch
und Tier sowie fur die Umwelt, das ihnen die Erfullung ihrer Pharmakovigilanz-
Pflichten gemél den Artikeln73, 76 und 77 ermoglicht (,, Pharmakovigilanz-
System®).

2. Die zustdndigen Behdrden und die Agentur Uberwachen die Pharmakovigilanz-
Systeme der Zulassungsinhaber.

Artikel 73
Pharmakovigilanz-System der Union

1. Die Mitgliedstaaten, die Kommission, die Agentur und die Zulassungsinhaber
arbeiten gemeinsam an der Einrichtung und Pflege eines Systems zur Uberwachung
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der Sicherheit zugelassener Tierarzneimittel, das ihnen die Erfullung ihrer Pflichten
gemal3 den Artikeln 77 und 79 ermdglicht (,, Pharmakovigilanz-System der Union®).

Die zustandigen Behorden, die Agentur und die Zulassungsinhaber stellen den

Angehorigen der Gesundheitsberufe und den Tierhaltern verschiedene Instrumente

zur Verfigung, mit deren Hilfe diese folgende Ereignisse —unabhéngig davon, ob

das Ereignis mit dem Produkt in Verbindung gebracht wird — melden (,, unerwiinschte

Ereignisse’):

(@ schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen eines Tieres auf ein Tier- oder
Humanarzneimittel;

(b) mangelnde Wirksamkeit eines Tierarzneimittels nach Verabreichung an ein
Tier entsprechend der Fachinformation;

(c0 Umweltvorfdle nach Verabreichung eines Tierarzneimittels an ein Tier;

(d) Vedsodle gegen die Wartezeit nach Verabreichung enes Tier- oder
Humanarzneimittelsan ein Tier;

(e) schadliche Reaktionen bel Menschen auf ein Tierarzneimittel;

(f) Nachweis eines Wirkstoffs in einem Erzeugnis, das von enem der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tier stammt, in einer Hohe, die die
Rickstandshéchstmengen geméa der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
Ubersteigt.

Artikel 74
Pharmakovigilanz-Datenbank der Union

Eine Datenbank der Union fur die Pharmakovigilanz von Tierarzneimitteln
(, Pharmakovigilanz-Datenbank*) wird von der Agentur eingerichtet und gepflegt.

Die Agentur erstellt gemeinsam mit den Mitgliedstaaten und der Kommission eine
Funktionsspezifikation fir die Pharmakovigilanz-Datenbank.

Die Agentur trégt dafir Sorge, dass die in die Pharmakovigilanz-Datenbank
eingegebenen Informationen hochgeladen und gemald Artikel 75 zugénglich gemacht
werden.

Artikel 75
Zugang zur Pharmakovigilanz-Datenbank

Die zustandigen Behdrden haben uneingeschrankten Zugang zur Pharmakovigilanz-
Datenbank.

Die Zulassungsinhaber haben in dem Umfang Zugang zur Pharmakovigilanz-
Datenbank, der erforderlich ist, damit sie ihre in Artikel 77 festgelegten
Pharmakovigilanz-Pflichten erfullen kdnnen.

Die Offentlichkeit hat nur in Bezug auf folgende Informationen Zugang zur
Pharmakovigilanz-Datenbank:

(@ Anzahl der jedes Jahr gemeldeten unerwiinschten Ereignisse, aufgeschlisselt
nach Produkt, Tierart und Art des unerwtinschten Ereignisses;

(b) Informationen zum Verfahren und zu den Ergebnissen der in Artikel 81
genannten Signalverarbeitung fur Tierarzneimittel und Produktgruppen.
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Artikel 76
Meldung unerwiinschter Ereignisse

Die zusténdigen BehOrden erfassen in der Pharmakovigilanz-Datenbank alle
unerwiinschten Ereignisse, die ihnen von Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
Tierhaltern gemeldet wurden und die im Hohetsgebiet ihres Mitgliedstaats
stattfanden, und zwar binnen 30 Tagen nach Eingang der Meldung des
unerwiinschten Ereignisses.

Die Zulassungsinhaber erfassen in der Pharmakovigilanz-Datenbank alle
unerwinschten  Ereignisse im Zusammenhang mit ihren  zugelassenen
Tierarzneimitteln, die ihnen von Angehorigen der Gesundheitsberufe und Tierhaltern
gemeldet wurden und die innerhalb der Union oder in einem Drittland stattfanden,
und zwar binnen 30 Tagen nach Eingang der Meldung des unerwinschten
Ereignisses.

Die zustandigen Behtrden kénnen —auf eigene Initiative oder auf Ersuchen der
Agentur — den Zulassungsinhaber auffordern, spezifische Pharmakovigilanz-Daten
zu sammeln, besonders in Bezug auf die Anwendung eines Tierarzneimittels bei
bestimmten Tierarten, die Gesundheit von Mensch und Tier, die Sicherheit der
Personen, die das Produkt verabreichen, und den Umweltschutz. Die Behorde gibt
eine detaillierte Begrindung fur ihre Aufforderung und setzt die anderen zustandigen
Behdrden und die Agentur davon in Kenntnis.

Der Zulassungsinhaber kann binnen 15 Tagen nach Erhalt der in Absatz 3 genannten
Aufforderung die zustandige Behorde schriftlich um eine nochmalige Uberprifung
der Aufforderung zur Sammlung zusétzlicher spezifischer Pharmakovigilanz-Daten
ersuchen.

Die zusténdige Behtrde nimmt binnen 60 Tagen nach Erhalt des schriftlichen
Ersuchens eine nochmalige Uberprifung ihrer Aufforderung vor und teilt dem
Zulassungsinhaber ihre Entscheidung mit.

Artikel 77
Pharmakovigilanz-Pflichten des Zulassungsinhabers

Der Zulassungsinhaber ist fur die Pharmakovigilanz der Produkte, fir die er eine
Zulassung besitzt, verantwortlich.

Hat der Zulassungsinhaber die Aufgaben im Bereich der Pharmakovigilanz an eine
dritte Partel vergeben, so sind diese Vereinbarungen in der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation genau darzul egen.

Dem Zulassungsinhaber steht jederzeit mindestens eine einschlégig qualifizierte
Person zur Verfligung, die fir die Pharmakovigilanz verantwortlich zeichnet. Diese
Person ist bzw. diese Personen sind in der Union ansassig und tétig. Der
Zulassungsinhaber benennt pro Pharmakovigilanz-Stammdokumentation nur eine
qualifizierte Person.

Wurden die in Artikel 78 genannten Aufgaben der fur die Pharmakovigilanz
verantwortlichen qualifizierten Person an eine dritte Partei vergeben, so sind diese
Vereinbarungen im Vertrag genau darzulegen.

Der Zulassungsinhaber beantragt auf der Grundlage von Pharmakovigilanz-Daten
und im Bedarfsfall die Anderung einer Zulassung gemal? Artikel 61.
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6. Der Zulassungsinhaber veroffentlicht keine Informationen Uber unerwinschte
Ereignisse im Zusammenhang mit einem Tierarzneimittel, ohne zuvor seine Absicht
der zusténdigen Behorde/den zustdndigen Behoérden, die die Zulassung erteilt
hat/haben, bzw. der Agentur, die die Zulassung nach dem zentraisierten
Zulassungsverfahren erteilt hat, mitzuteilen.

Veroffentlicht der Zulassungsinhaber solche Informationen, so hat er dafiir Sorge zu tragen,
dass sie objektiv dargestellt werden und nicht irrefihrend sind.

Artikel 78
Fur die Pharmakovigilanz verantwortliche qualifizierte Person

Fur die Pharmakovigilanz verantwortliche qualifizierte Personen gemald Artikel 77 Absatz 3
erfillen folgende Aufgaben:

@

(b)

(©

(d)

(€
(f)

(9)

(h)

Ausarbeitung und laufende Aktualisierung einer genauen Beschreibung des
vom Zulassungsinhaber fir das Tierarzneimittel, fir das die Zulassung erteilt
wurde, genutzten Pharmakovigilanz-Systems (, Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation”) fur alle Produkte, die in ihren Verantwortungsbereich
falen;

Vergabe von Bezugsnummern far die Pharmakovigilanz-
Stammdokumentationen und Ubermittlung der Bezugsnummer fir die
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation jedes Produkts  an die
Produktdatenbank;

Meldung an die zustandigen Behdrden und die Agentur, an welchem Ort in der
Union die qudlifizierte Person tédtig ist und wo in der Union die
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zuganglich ist;

Einrichtung und Pflege eines Systems, das gewahrleistet, dass alle dem
Zulassungsinhaber gemeldeten unerwinschten Ereignisse gesammelt und
erfasst werden, damit die betreffenden Informationen an mindestens einem Ort
in der Union zuganglich sind;

Erstellung der Berichte Uber unerwiinschte Ereignisse gemal3 Artikel 76;

Gewdhrleistung, dass die gesammelten Berichte Uber unerwiinschte Ereignisse
in der Pharmakovigilanz-Datenbank erfasst werden;

Gewdhrleistung, dass jedes Ersuchen der zustdndigen Behorden oder der
Agentur um zusétzliche Informationen fir die Bewertung der Nutzen-Risiko-
Bilanz eines Tierarzneimittels vollstandig und umgehend beantwortet wird;
dies  betrifft auch Informationen Uber das Verkaufss  oder
Verschreibungsvolumen des betreffenden Tierarzneimittels;

Ubermittlung aler sonstigen Informationen, die fir die Ermittlung einer
Anderung der Nutzen-Risiko-Bilanz eines Tierarzneimittels relevant sind, an
die zustandigen Behorden oder die Agentur; dies betrifft auch entsprechende
Informationen zu Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen;

Bewertung samtlicher Informationen mit Hilfe des Pharmakovigilanz-Systems,
wobei die Moglichkeiten einer Risikominderung und -verhiitung zu prifen und,
falls nétig, geeignete Maldnahmen zu ergreifen sind;
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() Uberwachung des Pharmakovigilanz-Systems und Gewshrleistung, dass
notigenfalls ein geeigneter Plan mit Korrekturmal3nahmen erstellt und
umgesetzt wird;

(k) Gewdhrleistung, dass alle an der Durchfihrung von Pharmakovigilanz-
Mal3nahmen beteiligten Personen laufend fortgebildet werden;

()  Medung aler Regulierungsmal3nahmen, die in einem Drittland auf der
Grundlage von Pharmakovigilanz-Daten ergriffen werden, an die zusténdigen
Behdrden und die Agentur, und zwar binnen 15 Tagen nach Erhat der
betreffenden Information.

Artikel 79
Pharmakovigilanz-Pflichten der zustédndigen Behorden und der Agentur

Die zustandigen Behorden bewerten ale unerwiinschten Ereignisse, die ihnen von
Angehorigen der Gesundheitsberufe und Tierhaltern gemeldet werden, betreiben
Rislkomanagement und ergreifen ndétigenfalls die in den Artikeln 130 bis 135
genannten Mal3nahmen hinsichtlich Zulassungen.

Die zustandigen Behorden treffen alle geeigneten Malinahmen, um Angehdrige der
Gesundheitsberufe und Tierhater zur Meldung unerwilnschter Ereignisse zu
ermutigen.

Die zustdndigen Behdrden konnen fur Tierdrzte und andere Angehorige der
Gesundheitsberufe spezifische Vorschriften beziiglich der Meldung unerwiinschter
Ereignisse festlegen. Die Agentur und die zustandigen Behdrden konnen fir Gruppen
von Tierdrzten oder anderen Angehdrigen der Gesundheitsberufe Treffen
anberaumen oder Netzwerke aufbauen, wenn sich eine besondere Notwendigkeit
ergibt, spezifische Pharmakovigilanz-Daten zu erheben, abzugleichen oder zu
analysieren.

Die zustandigen Behdrden und die Agentur stellen der Offentlichkeit, Tierarzten und
anderen Angehorigen der Gesundheitsberufe friihzeitig alle wichtigen Informationen
zu unerwinschten Ereignissen im Zusammenhang mit der Verwendung eines
Tierarzneimittels zur Verfiigung; dies kann in elektronischer Form oder durch andere
offentlich zugangliche Kommunikationsmittel erfolgen.

Die zustandigen Behotrden Uberpriufen mit Hilfe der in Artikel 125 genannten
Inspektionen, ob die Zulassungsinhaber die in diesem Abschnitt festgelegten
Anforderungen beziiglich der Pharmakovigilanz erfillen.

Die Agentur bewertet die unerwlnschten Ereignisse im Zusammenhang mit
Tierarzneimitteln, fir die zentralisierte Zulassungen gelten, betreibt das
Risikomanagement und empfiehlt der Kommission MalZnahmen. Die Kommission
trifft nétigenfalls die in den Artikeln 130 bis 135 genannten Mal3nahmen hinsichtlich
Zulassungen.

Artikel 80
Ubertragung von Aufgaben durch die zustandige Behorde

Eine zustdndige Behorde kann jede der ihr gemdad Artikel 79 zugewiesenen
Aufgaben einer zustandigen Behodrde in einem anderen Mitgliedstaat Ubertragen,
sofern diese schriftlich ihre Zustimmung erkl&rt.
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2. Die zustandige Behorde, die Aufgaben Ubertragt, setzt die Kommission, die Agentur
und die anderen Mitgliedstaaten schriftlich von der Ubertragung in Kenntnis. Die
zustandige Behorde, die Aufgaben Ubertragt, und die Agentur vertffentlichen diese

Information.
Artikel 81
Sgnalverarbeitungsverfahren
1 Die zustandigen Behorden und die Agentur kooperieren bei der Uberwachung der

Daten in der Pharmakovigilanz-Datenbank, um zu ermitteln, ob sich die Nutzen-
Risiko-Bilanz von Tierarzneimitteln im Hinblick auf Risiken fir die Gesundheit von
Mensch und Tier sowie auf den Umweltschutz andert
(, Signalverarbeitungsverfahren®).

2. Die zustandigen Behorden und die Agentur legen Gruppen von Tierarzneimitteln
fest, bel denen das Signalverarbeitungsverfahren beziglich der Ermittlung von
Risiken fir Mensch und Tier sowie des Umweltschutzes kombiniert werden kann.

3. Die Agentur und die Koordinierungsgruppe vereinbaren die gemeinsame
Uberwachung der in der Pharmakovigilanz-Datenbank erfassten Daten zu
Tierarzneimittelgruppen. Fur jede Tierarzneimittelgruppe wird eine zustandige
Behorde oder die Agentur als fir die Uberwachung verantwortliche Stelle benannt
(, Leitbehorde").

4. Die Ergebnisse des Signalverarbeitungsverfahrens werden von den zustandigen
Behtrden und gegebenenfalls der Agentur einvernehmlich festgelegt. Die
Leitbehtrde erfasst die Ergebnisse in der Pharmakovigilanz-Datenbank.

5. Falls n6tig, ergreifen die zusténdigen Behdrden oder die Kommission — basierend auf
den Ergebnissen des Signalverarbeitungsverfahrens nach Absatz 4 — geeignete
Mal3nahmen gemal3 den Artikeln 130 bis 135.

ABSCHNITT 7
NOCHMALIGE UBERPRUFUNG EINER ZULASSUNG FUR EINEN BESCHRANK TEN
M ARKT UND UNTER AURERGEWOHNLICHEN UM STANDEN

Artikel 82
Verfahren zur nochmaligen Uber priifung einer Zulassung fir einen beschrankten Markt

1 Vor Ablauf der Gultigkeitsdauer von drel Jahren werden Zulassungen fir einen
beschrankten Markt, die gemald Artikel 21 erteilt wurden, auf Antrag des
Zulassungsinhabers einer nochmaligen Uberpriifung unterzogen. Nach dieser ersten
nochmaligen Uberpriifung wird die Zulassung alle finf Jahre erneut Gberpruift.

2. Der Antrag auf nochmalige Uberpriifung ist der zustidndigen Behorde, die die
Zulassung erteilt hat, oder der Agentur mindestens sechs Monate vor Ablauf der
Zulassung fur einen beschrénkten Markt zu Ubermitteln; er muss den Nachwels
enthaten, dass das Tierarzneimittel welterhin zur Verwendung auf einem
beschrankten Markt vorgesehen ist und dass der Zulassungsinhaber gegebenenfalls
die Bedingungen des Artikels 21 Absatz 1 erfillt.

3. Wurde ein Antrag auf nochmalige Uberpriifung gestellt, behélt die Zulassung fir
einen beschrankten Markt ihre Gultigkeit, bis die zustdndige Behtrde oder die
Kommission Uber den Antrag entschieden hat.
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Die zustéandige Behorde oder die Agentur bewertet den Antrag auf nochmalige
Uberpriifung im Hinblick darauf, ob die Nutzen-Risiko-Bilanz positiv ist.

Die zusténdige Behotrde oder die Kommission kann fur ein Tierarzneimittel, das fir
einen beschrankten Markt zugelassen ist, jederzeit eine unbefristet glltige Zulassung
erteilen, sofern der Inhaber der Zulassung fir einen beschrankten Markt die
fehlenden umfassenden Daten zur Qualitét und zur Wirksamkeit gemald Artikel 21
Absatz 1 vorlegt.

Artikel 83

Verfahren zur nochmaligen Uberpriifung einer Zulassung unter auRergewshnlichen

Umstanden

Vor Ablauf der Glltigkeitsdauer von einem Jahr werden Zulassungen, die gemal3
Artikel 22 erteilt wurden, auf Antrag des Zulassungsinhabers einer nochmaligen
Uberpriifung unterzogen.

Der Antrag auf nochmalige Uberpriifung ist der zustandigen Behorde, die die
Zulassung erteilt hat, oder der Agentur mindestens drei Monate vor Ablauf der
Zulassung zu Ubermitteln.

Wurde ein Antrag auf nochmalige Uberpriifung gestellt, behét die Zulassung ihre
Gultigkeit, bis die zusténdige Behtrde oder die Kommission tber den Antrag
entschieden hat.

Die zustandige Behdrde oder die Kommission kann jederzeit eine unbefristet gultige
Zulassung erteilen, sofern der Zulassungsinhaber die fehlenden umfassenden Daten
zur Sicherheit und zur Wirksamkeit gemaf3 Artikel 22 Absatz 1 vorlegt.

ABSCHNITT 8
BEFASSUNG IM INTERESSE DER UNION

Artikel 84
Anwendungsbereich der Befassung im Interesse der Union

Werden die Interessen der Union berihrt, insbesondere die Interessen beztglich der
Gesundheit von Mensch und Tier sowie des Umweltbereichs im Zusammenhang mit
der Qualitét, der Sicherheit oder der Wirksamkeit von Tierarzneimitteln oder mit
dem freien Warenverkehr innerhalb der Union, so kann jeder Mitgliedstaat oder die
Kommission die Agentur nach dem Verfahren gemald Artikel 85 mit seinem bzw.
ihrem Anliegen befassen. Das betreffende Anliegen ist prézise zu beschreiben.

Auf Ersuchen der Agentur Ubermitteln ihr die Mitgliedstaaten und die
Zulassungsinhaber samtliche zu der Befassung im Interesse der Union verfligbaren
Informationen.

Betrifft die Befassung gemald Absatz 1 mehr als ein Tierarzneimittel oder eine
therapeutische Klasse, so kann die Agentur das Verfahren auf spezifische Teile der
Zulassungsbedingungen beschranken.
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Artikel 85
Befassungsverfahren

Die Agentur veroffentlicht Informationen Uber die gemdald Artikel 84 erfolgten
Befassungen auf ihrer Website. Interessierte Parteien werden zur Kommentierung
eingel aden.

Der Ausschuss prift die Angelegenheit, die Gegenstand der Befassung ist, und gibt
binnen 90 Tagen nach dem Datum, an dem er mit der Angelegenheit befasst wurde,
eine mit Grinden versehene Stellungnahme ab. Diese Frist kann vom Ausschuss
unter Berlicksichtigung der Standpunkte der betroffenen Zulassungsinhaber um bis
Zu 60 Tage verlangert werden.

Vor Abgabe seiner Stellungnahme raumt der Ausschuss dem Zulassungsinhaber die
Gelegenheit ein, innerhalb einer bestimmten Frist Erkléarungen vorzulegen. Der
Ausschuss kann die in Absatz 2 genannte Frist aussetzen, um dem Zulassungsinhaber
die Moglichkeit zur Vorbereitung seiner Erklarungen zu geben.

Zur Prifung der Angelegenheit benennt der Ausschuss eines seiner Mitglieder as
Berichterstatter. Der Ausschuss kann unabhéngige Sachverstandige zur Beratung bei
speziellen Fragen bestellen. Werden solche Sachverstdndige benannt, legt der
Ausschuss deren Aufgaben fest und gibt die Frist fur die Erledigung dieser Aufgaben
an.

Sofern der Ausschuss dies fur erforderlich hélt, kann er jede andere Person
auffordern, Informationen im Zusammenhang mit der zu behandelnden
Angelegenheit vorzulegen.

Die Agentur Ubermittelt die endgultige Stellungnahme des Ausschusses binnen
15 Tagen nach ihrer Annahme den Mitgliedstaaten, der Kommission und dem
Zulassungsinhaber, zusammen mit einem Bewertungsbericht des Tierarzneimittels
und den Griinden fir seine Schlussfolgerungen.

Artikel 86
Beschluss nach der Befassung im Interesse der Union

Binnen 15 Tagen nach Erhalt der in Artikel 85 Absatz 6 genannten Stellungnahme
erarbeitet die Kommission einen Beschlussentwurf. Entspricht der Beschlussentwurf
nicht der Stellungnahme der Agentur, so fugt die Kommission in einem Anhang zu
dem Beschlussentwurf eine eingehende Begriindung der Abweichungen bei.

Der Beschlussentwurf wird an die Mitgliedstaaten weitergel eitet.

Artikel 87
Kommissionsbeschluss nach der Befassung

Die Kommission erlésst mittels Durchfihrungsrechtsakten einen endgiltigen
Beschluss (ber die Befassung im Interesse der  Union. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemald Artikel 145
Absatz 2 erlassen. Falls in der Befassungsmitteilung gemal3 Artikel 84 nicht anders
festgelegt, gilt der Beschluss fir ale unter die Zulassung falenden Tierarzneimittel,
die den Wirkstoff enthalten, der Gegenstand der Befassung war.

Wurde das Tierarzneimittel nach dem nationalen Verfahren, dem Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung oder dem dezentralisierten Verfahren zugelassen, so
richtet sich der in Absatz 1 genannte Beschluss an alle Mitgliedstaaten, und der
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Zulassungsinhaber wird zu Informationszwecken von dem Beschluss in Kenntnis
gesetzt.

3. Die Mitgliedstaaten treffen ale erforderlichen Mal3nahmen hinsichtlich der
Zulassungen fur alle betroffenen Tierarzneimittel, um dem Beschluss binnen
30 Tagen nach seiner Mitteilung nachzukommen, sofern im Beschluss keine andere
Frist vorgesehen ist.

4. Im Fall zentral zugelassener Tierarzneimittel wird ein Beschluss geméal3 Absatz 1 an
den Zulassungsinhaber gerichtet.

Kapitel V
Homoopathische Tierarzneimittel

Artikel 88
Homdopathische Tierarzneimittel

1. Abweichend von Artikel 5 werden homdopathische Tierarzneimittel, die den
Anforderungen gema3 Artikel 89 genigen wund keine immunologischen
homoopathischen Tierarzneimittel sind, in Ubereinsimmung mit Artikel 90
registriert.

2. Die zustéandigen Behdrden nehmen die von ihnen registrierten homdéopathischen
Tierarzneimittel in diein Artikel 51 genannte Datenbank auf.

Artikel 89
Registrierung homdopathischer Tierarzneimittel

1. Registriert werden homdopathische Tierarzneimittel, die ale nachstehend
aufgefuhrten Voraussetzungen erfillen:

(@ Das Arzneimittel wird auf dem Weg verabreicht, der im Européaischen
Arzneibuch oder, falls dort nicht enthalten, in den amtlichen Arzneibiichern der
Mitgliedstaaten beschrieben ist;

(b) der Verdinnungsgrad ist ausreichend, um die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels zu garantieren; vor allem darf das Arzneimittel nicht mehr als
einen Tell der Urtinktur pro 10 000 Teilen enthalten;

(c) inder Kennzeichnung oder in den Informationen zu dem Arzneimittel erscheint
keine besondere Heilanzeige;

2. Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal3 Artikel 146 zur Anpassung
von Absatz 1 Buchstaben b und ¢ an neue wissenschaftliche Erkenntnisse delegierte
Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 90
Bestimmungen und Verfahren fur die Registrierung homéopathischer Tierarzneimittel

1 Mit dem Antrag auf Registrierung eines homdopathischen Tierarzneimittels sind
folgende Unterlagen vorzul egen:

(@ wissenschaftliche oder sonstige in einem Arzneibuch enthaltene Bezeichnung
der homdoopathischen Ursubstanz(en) mit Angabe der verschiedenen zu
registrierenden V erabreichungswege, Darreichungsformen und V erdiinnungen;
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(b) en Dossier, in dem die Gewinnung und die Kontrolle der Ursubstanz(en)
beschrieben und deren homd6opathischer Charakter anhand ener
entsprechenden Literatur belegt wird; bei homdopathischen Tierarzneimitteln,
die biologische Stoffe enthalten, eine Beschreibung der Mal3nahmen, die
getroffen wurden, um ihre Freiheit von Krankheitserregern zu gewéhrleisten;

(c) Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle fir jede Darreichungsform und
Beschreibung der Verdiinnungs- und Dynamisierungsmethode;

(d) Herstellungserlaubnisfir die betreffenden Tierarzneimittel;

(e) Kopie der mobglicherweise in anderen Mitgliedstaaten fir dieselben
Tierarzneimittel erhaltenen Registrierungen oder Erlaubnisse;

(f) Vorschlag fur den Text, der auf der &uleren Verpackung und der
Primarverpackung der zu registrierenden Arzneimittel erscheinen soll;

(g) Angaben zur Stabilitét des Arzneimittels,

(h) be Tierarzneimitteln far der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere,
vorgeschlagene Wartezeit mit allen erforderlichen Elementen der Begrindung;

(i) be Tierarzneimitteln, die fir der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
bestimmt sind und pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, die in der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 nicht fir die betroffene Tierart aufgefiihrt sind,
eine Bescheinigung, aus der hervorgeht, dass bel der Agentur gemald der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 ein gultiger Antrag auf Bestimmung von
Ruckstandshéchstgehalten eingereicht wurde.

Der Antrag auf Registrierung kann sich auf eine Serie von Arzneimitteln erstrecken,
die aus der- bzw. denselben homdopathischen Ursubstanz(en) gewonnen worden
sind.

Die zusténdige Behdrde bestimmt in einem Beschluss Uber die Registrierung die

Bedingungen, unter denen das Tierarzneimittel gemald Artikel 29 fur Endbenutzer
bereitgestellt wird.

Das Verfahren fur die Registrierung eines homdopathischen Tierarzneimittels muss
spétestens 210 Tage nach Vorlage elnes giltigen Antrags abgeschlossen sein.

Kapitel VI
Herstellung, Einfuhr und Ausfuhr

Artikel 91
Herstellungserlaubnis

Fir jede einzelne der folgenden Téatigkeiten (,Herstellung®) ist ene
Herstellungserlaubnis erforderlich:

(@ Produktion oder Einfuhr von Tierarzneimitteln oder

(b) Beteilligung an ener Phase des Prozesses der Produktion oder der
Endbearbeitung eines Tierarzneimittels, auch Beteiligung an der Verarbeitung,
Zusammenfugung, Verpackung, Kennzeichnung, Lagerung, Sterilisierung,
Untersuchung oder Bereitstellung des Arzneimittels oder eines seiner
Bestandteile als Teil dieses Prozesses.
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Abweichend von Absatz 1 ist eine Herstellungserlaubnis nicht erforderlich fur die
Zubereitung, die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder Darbietung,
sofern die damit verbundenen Vorgénge gemdld den Artikeln 107 und 108
ausschliefdlich fur den Einzelhandel vorgenommen werden.

Die zustandigen Behodrden nehmen eine von ihnen erteilte Herstellungserlaubnis in
die geméal Artikel 94 eingerichtete Datenbank Uber Herstellung, Einfuhr und
Grofthandel auf.

Eine Herstellungserlaubnis ist in der gesamten Union guiltig.

Artikel 92
Bedingungen fiir den Erhalt einer Herstellungserlaubnis

Antrage auf Ertellung einer Herstellungserlaubnis sind an eine zusténdige Behorde in
dem Mitgliedstaat zu richten, in dem sich die Produktionsstétte befindet.

Antrége auf Erteilung ener Herstellungserlaubnis enthalten mindestens die
folgenden Angaben:

(@ Tierarzneimittel, die hergestellt oder eingeftihrt werden sollen;
(b) Darreichungsformen, die hergestellt oder eingefiihrt werden sollen;

(c) Angaben zu der Produktionsstétte, in der die Tierarzneimittel hergestellt oder
gepruft werden sollen;

(d) Erklarung, wonach der Antragsteller die Anforderungen gemald Artikel 98
erfullt.

Artikel 93
Erteilung der Herstellungserlaubnis

Vor Erteilung einer Herstellungserlaubnis inspiziert die zustandige Behtrde gemald
Artikel 125 die Produktionsstétte, in der die Tierarzneimittel hergestellt oder gepriift
werden sollen.

Eine Erlaubnis gilt nur fUr die im Antrag angegebene Produktionsstétte sowie fur die
in diesem Antrag genannten Tierarzneimittel und Darreichungsformen.

Die Mitgliedstaaten legen die Verfahren fir die Erteilung einer Herstellungserlaubnis
fest. Die Verfahren fir die Ertellung einer Herstellungserlaubnis diirfen nicht 1&nger
als 90 Tage ab Vorlage des Antrags bel der zustéandigen Behorde dauern.

Die zustandige Behorde kann den Antragsteller auffordern, zusétzliche
Informationen zu den gemald Artikel 92 vorgelegten Informationen zu Ubermitteln.
Macht die zustandige Behorde von dieser Moglichkeit Gebrauch, so werden die in
Absatz 3 vorgesehenen Fristen ausgesetzt, bis die verlangten ergéanzenden Angaben
vorliegen.

Eine Herstellungserlaubnis kann unter der Bedingung erteilt werden, dass der
Antragsteller innerhalb einer bestimmten Frist tétig wird oder besondere Verfahren
einfihrt. Eine Aussetzung der Herstellungserlaubnis ist maoglich, wenn diese
Bedingungen nicht erfillt werden.
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Artikel 94
Herstellungserlaubnis-Datenbank

Die Agentur richtet eine Datenbank der Union fur Herstellung, Einfuhr und
Grofthandelsvertrieb (,,Herstellungs- und Grof3handel svertriebsdatenbank®) ein und
pflegt diese.

Die Datenbank enthdt Angaben zu samtlichen Erlaubnissen fur Herstellung und
Grofhandel svertrieb, die von den zusténdigen Behorden in der Union erteilt werden.

Die Agentur ver6ffentlicht ein Format fiir die elektronische Ubermittlung von Daten
an die Datenbank.

Die zustandigen Behtrden speichern  in der  Herstellungss  und
Grofhandel svertriebsdatenbank in dem Format gemald Absatz 3 Informationen Gber
die gemd3 den Artikein93, 103 und 105 ausgestellten Erlaubnisse und
Bescheinigungen, zusammen mit Informationen Uber die von den Erlaubnissen
betroffenen Tierarzneimittel.

Die Agentur arbeitet gemeinsam mit den Mitgliedstaaten und der Kommission eine
funktionale L eistungsbeschreibung far die Herstellungs- und
Grofthandel svertriebsdatenbank aus.

Die Agentur sorgt dafir, dass die an die Datenbank Ubermittelten Informationen so
zusammengestellt werden, dass sie zugénglich sind, und dass die Informationen
gemeinsam genutzt werden.

Artikel 95
Zugang zur Herstellungserlaubnis-Datenbank

Die zustdndigen Behdrden haben uneingeschrankten Zugang zu der gemald
Artikel 94 eingerichteten Datenbank.

Der Zugang von Herstellern und Grofshandlern zu der Datenbank wird in dem Male
erlaubt, wie dies fur die Einhaltung ihrer Pflichten erforderlich ist.

Die Offentlichkeit erhalt Zugang zu den Informationen (iber die Unternehmen, denen
eine Herstellungs- oder Grofthandelsvertriebserlaubnis erteilt wurde, und Uber die
Produktionsstétten und Produkte, denen eine solche Erlaubnisse gilt.

) Artikel 96
Antrage auf Anderung einer Herstellungserlaubnis

Beantragt ein Inhaber einer Herstellungserlaubnis eine Anderung dieser
Herstellungserlaubnis, muss das Verfahren zur Prifung des Antrags spatestens
30 Tage nach dessen Eintreffen bei der zusténdigen Behotrde abgeschlossen sein.
Diese Frist kann in Ausnahmefdlen von der zustdndigen Behdrde auf 90 Tage
verlangert werden.

Der Antrag enthalt eine Beschreibung der gewiinschten Anderung und der von dieser
Anderung betroffenen Produkte.

Innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist kann die zustandige Behtrde vom Inhaber
verlangen, dass er innerhalb einer bestimmten Frist zusétzliche Informationen
bereitstellt. Das Vefahren wird so lange ausgesetzt, bis diese zusétzlichen
Informationen vorgel egt wurden.
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Die zusténdige Behorde teilt dem Inhaber das Ergebnis der Bewertung mit; sie andert
gegebenenfalls die Herstellungserlaubnis und aktuaisiert gegebenenfals die
Herstellungs- und Grol3handel svertriebsdatenbank.

Artikel 97
Herstellungserlaubnis fur die Ein- und Ausfuhr

Eine Herstellungserlaubnis ist auch fur Einfuhren aus Drittlandern und Ausfuhren in
Drittlander erforderlich.

Die in Absatz1l genannte Bestimmung gilt nicht fir die Inhaber einer
Grofthandel serlaubnis gemald Artikel 104.

Artikel 98
Pflichten der Inhaber einer Herstellungserlaubnis

Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis

(@ veflugt Uber geeignete und ausreichende Betriebsraume, technische
Ausristungen und Untersuchungseinrichtungen fir die Herstellung, die
Ausfuhr oder die Einfuhr der in der Herstellungserlaubnis genannten Produkte;

(b) verflgt Uber mindestens eine sachkundige Person gemal3 Artikel 100;

(c) ermoglicht der in Artikel 100 genannten sachkundigen Person die Erflllung
ihrer Aufgabe und stellt ihr insbesondere alle erforderlichen technischen
Ausristungen und Prifeinrichtungen zur Verflgung;

(d) teilt der zustandigen Behorde mit, wenn die in Artikel 100 genannte
sachkundige Person ersetzt wird,;

(e) verflgt Uber das Persona, das den in dem betreffenden Mitgliedstaat
bestehenden gesetzlichen Erfordernissen beziiglich Herstellung und Kontrollen
entspricht;

(f) macht seine Betriebsrdume jederzeit den Beauftragten der zustandigen Behorde
zuganglich;

(g) fuhrt geman Artikel 99 genau Uber samtliche gelieferten Tierarzneimittel Buch,
einschliefdich Probepackungen.

Artikel 99
Buchfihrung

Folgende Angaben werden fur jedes Tierarzneimittel aufgezeichnet, das der Inhaber
einer Herstellungserlaubnis liefert:

(@ Zetpunkt der Transaktion,

(b) Bezeichnung des Tierarzneimittels,
(c) gelieferte Menge,

(d) Nameund Anschrift des Empfangers,
(e) Chargennummer.

Die Aufzeichnungen gemél Absatz 1 sind den zustdndigen Behdrden mindestens
3 Jahre zur Kontrolle zur Verfligung zu halten.
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Artikel 100
Sachkundige Person fur die Herstellung

1 Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis verfugt stdndig und ununterbrochen tber
mindestens eine sachkundige Person, welche die in diesem Artikel genannten
Voraussetzungen erfullt und insbesondere fir die in Artikel 101 genannten
Tétigkeiten verantwortlich ist.

2. Die sachkundige Person ist im Besitz eines Diploms, Prifungszeugnisses oder
sonstigen Beféhigungsnachweises und hat ausreichend Erfahrung im Bereich der
Herstellung. Der Inhaber der Erlaubnis kann die Verantwortung fur die Tatigkeiten
gemal3 Absatz 1 Gbernehmen, wenn er die dort genannten Voraussetzungen selbst

erfullt.
Artikel 101
Chargenfreigabe von Tierarzneimitteln
1. Wenn der Inhaber einer Herstellungserlaubnis Tierarzneimittel hergestellt hat,

gewéhrleistet die sachkundige Person fur die Herstellung, dass jede Charge der
Tierarzneimittel in Ubereinsimmung mit den Bedingungen der Marktzulassung
hergestellt und geprift wurde. Die sachkundige Person fur die Herstellung erstellt
darliber einen Bericht.

2. Wenn Tierarzneimittel aus Drittlandern eingefihrt wurden, gewdéhrleistet die
sachkundige Person fir die Herstellung, dass bel jeder eingefihrten
Produktionscharge eine qualitative und eine quantitative Analyse mindestens aller
Wirkstoffe und alle anderen Prifungen durchgeftihrt wurden, mit denen fir die
Qualitdt der Tierarzneimittel gemald den Anforderungen der Marktzulassung gesorgt
wird.

3. Die von der sachkundigen Personen unterzeichneten Berichte gemald Absatz 1 gelten
in der gesamten Union.

4. Die sachkundige Person fur die Herstellung fuhrt Buch Uber jede freigegebene
Produktionscharge. Diese Aufzeichnungen werden bei neuen Vorgangen aktualisiert
und stehen der zusténdigen Behorde fur einen Zeitraum von 5 Jahren zur Verfigung.

5. Fur in der Union hergestellte und aus einem Drittland in die Union eingefiihrte
Tierarzneimittel gilt Absatz 1.
6. Bel Tierarzneimitteln, die aus Drittlandern eingeftihrt werden, mit denen die Union

Vereinbarungen Uber die Anwendung von Standards der guten Herstellungspraxis
getroffen hat, die denen in der Richtlinie 91/412/EWG der Kommission®” mindestens
gleichwertig sind, und bei denen im ausfihrenden Land nachweidlich die Priifungen
gemal3 Absatz 1 durchgefiihrt wurden, kann die zusténdige Behdrde im einfihrenden
Mitgliedstaat die sachkundige Person davon befreien, die Prifungen gemal3 Absatz 2
durchzufihren.

2 Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23.Juli 1991 zur Festlegung der Grundsétze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fur Tierarzneimittel (ABI. L 228 vom 17.8.1991, S. 70).
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Artikel 102
Malnahmen der zustandigen Behdrden

1 Die zusténdige Behorde stellt sicher, dass die sachkundige Person nach Artikel 100
ihren Pflichten nachkommt, indem sie entweder geeignete Verwaltungsmalinahmen
trifft oder diese Personen einer berufssténdischen Disziplinarordnung unterstellt.

2. Die zustandige Behorde kann diese Personen bei Einleitung eines Verwaltungs- oder
Disziplinarverfahrens wegen Pflichtverletzung vorléufig ihrer Funktion entheben.

Artikel 103
Zertifikate im Zusammenhang mit einer Herstellungserlaubnis

Auf Ersuchen des Herstellers oder Ausfihrers von Tierarzneimitteln oder der Behodrden eines
einfuhrenden Drittlandes bescheinigt die zustandige Behorde, dass der Hersteller

(@ Uber eine Herstellungserlaubnis fir das fragliche Produkt verfligt oder
(b) ein Zertifikat fur die gute Herstellungspraxis gemal3 Artikel 127 besitzt.

Bel der Ausstellung solcher Zertifikate fur zur Ausfuhr bestimmte Tierarzneimittel, die in
ihrem Hoheitsgebiet bereits zugelassen sind, flgt die zustandige Behérde die genehmigte
Fachinformation oder ein gleichwertiges Dokument bei.

Kapitel VII
Abgabe und Verwendung

ABSCHNITT 1
GROSSHANDEL SVERTRIEB

Artikel 104
Grofthandelsvertrieb von Tierarzneimitteln

1. Der Grofthandel mit Tierarzneimitteln darf nur mit einer
Groflthandel svertriebserlaubnis betrieben werden. Die Mitgliedstaaten legen die
Verfahren fur die Erteilung einer Grof3handel svertriebserlaubnis fest.

Eine Grol3handel svertriebserlaubnisist in der gesamten Union gultig.

Die Abgabe kleiner Mengen von Tierarzneimitteln zwischen zwei Einzelhéndlern
gilt nicht as Grofshandel svertrieb.

4. Der Grohandler verfigt Uber einen Krisenplan, mit dem er eine wirksame
Rucknahme sicherstellt, die von den zustandigen Behorden oder der Kommission
angeordnet wurde oder zusammen mit dem Hersteller des betreffenden
Tierarzneimittel s oder dem Zulassungsinhaber durchgefthrt wird.

5. Ein Grof3handler gibt Tierarzneimittel nur ab an Personen, die gemald Artikel 107
Absatz 1 zum Einzelhandel in dem Mitgliedstaat berechtigt sind, sowie an andere
Grofthandler und Exporteure von Tierarzneimitteln.

Artikel 105
Verfahren fur die Erteilung einer Grof3handel svertriebserlaubnis

1 Ein Antrag auf eine Grof3handel svertriebserlaubnis wird bel der zustéandigen Behdrde
des Mitgliedstaats gestellt, in dem der Grofdhandler niedergelassen ist.

73

DE



DE

Drucksache 420/14 -74-

Das Verfahren fur die Ertellung einer Handel serlaubnis darf nicht langer als 90 Tage
ab Vorlage eines Antrags bel der zusténdigen Behérde dauern.

Der Antragsteller muss in seinem Antrag nachweisen, dass er folgende
Anforderungen erflllt:

(@ Er verfugt UOber fachlich kompetentes Personal und Uber geeignete und
ausreichende Betriebsraume und Ausristungen, die den gesetzlichen
Anforderungen gentigen, welche der betreffende Mitgliedstaat beztglich der
Aufbewahrung der Tierarzneimittel und ihrer Handhabung vorsieht.

(b) Er verfugt Uber einen Krisenplan, mit dem er eine wirksame Ricknahme
sicherstellt, die von den zustéandigen Behdrden oder der Kommission
angeordnet wurde oder zusammen mit dem Hersteller des betroffenen
Tierarzneimittels oder dem Zulassungsinhaber durchgefihrt wird.

() Er hat ein geeignetes Buchfuhrungssystem eingerichtet, mit dem die
Einhaltung der Anforderungen gemal3 Artikel 106 sichergestellt ist.

Die zustandige Behorde unterrichtet den Antragsteller Uber das Ergebnis der
Bewertung, erteilt die Grofthandelsvertriebserlaubnis oder verweigert diese und
speichert die die Erlaubnis betreffenden Informationen in der Herstellungs- und
Grofl3handel svertriebsdatenbank.

Artikel 106
Anforderungen an die Buchfuhrung der Grofzhandler

Der Grothandler sorgt fur eine detalllierte Buchfihrung. Zu jedem Kauf und
Verkauf sind mindestens folgende Angaben zu machen:

(@ Zetpunkt der Transaktion,

(b) Name des Tierarzneimittels,

(c) Chargennummer,

(d) Verfaldatum des Tierarzneimittels,
(e) eingegangene bzw. gelieferte Menge,

(f) Name und Anschrift des Lieferanten beim Kauf bzw. des Empféangers beim
Verkauf.

Mindestens einmal jahrlich nimmt der Inhaber einer Grof3handelsvertriebserlaubnis
eine grindliche Inventur seines Bestands vor und gleicht die Ein- und Ausgange von
Arzneimitteln  mit dem aktuellen Lagerbestand ab. Jede Abweichung wird
festgehalten. Die Aufzeichnungen sind den zustdndigen Behorden drel Jahre zur
Kontrolle zur Verfligung zu halten.

ABSCHNITT 2
EINZELHANDEL

Artikel 107
Einzelhandel mit Tierarzneimitteln und Buchfihrung

Tierarzneimittel werden im Einzelhandel nur von Personen angeboten, die hierfir
Uber eine Erlaubnis nach nationalem Recht verfligen.
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Personen, die nach dem geltenden nationalen Recht Tierarzneimittel verschreiben
durfen, bieten Antibiotika im Einzelhandel nur fir Tiere an, die von ihnen betreut
werden und nur in der fur die betreffende Behandlung erforderlichen Menge.

Der Einzelhdndler fuhrt ausfihrlich Buch Uber jeden Kauf und Verkauf von
Tierarzneimitteln und macht dazu folgende Angaben:

(@ Zeitpunkt der Transaktion,

(b) Bezeichnung des Tierarzneimittels,
(c) Chargennummer,

(d) eingegangene bzw. gelieferte Menge,

(e) Name und Anschrift des Lieferanten beim Kauf bzw. des Empféangers beim
Verkauf,

(f) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes mit Kopie der
Verschreibung bei Tierarzneimitteln, die gemald  Artikel 29
verschreibungspflichtig sind.

Mindestens einmal jahrlich nimmt der Einzelhandler eine grindliche Inventur seines
Bestands vor und gleicht die verbuchten Ein- und Ausgange von Tierarzneimitteln
mit dem aktuellen Lagerbestand ab. Jede Abweichung wird festgehalten. Die
Aufzeichnungen sind den zusténdigen Behdrden gemald Artikel 125 drei Jahre zur
Kontrolle zur Verfligung zu halten.

Artikel 108
Einzelhanddel mit Tierarzneimitteln im Fernabsatz

Personen, die gemald Artikel 107 Absatz 1 mit Tierarzneimitteln handeln durfen,
konnen diese durch Dienste der Informationsgesellschaft im Sinne der Richtlinie
98/34/EG des Europsischen Parlaments und des Rates®® in der Union
niedergelassenen natirlichen oder juristischen Personen anbieten, sofern diese
Arzneimittel den Rechtsvorschriften des Bestimmungsmitgliedstaats gentigen.

Zusatzlich zu den in Artikel 6 der Richtlinie 2000/31/EG des Européischen
Parlaments und des Rates” vorgeschriebenen Angaben miissen Websites, tiber die
Tierarzneimittel angeboten werden, mindestens Folgendes aufwel sen:

(@ Kontaktdaten der zustdndigen Behtrde des Mitgliedstaats, in dem der
Einzelhandler, der die Tierarzneimittel anbietet, niedergelassen it;

(b) einen Hyperlink zur geméal3 Absatz 5 eingerichteten Website des Mitgliedstaats
der Niederlassung;

(c) das gemdl Absatz 3 geschaffene gemeinsame Logo, das deutlich sichtbar auf
jeder Seite der Website angezeigt sein muss, auf der der Offentlichkeit
Tierarzneimittel zum Verkauf im Fernabsatz angeboten werden, und das einen

28

29

Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften

fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37).

Richtlinie 2000/31/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2000 Uber bestimmte
rechtliche Aspekte der Dienste der Informationsgesellschaft, insbesondere des elektronischen
Geschéftsverkehrs, im Binnenmarkt (Richtlinie Gber den elektronischen Geschéftsverkehr) (ABI. L 178

vom 17.7.2000, S. 1).

75

DE



DE

Drucksache 420/14 -76-

Hyperlink zu dem Eintrag des Einzelhéndlers in der Liste der zugelassenen
Einzelhandler gemal3 Absatz 5 Buchstabe ¢ enthélt.

Eswird ein gemeinsames Logo geschaffen, das in der gesamten Union erkennbar ist,
und anhand dessen der Mitgliedstaat ermittelt werden kann, in dem die Person, die
das Tierarzneimittel der Offentlichkeit zum Verkauf im Fernabsatz anbietet,
niedergelassen ist. Das Logo ist deutlich sichtbar auf Websites anzuzeigen, auf denen
der Offentlichkeit Tierarzneimittel zum Verkauf im Fernabsatz angeboten werden.

Die Kommission legt mittels DurchfUhrungsrechtsakten die Gestaltung des
gemeinsamen Logos fest. Diese DurchfUhrungsrechtsakte werden nach dem
Prufverfahren gemald Artikel 145 Absatz 2 erlassen.

Jeder Mitgliedstaat richtet eine Website fur den Verkauf von Tierarzneimitteln im
Fernabsatz ein, die mindestens die folgenden Angaben enthélt:

(@ Angaben zu den nationalen Rechtsvorschriften, die auf das Angebot von
Tierarzneimitteln an die Offentlichkeit zum Verkauf im Fernabsatz durch
Dienste der Informationsgesellschaft anwendbar sind, einschliefdlich Angaben
darliber, dass es Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten in Bezug auf die
Einstufung der angebotenen Tierarzneimittel geben kann;

(b) Angaben zum gemeinsamen Logo;

(c) eine Liste der in dem Mitgliedstaat niedergelassenen Einzelhandler, die der
Offentlichkeit gemal Absatz 1 Tierarzneimittel zum Verkauf im Fernabsatz
durch Dienste der Informationsgesellschaft anbieten dirfen sowie die Adresse
der Website dieser Einzelhandler.

Die von den Mitgliedstaaten eingerichteten Websites enthalten einen Hyperlink zur gemal3
Absatz 6 eingerichteten Website der Agentur.

6.

Die Agentur richtet eine Website ein, die Angaben zum gemeinsamen Logo enthélt.
Auf der Website der Agentur wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die
Websites der Mitgliedstaaten Angaben Uber die Personen enthalten, die in dem
entsprechenden Mitgliedstaat der Offentlichkeit Tierarzneimittel zum Verkauf im
Fernabsatz durch Dienste der Informationsgesellschaft anbieten durfen.

Die Mitgliedstaaten kénnen aus Grinden des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit
gerechtfertigte Bedingungen fir den auf ihrem Hoheitsgebiet durchgefihrten
Einzelhandel mit Arzneimitteln aufstellen, die der Offentlichkeit zum Verkauf im
Fernabsatz durch Dienste der Informationsgesel|schaft angeboten werden.

Artikel 109
Einzelhandel mit anabolen, infektionshemmenden, parasitenabwehrenden,
entziindungshemmenden, hormonalen oder psychotropen Tierarzneimitteln

Nur Hersteller, Grohandler und Einzelhandler, die dafir eine ausdriickliche
Genehmigung besitzen, dirfen Tierarzneimittel mit anabolen, infektionshemmenden,
parasitenabwehrenden, entztindungshemmenden, hormonalen oder psychotropen
Eigenschaften oder Stoffe, die als Tierarzneimittel mit diesen Eigenschaften
verwendet werden konnen, liefern und verkaufen.

Die zustandigen Behdrden fuhren ein Register der Hersteller, Grofthandler und
Einzelhandler mit einer Erlaubnis gemal? Absatz 1.
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3. Diese Hersteller und Handler fuhren ausfihrlich Buch Uber jeden Kaufs- und
Verkaufsvorgang und machen dazu folgende Angaben:

(@ Zetpunkt der Transaktion,
(b) Bezeichnung und Zulassungsnummer des Tierarzneimittels,
(c) eingegangene bzw. gelieferte Menge,

(d) Name und Anschrift des Lieferanten beim Kauf bzw. des Empféangers beim
Verkauf,

Die Aufzeichnungen sind den zustdndigen Behorden gemald Artikel 125 drei Jahre zur
Kontrolle zur Verfligung zu halten.

Artikel 110
Tierarztliche Verschreibungen

1. Eine tierérztliche Verschreibung enthdlt mindestens die folgenden Elemente
(»Mindestanforderungen®):

(@ Identitét des behandelten Tieres,
(b) vollstandiger Name und Kontaktdaten des Tiereigentimers oder -halters,
(c) Ausstellungsdatum,

(d) vollstandiger Name und Kontaktdaten, Qualifikationen und Zulassungsnummer
der die Verschreibung ausstellenden Person,

(e) Unterschrift oder gleichwertige elektronische Identifikation der die
Verschreibung ausstellenden Person,

(f) Name des verschriebenen Tierarzneimittels,
(g) Darreichungsform (Tablette, Lésung usw.),
(h) Menge,

(i) Starke,

() Doserungsschema,

(k) Wartezeit, sofern zutreffend,

()  Warnhinweise, sofern vorhanden,

(m) Erklarung fur den Fall, dass ein Arzneimittel fir eine Erkrankung verschrieben
wird, diein der Zulassung des Arzneimittels nicht genannt ist.

2. Eine tierérztliche Verschreibung darf nur von einer Person ausgestellt werden, die
dazu nach dem geltenden nationalen Recht qualifiziert ist.

3. Bel Abgabe eines Tierarzneimittels auf Verschreibung wird die verschriebene und
abgegebene Menge auf die Menge beschrénkt, die fur die betreffende Behandlung
oder Therapie erforderlich ist.

4. Tierérztliche Verschreibungen sind in der gesamten Union gultig. Ein verschriebenes
Tierarzneimittel wird in Ubereinstimmung mit dem geltenden nationalen Recht
abgegeben.
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ABSCHNITT 3
VERWENDUNG

Artikel 111
Verwendung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel werden in Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen
verwendet.

Die Mitgliedstaaten legen Verfahren fur das Inverkehrbringen der Arzneimittel fest,
die gemdl den Artikeln 115, 116, 119, 120 und 121 in ihrem Hoheitsgebiet
verwendet werden dirfen.

Artikel 112

Buchflhrung der Eigentimer und Halter von der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren
1.

Die Eigentimer bzw. —wenn die Tiere nicht von den Eigentimern gehalten werden —
die Halter von der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren fihren Buch Uber die
von ihnen verwendeten Tierarzneimittel und bewahren gegebenenfalls eine Kopie
von tierdrztlichen Verschreibungen auf.

Folgende Angaben sind festzuhalten:

(@ Datum der Verabreichung des Tierarzneimittels an das Tier;
(b) Namedes Tierarzneimittels;

(c) Menge desverabreichten Tierarzneimittels;

(d) Nameund Anschrift des Lieferanten;

() Identitét der behandelten Tiere;

(f) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes sowie gegebenenfalls eine
Kopie der Verschreibung.

Diese Angaben sind den zusténdigen Behorden gemald Artikel 125 mindestens drei
Jahre zur Kontrolle zur Verfligung zu halten.

Artikel 113
Verwendung immunologischer Tierarzneimittel

Die zustandigen Behdrden konnen in Ubereinstimmung mit ihren nationalen
Rechtsvorschriften die Herstellung, die Einfuhr, den Verkauf, die Abgabe und/oder
die Verwendung immunologischer Tierarzneimittel in ihrem gesamten Hoheitsgebiet
oder in Teilen davon untersagen, wenn mindestens eine der folgenden Bedingungen
erfllltist:

(@ Die Verabreichung des Arzneimittels an Tiere kann die Durchfuhrung eines
nationalen Programms fur die Diagnose, Bekdmpfung oder Tilgung einer
Tierseuche beeintrachtigen.

(b) Die Verabreichung des Arzneimittels an Tiere kann Schwierigkeiten bereiten,
wenn bescheinigt werden muss, dass lebende Tiere oder Lebensmittel oder
sonstige von behandelten Tieren gewonnene Produkte frei  von
Kontaminationen sind.
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(c) DieKrankheit, gegen die das Arzneimittel Immunitét erzeugen soll, kommt in
dem fraglichen Gebiet praktisch nicht vor.

2. Die zustéandigen Behorden informieren die Kommission Uber jeden Fall der
Anwendung von Absatz 1.

Artikel 114
In anderen Mitgliedstaaten tatige Tierérzte

1 Ein Tierarzt, der in einem anderen Mitgliedstaat tétig ist as in dem, in dem er
niedergelassen ist (,Gastgebermitgliedstaat”), kann in diesem Mitgliedstaat
zugelassene Tierarzneimittel an von ihm betreute Tiere in einem anderen
Mitgliedstaat in der Menge verabreichen, die fur die Behandlung dieser Tiere
erforderlich ist, wenn folgende Bedingungen erfillt sind:

(@ Diein Artikel 5 vorgesehene Zulassung des Tierarzneimittels wurde von den
zustandigen Behorden des Gastgebermitgliedstaats oder von der Kommission
erteilt.

(b) Der Tierarzt befordert die Tierarzneimittel in der Original verpackung.

(o Die an de Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verabreichten
Tierarzneimittel weisen  diesedlbe  qualitative und  quantitative
Zusammensetzung der Wirkstoffe auf wie die in dem Gastgebermitgliedstaat
zugel assenen Tierarzneimittel.

(d) Der Tierarzt hdlt sich an die in diesem Mitgliedstaat anerkannte gute
tierérztliche Praxis und stellt sicher, dass die auf dem Etikett des
Tierarzneimittel s genannte Wartezeit eingehalten wird.

(e) Der Tierarzt verkauft Tierarzneimittel nur an Eigentimer oder Halter von
Tieren, die in dem Gastgebermitgliedstaat behandelt werden, wenn dies nach
den Vorschriften dieses Mitgliedstaats erlaubt ist, das Arzneimittel fir von ihm
betreute Tiere bestimmt ist und nur die fur die vollstandige Behandlung dieser
Tiere erforderliche Mindestmenge des Tierarzneimittels verkauft wird.

(f) Der Tierarzt fuhrt genau Buch Uber die behandelten Tiere, die Diagnosen, die
verabreichten Tierarzneimittel, die verabreichte Dosis, die Dauer der
Behandlung und die verordnete Wartezeit und bewahrt diese Aufzeichnungen
fur Kontrollen der zusténdigen Behorden des Gastgebermitgliedstaats drel
Jahre lang auf.

2. Absatz1 gilt nicht fir immunologische Tierarzneimittel, die in dem
Gastgebermitgliedstaat nicht zur Verwendung zugel assen sind.

Artikel 115
Verwendung von Arzneimitteln bel nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tierarten fir
Tierarten oder Indikationen, die in den Zulassungsbedingungen nicht abgedeckt sind

1. Abweichend von Artikel 111 und fir den Fall, dass es in einem Mitgliedstaat kein
zugelassenes Tierarzneimittel gegen ene Erkrankung enes nicht der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieres gibt, kann der verantwortliche Tierarzt,
insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden, in direkter Eigenverantwortung
ausnahmswel se das betreffende Tier fol gendermal3en behandeln:

(@ mit enem Arzneimittel, und zwar
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1) einem gemal3 dieser Verordnung in dem betreffenden Mitgliedstaat fir die Verwendung bei
einer anderen Tierart oder fUr eine andere Erkrankung bel derselben Tierart zugelassenen
Tierarzneimittel;

ii) einem gemal} dieser Verordnung in einem anderen Mitgliedstaat fur die Verwendung bei
derselben Tierart oder einer anderen Tierart sowie fur dieselbe Erkrankung oder fur eine
andere Erkrankung zugel assenen Tierarzneimittel;

i) einem Humanarzneimittel, das in dem betreffenden Mitgliedstaat gemal? der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates™ oder gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zugelassen ist;

(b) wenn kein Arzneimittel gemad Buchstabea verflgbar ist, mit einem
Tierarzneimittel, das von einer nach nationalem Recht hierzu befugten Person
fallweise nach tierérztlicher Verschreibung zubereitet wird.

2. Der Tierarzt darf das Arzneimittel personlich verabreichen oder es von einem Dritten
unter seiner V erantwortung verabreichen lassen.

3. Absatz 1 dieses Artikels gilt auch fur die Behandlung von zur Familie der Equiden
zdhlenden Tieren durch einen Tierarzt, sofern diese geméal3 der Verordnung (EG) Nr.
504/2008 as nicht zur Schlachtung fir den menschlichen Verzehr bestimmt
deklariert wurden.

Artikel 116
Verwendung von Arzneimitteln bel der Lebensmittelgewinnung dienenden Tierarten fur
Tierarten oder Indikationen, die in den Zulassungsbedingungen nicht abgedeckt sind

1. Abweichend von Artikel 111 und fir den Fall, dass es in einem Mitgliedstaat kein
zugelassenes  Tierarzneimittel gegen eine  Erkrankung  eines  der
L ebensmittelgewinnung dienenden Tieres einer nicht im Wasser |ebenden Art gibt,
kann der verantwortliche Tierarzt, insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer
Leiden, in direkter Eigenverantwortung ausnahmsweise das betreffende Tier
folgendermal3en behandeln:

(@ entweder mit einem gemdld dieser Verordnung in dem betreffenden
Mitgliedstaat  fur die Verwendung bel ener anderen  der
L ebensmittelgewinnung dienenden Tierart oder fur eine andere Erkrankung bei
derselben Tierart zugelassenen Tierarzneimittel;

(b) mit einem geméal dieser Verordnung in einem anderen Mitgliedstaat fur die
Vewendung bei derselben Tierat oder ener anderen  der
L ebensmittelgewinnung dienenden Tierart sowie fur dieselbe Erkrankung oder
fur eine andere Erkrankung zugel assenen Tierarzneimittel;

(©) mit einem Humanarzneimittel, das in dem betreffenden Mitgliedstaat gemal}
der Richtlinie 2001/83/EG oder gemal? der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zugelassen ist, oder

(d) wenn kein Arznemittel gemd? Buchstabea verfugbar ist, mit einem
Tierarzneimittel, das von einer nach nationalem Recht hierzu befugten Person
fallweise nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet wird.

%0 Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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2. Abweichend von Artikel 111 und fir den Fall, dass es in einem Mitgliedstaat kein
zZugelassenes  Tierarzneimittel gegen ene  Erkrankung  einer  der
Lebensmittelgewinnung dienenden im Wasser lebenden Tierart gibt, kann der
verantwortliche Tierarzt, insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden, in
direkter Eigenverantwortung ausnahmsweise das betreffende Tier mit einem der
folgenden Arzneimittel behandeln:

(@ enem gemds? dieser Verordnung in dem betreffenden Mitgliedstaat fur die
Verwendung bel einer anderen der Lebensmittelgewinnung dienenden
Wassertierart oder fur eine andere Erkrankung bei derselben Wassertierart
zugelassenen Tierarzneimittel;

(b) einem gemdld dieser Verordnung in einem anderen Mitgliedstaat fur die
Verwendung bel derselben Wassertierart oder ener anderen der
Lebensmittelgewinnung dienenden Wassertierart sowie fur die betreffende
Erkrankung oder fUr eine andere Erkrankung zugelassenen Tierarzneimittel.

3. Abweichend von Absatz 2 und bis ein Durchfihrungsrechtsakt geméald Absatz 4 gilt,
kann ein Tierarzt bel Fehlen eines in Absatz 2 Unterabsdtizea und b genannten
Produkts unter seiner unmittelbaren personlichen Verantwortung und insbesondere,
um unannehmbares  Leiden zu  vermeiden, ausnahmsweise  der
L ebensmittelgewinnung dienende Tiere einer im Wasser Iebenden Tierart in einem
bestimmten Haltungsbetrieb behandeln mit:

(@ einem gemal der vorliegenden Verordnung im betroffenen Mitgliedstaat oder
in einem anderen Mitgliedstaat zur Verwendung bei einer anderen, der
L ebensmittelgewinnung dienenden Tierart als einer Wassertierart zugel assenen
Tierarzneimittel;

(b) einem Humanarzneimittel, das in dem betroffenen Mitgliedstaat geméaid der
Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugel assen ist.

4. Die Kommission kann mittels Durchfuhrungsrechtsakten eine Liste der in der Union
fir die Verwendung bei Landtieren zugelassenen Tierarzneimittel erstellen, die
gemald Absatz 1 fur die Behandlung von der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tieren einer Wassertierart verwendet werden konnen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfanren gemald Artikel 145
Absatz 2 erlassen.

Beim Erlass dieser Durchfihrungsrechtsakte beriicksichtigt die Kommission folgende
Kriterien:

(@ Umweltrisken durch die Behandlung von Wassertieren mit diesen
Arzneimitteln;

(b) Auswirkungen auf die Gesundheit von Tier und Mensch, wenn das erkrankte
Wassertier nicht mit dem maoglicherweise in der Liste gefuhrten
antimikrobiellen Arzneimittel behandelt werden kann;

(c) Auswirkungen auf die Wettbewerbsfahigkeit bestimmter Sektoren der
Aquakultur in der Union, wenn das erkrankte Wassertier nicht mit dem
betreffenden antimikrobiellen Arzneimittel behandelt werden kann;

(d) Verflgbarkeit oder Nichtverflgbarkeit anderer Arzneimittel, Behandlungen
oder Maldnahmen zur Verhitung oder Behandlung von Krankheiten oder
bestimmter Erkrankungen bei Wassertieren.
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5. Fur die Zwecke einer Behandlung gemdl3 den Absétzen 1 bis 3 darf der Tierarzt das
Arzneimittel personlich verabreichen oder es von einem Dritten unter seiner
V erantwortung verabreichen lassen.

6. Pharmakologisch wirksame Stoffe, die in gemd? Absaizl verwendeten
Arzneimitteln enthalten sind, mussen in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 aufgefiihrt sein. Der Tierarzt muss eine geeignete Wartezeit gemald
Artikel 117 festlegen.

7. Abweichend von Absatz1 und von Artikel 16 Absatz1 der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 und fur den Fall, dass kein Arzneimittel geméal3 Absatz 1 verfugbar ist,
kann ein Tierarzt Bienen in der nicht fur die Produktion von Honig oder anderen
Lebensmitteln genutzten Zeit mit einem Tierarzneimittel behandeln, das in einem
Drittland fUr Bienen zugelassen ist, welches als Mitglied oder Beobachter an der
Internationalen Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an
die Zulassung von Tierarzneimitteln teilnimmt.

8. Der Tierarzt fuhrt Buch Uber das Datum der Untersuchung der Tiere, Name und
Anschrift des Eigentimers, die Anzahl der behandelten Tiere, die Diagnose, die
verschriebenen Medikamente, die verabreichte Dosis, die Behandlungsdauer und die
empfohlenen Wartezeiten; die betreffenden Unterlagen sind den zusténdigen
Behdrden mindestens funf Jahre lang zur Kontrolle zur Verfiigung zu halten.

Artikel 117
Wartezeit fir Arzneimittel, die nicht gemalrd der Zulassung bel der Lebensmittelgewinnung
dienenden Tierarten verwendet werden

1 Fir die Zwecke von Artikel 116 legt der Tierarzt in Ubereinstimmung mit den
folgenden Kriterien eine Wartezeit fest, es sei denn, in der Fachinformation eines
Arzneimittels fur die betreffende Tierart ist eine Wartezeit genannt:

(@ fir Fleisch und Nebenerzeugnisse von der Lebensmittelgewinnung dienenden
Saugetieren und V 6geln nicht weniger als:

i) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit, unabhéngig von der Tierart,
multipliziert mit dem Faktor 1,5;

ii) 28 Tage, wenn das Arzneimittel nicht fir der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten
zugelassen ist;

(b) flr Tierarten, deren Milch fir den menschlichen Verzehr bestimmt ist, nicht
weniger ds:

i) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit fir milchgebende Tierarten,
multipliziert mit dem Faktor 1,5;

ii) 7 Tage, wenn das Arzneimittel fir keine milchgebende Tierart zugelassen it;

(c) fur Tierarten, deren Eier fir den menschlichen Verzehr bestimmt sind, nicht
weniger als:

1) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit fir eierlegende Tierarten,
multipliziert mit dem Faktor 1,5;

i) 7 Tage, wenn das Arzneimittel fur keine elerlegende Tierart zugelassen ist;
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(d) far zum menschlichen Verzehr bestimmte Wassertierarten und zum
menschlichen Verzehr bestimmte eierlegende Wassertierarten nicht weniger
as:

i) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit, unabhangig von der Wassertierart,
multipliziert mit dem Faktor 50 und ausgedriickt als Anzahl der Tage multipliziert mit der
durchschnittlichen Wassertemperatur (Gradtagzahl). Die Wartezeit betrdgt mindestens
50 Gradtage;

i) 500 Gradtage, wenn das Arzneimittel nicht fir der Lebensmittelgewinnung dienende
Wassertierarten zugelassen ist;

2. Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemal? Artikel 146 zur Anderung der
Bestimmungen in Absatz 1 im Hinblick auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse
del egierte Rechtsakte zu erlassen.

3. Bel Bienen bestimmt der Tierarzt die geeignete Wartezeit von Fall zu Fall nach einer
Beurteillung der Verhdltnisse in den einzelnen Bienenstocken.

Bel Verwendung homdoopathischer Tierarzneimittel betragt die Wartezeit null Tage.
5. Abweichend von Absatz 1 erstellt die Kommission eine Liste von Stoffen, die

(@ wesentlich fir die Behandlung von Equiden sind oder verglichen mit anderen
verfliigbaren Behandlungsoptionen fur Equiden einen zusétzlichen klinischen
Nutzen haben;

(b) fUr Equiden eine Wartezeit von mindestens sechs Monate haben und den in den
Entscheidungen 93/623/EWG und 2000/68/EG vorgesehenen
K ontrollmechanismen unterliegen.

Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemal3d Artikel 145 Absatz 2
erlassen.

Artikel 118
Verwendung antimikrobieller Tierarzneimittel fir Tierarten oder Indikationen, diein den
Zulassungsbedingungen nicht abgedeckt sind

1. Antimikrobielle Arzneimittel werden nur gema3 den Artikeln 115 und 116
verwendet, um Erkrankungen zu behandeln, fur die keine andere Behandlung
verflgbar ist und wenn durch die Verwendung kein Risiko fir die Gesundheit von
Mensch oder Tier besteht.

2. Die Kommission erstellt mittels Durchfiihrungsrechtsakten in Ubereinstimmung mit
dem Priufverfahren gemdald Artikel 145 Absatz 2 und unter Berlcksichtigung der
wissenschaftlichen Beratung durch die Agentur eine Liste der antimikrobiellen
Arzneimittel, die nicht gemal3 Absatz 1 verwendet werden konnen oder die nur unter
bestimmten Bedingungen fur eine Behandlung gemal Absatz 1 verwendet werden
konnen.

Beim Erlass dieser Durchfihrungsrechtsakte berticksichtigt die Kommission die
folgenden Kriterien:

(@ Risken fur die menschliche Gesundheit bei Verwendung des antimikrobiellen
Arzneimittels gemald Absatz 1;

(b) das Risko fur die menschliche Gesundheit durch die Entwicklung von
Antibiotikaresistenz;
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(c) dieVerflgbarkeit anderer Behandlungen fur Tiere;
(d) dieVerfugbarkeit anderer Antibiotikabehandlungen fir Menschen;

(e) Auswirkungen auf Aquakultur und Landwirtschaft, wenn das erkrankte Tier
nicht behandelt wird.

Artikel 119
Gesundheitslage und aufgelistete Krankheiten

1 Abweichend von Artikel 111 kann eine zustandige Behorde in ihrem Hoheitsgebiet
die Verwendung eines nicht in diesem Mitgliedstaat zugelassenen Tierarzneimittels
genehmigen, wenn die Gesundheitslage bei Tier oder Mensch dies erfordert und das
Tierarzneimittel in einem anderen Mitgliedstaat zugel assen ist.

2. Abweichend von Artikel 111 kann die zustéandige Behdrde bel Ausbruch einer
aufgelisteten Krankheit gemal Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. .../.... des
Européischen Parlaments und des Rates™ [Office of Publications, please insert
number and, in a footnote, date, title and the OJ reference for the Regulation on
animal health] fur einen befristeten Zeitraum und mit besonderen Beschrénkungen
die Verwendung enes in enem anderen Mitgliedstaat zugelassenen
immunologischen Tierarzneimittel s genehmigen.

Artikel 120
Ausnahme fur Tierarzneimittel fir bestimmte, ausschliefdlich als Heimtiere gehaltene Tiere

Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem Hoheitsgebiet fur Tierarzneimittel, die nur fir
ausschliefdlich als Heimtiere gehaltene Wassertiere, Ziervogel, Brieftauben, Terrariumtiere,
Kleinnager, Frettchen und Hauskaninchen bestimmt sind, Ausnahmen von Artikel 5 zulassen,
sofern diese Arzneimittel keine Stoffe enthalten, deren Verwendung eine tierdrztliche
Kontrolle erfordert, und ale Vorkehrungen getroffen werden, um eine missbrauchliche
Verwendung dieser Arzneimittel fir andere Tiere zu verhindern.

Artikel 121
Verwendung immunologischer Arzneimittel aus Drittlandern

Wird ein Tier aus einem Drittland eingefiihrt oder dorthin ausgefihrt und unterliegt es dabel
spezifischen zwingenden Gesundheitsvorschriften, so kann eine zusténdige Behtrde bei
diesem Tier die Verwendung eines immunologischen Tierarzneimittels gestatten, fir das in
dem betreffenden Mitgliedstaat keine Zulassung besteht, das jedoch nach den
Rechtsvorschriften des betreffenden Drittlands zugelassen ist. Eine zusténdige Behotrde
Uberwacht die Einfuhr und die Verwendung solcher immunologischer Arzneimittel.

Artikel 122
Entsorgung von Tierarzneimitteln

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass geeignete Rucknahmesysteme fir nicht verwendete
oder abgel aufene Tierarzneimittel eingerichtet sind.

Verordnung des Européischen Parlaments und des Ratesvom ..... Uber Tiergesundheit (ABI. L ...... ).
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ABSCHNITT 4
WERBUNG

Artikel 123
Werbung fUr Tierarzneimittel

In der Werbung fir ein Tierarzneimittel ist deutlich zu machen, dass sie darauf
abzidlt, die Verschreibung, den Verkauf oder die Verwendung des Tierarzneimittels
zu fordern.

Die Werbung folgt der Fachinformation und enthalt in keiner Form Angaben, die
irrefUhrend sein oder einen Ubermaldigen Verbrauch des Tierarzneimittels zur Folge
haben konnten.

Artikel 124
Verbot der Werbung fur bestimmte Tierarzneimittel

Die Werbung fur die folgenden Tierarzneimittel ist verboten:
(@ verschreibungspflichtige Tierarzneimittel;

(b) Tierarzneimittel, die psychotrope Stoffe oder Narkotika enthalten,
einschlielich der im Einheits-Ubereinkommen der Vereinten Nationen von
1961 Uber Suchtstoffe (in der durch das Protokoll von 1972 gednderten
Fassung) und im Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1971 (iber
psychotrope Stoffe erfassten Stoffe;

Das Verbot gemdld Absatz1 gilt nicht fir die Werbung durch Personen, die
Tierarzneimittel verschreiben oder abgeben dirfen.

Kapitel VIII
| nspektionen und Kontrollen

Artikel 125
Kontrollen

Die zustandigen Behorden fuhren regelméfdig und auf Risikobasis Kontrollen bei
Herstellern, Einfuhrern, Zulassungsinhabern, Handlern und Lieferanten der
Tierarzneimittel durch, um zu Uberprifen, dass die Bestimmungen der vorliegenden
Verordnung eingehalten werden.

Be der Durchfihrung der risikobasierten Kontrollen gemad Absatz 1
berticksichtigen die zustandigen Behdrden

(@ das Risiko eines Verstol3es gegen die Rechtsvorschriften im Zusammenhang
mit den Téatigkeiten der Unternehmen und dem Ort der Tétigkeiten,

(b) das bisherige Verhaten der Unternehmen in Bezug auf die Ergebnisse der bei
ihnen durchgeftihrten Inspektionen und die Einhaltung der V orschriften,

(c) jeden Hinweis auf einen Verstol3 gegen die Rechtsvorschriften,

(d) die moglichen Folgen eines VerstoRes gegen die Vorschriften fur die
Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Umwelt.

Inspektionen konnen auch auf Anfrage einer anderen zusténdigen Behorde, der
Kommission oder der Agentur durchgefihrt werden.
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Die Inspektionen werden von beauftragten Vertretern der zustdndigen Behorde
durchgefihrt, die befugt sind,

(@ die Herstellungs- und Handelsbetriebe sowie die Laboratorien zu inspizieren,
die vom Inhaber der Herstellungserlaubnis mit der Durchfihrung von
Kontrollprifungen beauftragt sind;

(b) Proben von Tierarzneimitteln und Ausgangsstoffen zu nehmen, auch fir eine
unabhéngige Untersuchung durch ein amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder
ein von einem Mitgliedstaat zu diesem Zweck benanntes L abor;

(c) Unterlagen zu priifen, die sich auf den Gegenstand der Inspektion beziehen;

(d) die Raumlichkeiten, Aufzeichnungen, Unterlagen und Pharmakovigilanz-
Systeme von Zulassungsinhabern oder Dritten zu inspizieren, die im Auftrag
eines Zulassungsinhabers die Tétigkeiten gemal’ Kapitel 1V austiben.

Erforderlichenfalls kdnnen die Inspektionen ohne V orankiindigung durchgefihrt werden.

5.

Nach jeder Kontrolle erstellt die zustandige Behtrde einen Bericht Uber die
Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung. Das zur Inspektion besuchte
Unternehmen hat Gelegenheit, zu dem Berichtsentwurf Stellung zu nehmen.

Inspektionsberichte werden in die geeignete Datenbank hochgeladen, wo alle
zustandigen Behorden jederzeit Zugang zu ihnen haben.

Artikel 126
Audits der Kommission

Die Kommission kann in den Mitgliedstaaten Audits durchfthren, um die von den
zustandigen Behodrden durchgefiihrten Kontrollen zu Uberprifen. Nach jedem Audit erstellt
die Kommission einen Bericht, der gegebenenfalls Empfehlungen an den betreffenden
Mitgliedstaat enthéalt. Der Auditbericht kann von der Kommission verdffentlicht werden.

Artikel 127
Zertifikate Uber die gute Herstellungspraxis

Spétestens 90 Tage nach der Inspektion bei einem Hersteller erhdt der Hersteller ein
Zertifikat Uber die gute Herstellungspraxis, wenn die Inspektion ergibt, dass der
betreffende Hersteller die Anforderungen der vorliegenden Verordnung erfillt und
die Grundsétze und Leitlinien einer guten Herstellungspraxis berticksichtigt.

Die zustdndigen Behorden tragen die Zertifikate Uber die gute Herstellungspraxis in
die Datenbank der Herstellungserlaubnisse ein.

Die sich aus der Inspektion bei einem Hersteller ergebenden Schlussfol gerungen sind
in der gesamten Union glltig.

Die zustandige Behorde kann auf Anfrage eines Herstellers von Ausgangsstoffen bei
dem Hersteller eine Inspektion durchfihren. Die zustandige Behorde Uberprift, ob
die bel der Herstellung von immunologischen Tierarzneimitteln verwendeten
Verfahren anerkannt sind und eine gleich bleilbende Konformitdt der Chargen
gewéhrleistet ist.

Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der Union und einem Drittland kann
eine zustandige Behorde, die Kommission oder die Agentur einen in einem Drittland
ansassigen Hersteller auffordern, sich einer Inspektion nach Absatz 1 zu unterziehen.
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Um die Ubereinstimmung der im Hinblick auf die Erteilung eines
Konformitétszertifikats eingereichten Daten mit den Monografien des Européischen
Arznelbuchs zu Uberprifen, kann sich das Organ fir Standardisierung der
Nomenklatur und der Qualitdtsnormen im Sinne des mit dem Beschluss 94/358/EG
des Rates” angenommenen Ubereinkommens (ber die Ausarbeitung eines
Européischen Arzneibuchs (Européische Direktion fur die Arzneimittelqualitét und
Gesundheitsfiirsorge) an die Kommission oder die Agentur wenden und um eine
Inspektion ersuchen, wenn der betreffende Ausgangsstoff in einer Monografie des
Européischen Arzneibuchs aufgefiihrt wird. Ist eine Inspektion auf Antrag des
Européischen Arzneibuchs (Européische Direktion fur die Arzneimittelqualitét und
Gesundheitsfirsorge) erfolgt, so ist ein Zertifikat tiber die Ubereinstimmung mit der
Monografie auszustellen.

Artikel 128
Besondere Bestimmungen fur Inspektionen zur Pharmakovigilanz

Die Inspektionen zur Pharmakovigilanz werden von der Agentur gemeinsam mit den
zustandigen Behorden koordiniert und gewdhrleisten, dass ale in der
Arzneimitteldatenbank eingetragenen Pharmakovigilanz-Stammdateien in der Union
regelmaldig kontrolliert werden.

Die zusténdige Behorde in dem Mitgliedstaat, in dem die fur Pharmakovigilanz
zustandige sachkundige Person tétig ist, fuhrt die Inspektionen zur Pharmakovigilanz
durch. Bei MalRnahmen zur Arbeitsteilung und der Ubertragung von Aufgaben
zwischen zustéandigen Behorden ist stets zu gewéhrleisten, dass Pharmakovigilanz-
Stammdateien nicht mehrfach kontrolliert werden.

Die Ergebnisse der Pharmakovigilanz-1nspektionen werden in der Pharmakovigilanz-
Datenbank zusammengestellt.

Artikel 129
Nachweis der Arzneimittelqualitat

Der Zulassungsinhaber legt einen Nachweis Uber die Kontrollprifungen vor, die
gemdal3 den in der Zulassung festgelegten Methoden bel dem Tierarzneimittel oder
den Bestandteilen und Zwischenprodukten des Herstellungsprozesses durchgefihrt
wurden.

Fur die Zwecke der Anwendung von Absatz 1 kénnen die zustandigen Behorden
verlangen, dass der Inhaber einer Zulassung fur en immunologisches
Tierarzneimittel samtliche von einer sachkundigen Person gemald Artikel 101
unterzeichneten Kontrollberichte den zustandigen Behdrden in Kopie vorlegt.

Der Inhaber einer Zulassung fur ein immunologisches Tierarzneimittel hat sich zu
vergewissern, dass reprasentative Stichproben von jeder Charge der Tierarzneimittel
in hinreichender Menge mindestens bis zum Verfalldatum auf Lager gehalten
werden; er hat sie den zustdndigen Behorden auf Antrag rasch zur Verfigung zu
stellen.

32

Beschluss 94/358/EG des Rates vom 16. Juni 1994 zur Annahme des Ubereinkommens tber die

Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs im Namen der Europdischen Gemeinschaft (ABI. L 158
vom 25.6.1994, S. 17).
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Sofern im Interesse der Gesundheit von Mensch und Tier erforderlich, kann eine
zustandige Behodrde verlangen, dass der Inhaber ener Zulassung fir en
immunologisches Tierarzneimittel Stichproben der Chargen des unabgefiillten
Produkts und/oder des Tierarzneimittels vorlegt, bevor dieses auf dem Markt
bereitgestellt wird.

Auf Aufforderung durch die zusténdige Behdrde legt der Zulassungsinhaber
umgehend die in Absatz 4 genannten Stichproben zusammen mit den in diesem
Kapitel genannten Kontrollberichten vor. Die zustandige Behdrde informiert die
zustandigen Behorden in den anderen Mitgliedstaaten, in denen das Tierarzneimittel
genehmigt ist, und die Européische Direktion fur die Arzneimittelqualitdt und
Gesundheitsvorsorge Uber ihre Absicht, die betreffenden Chargen oder die
betreffende Charge einer Kontrolle zu unterziehen.

In diesem Fall durfen die zustandigen Behorden eines anderen Mitgliedstaats Absatz 4 nicht
anwenden.

6.

Gestitzt auf die in diesem Kapitel genannten Kontrollberichte fihrt das fur die
Kontrolle verantwortliche Labor an den bereitgestellten Stichproben erneut ale vom
Hersteller an dem Fertigprodukt vorgenommenen Prifungen geméald den fir diese
Zwecke in dem Antragsdossier fur die Zulassung genannten Bestimmungen durch.

Die Liste der Prufungen, die von dem fur die Kontrolle verantwortlichen Labor
erneut durchzufiihren sind, wird auf gerechtfertigte Prifungen beschrénkt, sofern alle
betroffenen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Europaische Direktion fur die
Arzneimittelqualitét und Gesundheitsvorsorge damit einverstanden sind.

Bel immunologischen Tierarzneimitteln, die im zentralisierten Verfahren zugel assen wurden,
kann die Liste der von dem Kontrolllabor erneut durchzufiihrenden Prifungen nur mit
Zustimmung der Agentur beschrénkt werden.

8.
9.

10.

11.

DE

Die zustéandigen Behérden erkennen die Ergebnisse der Priifungen an.

Die zustandigen Behorden tragen daftr Sorge, dass diese Kontrolle binnen 60 Tagen
nach Eingang der Stichproben abgeschlossen ist, es sei denn, der Kommission wird
mitgeteilt, dass ein langerer Zeitraum fur die Durchfihrung der Prifungen
erforderlich ist.

Die zustandige Behorde gibt die Prifungsergebnisse den zusténdigen Behorden
anderer betroffener Mitgliedstaaten, der Europédischen Direktion fir die
Arznemittelqualitdt und Gesundheitsvorsorge, dem Zulassungsinhaber und
gegebenenfalls dem Hersteller innerhalb derselben Frist bekannt.

Stellt eine zusténdige Behorde fest, dass eine Charge eines Tierarzneimittels nicht
dem Kontrollbericht des Herstellers oder den in der Zulassung vorgeschriebenen
Spezifikationen entspricht, ergreift sie Mal3nahmen gegen den Zulassungsinhaber
und den Hersteller und unterrichtet davon die zustdndigen Behtrden in anderen
Mitgliedstaaten, in denen das Tierarzneimittel zugelassen ist.
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Kapitel 1X
Beschrankungen und Sanktionen

Artikel 130
Befristete S cher heitsbeschrankungen

Bel einem Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt, das
sofortiges Handeln erfordert, konnen die zusténdigen Behdrden — bzw. die
Kommission im Falle zentralisierter Zulassungen — den Zulassungsinhaber mit
befristeten Sicherheitsbeschrankungen belegen; diese kdnnen auch die Aussetzung
der Zulassung und/oder das Verbot der Abgabe eines Tierarzneimittels umfassen.
Die Ubrigen Mitgliedstaaten bzw. die Kommission, fals die befristete
Sicherheitsbeschrankung von einer zusténdigen Behorde auferlegt wurde, werden
spdtestens am folgenden Arbeitstag Uber die befristete Sicherhetsbeschrankung
unterrichtet.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission konnen gemal3 Artikel 84 die Agentur mit
der Frage befassen.

Gegebenenfalls legt der Zulassungsinhaber einen Antrag auf Anderung der
Zulassungsbedingungen gemal3 Artikel 61 vor.

Artikel 131
Aussetzung, Entzug oder Anderung von Zulassungen

Die zusténdige Behtrde oder die Kommission setzen die Zulassung aus oder
entziehen diese, wenn die Nutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittels unglnstig
ausfallt.

Die zusténdige Behorde oder die Kommission setzen die Zulassung aus oder
entziehen diese oder sie fordern den Zulassungsinhaber auf, einen Antrag auf
Anderung der Zulassungsbedingungen vorzulegen, wenn die Wartezeit nicht
angemessen ist, um zu gewahrleisten, dass von dem behandelten Tier gewonnene
Lebensmittel keine Rilckstdnde enthaten, die eine Gefahr fur die menschliche
Gesundheit darstellen.

Die zustdndige Behtrde oder die Kommission kénnen in folgenden Félen die
Zulassung aussetzen oder entziehen oder den Zulassungsinhaber auffordern, einen
Antrag auf Anderung der Zulassungsbedingungen vorzul egen:

(@ Der Zulassungsinhaber erflllt nicht die Anforderungen gemal3 Artikel 55;

(b) der Zulassungsinhaber erflillt nicht die Anforderungen gemaid Artikel 129;

(c) dasinArtikel 72 vorgeschriebene Pharmakovigilanz-System ist unangemessen;
(d) der Zulassungsinhaber kommt seinen Pflichten gemal3 Artikel 77 nicht nach;

(e) der in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 festgelegte
Rickstandshochstgehalt ist gedndert worden.

Fur die Zwecke der Absdtze 1 bis 3 holt die Kommission, bevor sie tétig wird,
gegebenenfalls das Gutachten der Agentur innerhab einer Frist ein, die sie in
Anbetracht der Dringlichkeit der Angelegenheit bestimmt, um dann die Grinde zu
prifen. Nach Moéglichkeit ist der Inhaber der Zulassung fur das Tierarzneimittel zur
Abgabe mundlicher oder schriftlicher Erklarungen aufzufordern.
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5. Auf der Grundlage des Gutachtens der Agentur trifft die Kommission
erforderlichenfalls vorlaufige Mal3nahmen, die umgehend anzuwenden sind. Die
Kommission trifft mittels Durchfiihrungsrechtsakten eine endgultige Entscheidung.
Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prufverfahren gemald Artikel 145
Absatz 2 erlassen.

6. Die Mitgliedstaaten legen Verfahren fur die Anwendung der Absétze 1 bis 3 fest.

Artikel 132
Aussetzung und Entzug der Herstellungserlaubnis

Wenn die Anforderungen gemal? Artikel 98 nicht befolgt werden, ergreift die zustandige
Behdrde eine der folgenden Mal3nahmen:

(@ Aussetzung der Herstellung von Tierarzneimitteln;
(b) Aussetzung der Einfuhr von Tierarzneimitteln aus Drittléandern;

(c) Aussetzung der Herstellungserlaubnis fir eine Kategorie von Zubereitungen
oder fur alle Zubereitungen;

(d) Entzug der Herstellungserlaubnis fir eine Kategorie von Zubereitungen oder
fur ale Zubereitungen.

Artikel 133
Verbot der Abgabe von Tierarzneimitteln

1 In ausreichend begrindeten Fallen verbieten die zustdndige Behorde oder die
Kommission in folgenden Situationen die Abgabe eines Tierarzneimittels und
verlangen vom Zulassungsinhaber, das Arzneimittel vom Markt zu nehmen:

(@ DieNutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittelsist unglnstig;

(b) die quaitative und quantitative Zusammensetzung des Tierarzneimittels
entspricht nicht den Angaben in der Fachinformation gemal3 Artikel 30;

(c) die empfohlene Wartezeit reicht nicht aus, um bei den Lebensmitteln, die von
dem behandelten Tier stammen, Rickstande auszuschlief3en, die die
menschliche Gesundheit geféhrden konnen;

(d) dieKontrollen gemal3 Artikel 129 Absatz 1 sind nicht durchgefihrt worden.

2. Die zustandigen Behdrden oder die Kommission kénnen das Verbot der Abgabe
sowie die Marktriicknahme auf die beanstandeten Herstellungschargen beschrénken.

Artikel 134
Von den Mitgliedstaaten verhangte Sanktionen

1 Die Mitgliedstaaten konnen die Inhaber von gemal dieser Verordnung erteilten
Zulassungen mit finanziellen Sanktionen belegen, wenn diese ihren in der
Verordnung vorgeschriebenen Pflichten nicht nachkommen.

2. Die Mitgliedstaaten erlassenen Bestimmungen Uber Auslésung, Dauer, Fristen und
Ablaufe bei GeldbulRen oder Zwangsgeldern, mit denen Inhaber von gemal? dieser
Verordnung erteilten Zulassungen belegt werden, sowie Uber die Hochstbetrage
dieser Geldstrafen und die Bedingungen und Methoden fur ihre Einziehung. Die
verhangten Sanktionen missen wirksam und abschreckend sein und im Verhdltnis zu
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Art, Dauer und Schwere des Verstofies sowie zu dem Schaden stehen, der der
Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt entstanden ist.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die entsprechenden Bestimmungen bis
zum ... [Publications Office: insert date counting 36 months from the date of entry
into force of this Regulation] mit und melden ihr umgehend jede Anderung dieser
Bestimmungen.

Wenn ein Mitgliedstaat eine finanzielle Sanktion verhangt, vertffentlicht er eine
knappe Zusammenfassung des Fales mit den Namen der beteligten
Zulassungsinhaber und Angabe der Grunde fir die verhangten finanziellen
Sanktionen sowie deren Hohe, wobei er das legitime Interesse der Zulassungsinhaber
an der Wahrung ihrer Geschéftsgeheimnisse beriicksichtigt.

Artikel 135
Von der Kommission verhangte Sanktionen

Die Kommission kann die Inhaber von gemd? dieser Verordnung erteilten
Zulassungen mit finanziellen Sanktionen belegen, wenn diese ihren in der
Verordnung vorgeschriebenen Pflichten nicht nachkommen.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, geméld Artikel 146 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, die Bestimmungen Uber Auslésung, Dauer, Fristen und
Ablaufe bei GeldbulRen oder Zwangsgeldern, mit denen Inhaber von gemal? dieser
Verordnung erteilten Zulassungen belegt werden, sowie Uber die Hochstbetrage
dieser Geldstrafen und die Bedingungen und Methoden fir ihre Einziehung
enthalten.

Wenn die Kommission eine finanzielle Sanktion beschlief¥, veroffentlicht sie eine
knappe Zusammenfassung des Fales mit den Namen der beteligten
Zulassungsinhaber und Angabe der Grunde fir die verhangten finanziellen
Sanktionen und deren Hohe, wobei sie das legitime Interesse der Zulassungsinhaber
an der Wahrung ihrer Geschéftsgeheimnisse beriicksichtigt.

Der Gerichtshof hat die Befugnis zur unbeschrénkten Nachprifung von Beschllissen
der Kommission, mit denen finanzielle Sanktionen verhangt werden. Er kann die
verhangten Geldbuf3en oder Zwangsgelder aufheben, herabsetzen oder erhéhen.

Kapitel X
Netz der an der Regulierung betelligten Stellen

Artikel 136
Zusténdige Behorden

Die Mitgliedstaaten benennen die Behorden, die fur die Ausfihrung von Aufgaben
gemal3 dieser Verordnung zustandig sind.

Bel der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemdald dieser Verordnung arbeiten die
zustandigen Behorden zusammen und gewdhren dazu den zustdndigen Behorden
anderer Mitgliedstaaten notwendige und sachdienliche Unterstitzung. Die
zustandigen Behdrden tauschen die geeigneten Informationen untereinander aus,
insbesondere im Hinblick auf die Einhaltung der Anforderungen, die sich aus einer
Herstellungs- und Grof3handelsvertriebserlaubnis, einem Zertifikat fur die gute
Herstellungspraxis oder aus einer Zulassung ergeben.
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Auf begrindeten Antrag leiten die zusténdigen Behorden die in Artikel 125 und
Artikel 129 genannten Berichte unverziglich an die zustandigen Behdrden anderer
Mitgliedstaaten weiter.

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander alle notwendigen Informationen zur
Gewéhrleistung der Qualitét und Unbedenklichkeit der in der Union hergestellten
und in Verkehr gebrachten homdoopathischen Tierarzneimittel aus.

Artikel 137

Unterrichtung der Agentur und internationaler Organisationen durch die zusténdigen

Behorden

Jede zustandige Behorde unterrichtet unter Angabe der jeweiligen Grinde sofort die
Agentur von allen Beschlissen Uber Zulassungen sowie alen Beschlissen Uber die
Ablehnung oder den Entzug von Zulassungen, Gber die Aufhebung von Beschliissen
Uber die Ablehnung oder den Entzug von Zulassungen sowie Uber das Verbot der
Abgabe von Produkten oder deren Riicknahme vom Markt.

Die zustandigen Behdrden bringen den einschl&gigen internationalen Organisationen
mit Kopie an die Agentur unverziglich alle geeigneten Informationen Uber die
gemdald Absatz 1 unternommenen Malihahmen, die den Schutz der Gesundheit in
Drittlandern betreffen kdnnen, zur Kenntnis.

Artikel 138

Wi ssenschaftliche Gutachten fur international e Tiergesundheitsor ganisationen

Die Agentur kann im Rahmen der Zusammenarbeit mit internationalen
Tiergesundheitsorganisationen Gutachten fir die Bewertung von Tierarzneimitteln
abgeben, die ausschliefdlich fur Mérkte aul3erhalb der Union bestimmt sind. Zu
diesem Zweck ist gemal3 Artikel 7 ein Antrag an die Agentur zu richten. Die Agentur
kann nach Konsultation der betreffenden Organisation ein wissenschaftliches
Gutachten erstellen.

Der Ausschuss erstellt spezifische Verfahrensregeln fir die Anwendung von
Absatz 1.

Artikel 139
Ausschuss fur Tierarzneimittel

In der Agentur wird ein Ausschuss fur Tierarzneimittel (,der Ausschuss®) elngesetzt.

Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Stellvertreter und die Vertreter der
Kommission sind berechtigt, an allen Sitzungen des Ausschusses, der
Arbeitsgruppen und der wissenschaftlichen Beratergruppen sowie an allen anderen
Sitzungen teillzunehmen, die von der Agentur oder ihren Ausschiissen einberufen
werden.

Der Ausschuss kann standige und nicht sténdige Arbeitsgruppen einsetzen. Der
Ausschuss kann fir die Bewertung besonderer Arten von Arzneimitteln oder
Behandlungen wissenschaftliche Beratergruppen einsetzen, denen er bestimmte
Aufgaben im Zusammenhang mit der Erstellung der wissenschaftlichen Gutachten
gemal3 Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe b tibertragen kann.

Der Ausschuss setzt eine sténdige Arbeitsgruppe ein, deren Aufgabe alein darin
besteht, Unternehmen wissenschaftlich zu beraten. Der Verwaltungsdirektor richtet
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in enger Abstimmung mit dem Ausschuss die Verwaltungsstrukturen und -verfahren
fur die Beratung von Unternehmen gemald Artikel 57 Absatz 1 Buchstaben der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ein, insbesondere im Hinblick auf die Entwicklung
neuer Therapien.

Der Ausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung. Diese sieht insbesondere Folgendes
VOr:

(@ dieVerfahren zur Ernennung und Abldsung des Vorsitzenden;

(b) die Ernennung von Mitgliedern aller Arbeitsgruppen oder wissenschaftlichen
Beratergruppen auf der Grundlage der Expertenliste gemal3 Artikel 62 Absatz 2
Unterabsatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie die Verfahren fir die
Konsultation von Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen Beratergruppen;

(c) en Dringlichkeitsverfahren zur Annahme von Gutachten, vor alem im
Zusammenhang mit den Bestimmungen dieser Verordnung Uber die
Marktiberwachung und die Pharmakovigilanz.

Die Geschéftsordnung tritt nach befirwortender Stellungnahme der Kommission und des
Verwaltungsrates der Agentur in Kraft.

6.

Das Sekretariat der Agentur unterstitzt den Awusschuss in  technischer,
wissenschaftlicher und administrativer Hinsicht; es sorgt fir Koharenz und Qualitét
der Gutachten des Ausschusses und eine angemessene Koordinierung zwischen
diesem  Ausschuss, anderen  Ausschissen der Agentur und  der
Koordinierungsgruppe.

Die Gutachten des Ausschusses sind 6ffentlich zugéanglich.

Artikel 140
Mitglieder des Ausschusses fur Tierarzneimittel

Jeder Mitgliedstaat hat das Recht, ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied im
Ausschuss zu ernennen. Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in
deren Abwesenheit und stimmen fir sie ab; ihnen kann die Aufgabe des
Berichterstatters zugewiesen werden.

Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder des Ausschusses werden aufgrund
ihres einschlagigen Fachwissens und ihrer Erfahrung bei der wissenschaftlichen
Beurtellung von Tierarzneimitteln ausgewéhlt, damit die hdchste fachliche
Qualifikation und ein breites Spektrum an einschlégigem Fachwissen gewahrleistet
sind.

Im Zusammenhang mit dem wissenschaftlichen Profil, das vom Ausschuss
aufgestellt wurde, Ubermitteln die Mitgliedstaaten dem Verwaltungsrat der Agentur
relevante Informationen Uber Fachwissen und Erfahrung der Experten, die sie als
Mitglieder des Ausschusses vorschlagen.

Der Verwatungsrat bewertet die von den Mitgliedstaaten Ubermittelten
Informationen Uber den oder die Experten und teilt seine Schlussfolgerungen den
Mitgliedstaaten und dem Ausschuss mit.

Unter Berlcksichtigung der Schlussfolgerungen geméld Absatz 4 ernennt jeder
Mitgliedstaat fir eine Amtszeit von drel Jahren, die verlangert werden kann, ein
Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied des Ausschusses.
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10.

11.

Ein Mitgliedstaat kann seine Aufgaben im Ausschuss einem anderen Mitgliedstaat
Ubertragen. Ein Mitgliedstaat darf nicht mehr as einen anderen Mitgliedstaat
vertreten.

Der Ausschuss kann maximal funf zusétzliche Mitglieder kooptieren, die aufgrund
ihrer spezifischen wissenschaftlichen Kompetenz ausgewéhlt werden. Diese
Mitglieder werden flr einen Zeitraum von drei Jahren ernannt und haben keine
Stellvertreter; Wiederernennung ist zuldssig.

Im Hinblick auf diese Kooptation ermittelt der Ausschuss die spezifische
wissenschaftliche  Komplementdrkompetenz  des  zusdtzlichen  Mitglieds/der
zusétzlichen Mitglieder. Die kooptierten Mitglieder werden unter den von den
Mitgliedstaaten oder der Agentur benannten Sachverstandigen ausgewahit.

Die Mitglieder des Ausschusses kdnnen von Experten aus speziellen Bereichen von
Wissenschaft oder Technik begleitet werden.

Die Mitglieder des Ausschusses und die mit der Beurteilung von Tierarzneimitteln
beauftragten Experten stiitzen sich auf die wissenschaftlichen Beurteilungen und
Ressourcen, die den zustéandigen Behdrden zur Verfligung stehen. Jede Behorde
Uberwacht und garantiert das wissenschaftliche Niveau und die Unabhangigkeit der
durchgefiihrten Beurteilung; sie leistet einen geeigneten Beitrag zu den Aufgaben des
Ausschusses und unterstiitzt die Tétigkeiten der ernannten Ausschussmitglieder und
Experten. Zu diesem Zweck stellen die Mitgliedstaaten den von ihnen benannten
Mitgliedern und Experten angemessene wissenschaftliche und technische Ressourcen
zur Verflgung.

Die Mitgliedstaaten unterlassen es, den Ausschussmitgliedern und Experten
Anweisungen zu geben, die mit ihren eigentlichen Aufgaben oder den Aufgaben des
Ausschusses und den Pflichten der Agentur nicht vereinbar sind.

Artikel 141
Aufgaben des Ausschusses fUr Tierarzneimittel

Der Ausschuss hat folgende Aufgaben:

(@ Er nimmt die dem Ausschuss durch die vorliegende Verordnung und die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 Ubertragenen Aufgaben wahr;

(b) er bereitet die Gutachten der Agentur im Zusammenhang mit der Beurteilung
und Anwendung von Tierarzneimitteln vor;

(c) auf Ersuchen des Verwaltungsdirektors der Agentur oder der Kommission
arbeitet er Gutachten zu wissenschaftlichen Angelegenheiten betreffend die
Beurteilung und Anwendung von Tierarzneimitteln aus;

(d) er arbeitet Gutachten der Agentur zu Fragen aus, die die Zuléassigkeit von im
zentralisierten Verfahren eingereichten Dossiers betreffen sowie zur Erteilung,
Anderung, Aussetzung oder Ricknahme einer Zulassung fir zentral
zugelassene Tierarzneimittel;

() er berlcksichtigt alle Ersuchen der Mitgliedstaaten um Erstellung eines
Gutachtens,

(f) er formuliert Gutachten, wenn im Laufe der gegenseitigen Anerkennung oder
bei dezentraisierten Verfahren um eine wissenschaftliche Neubewertung
ersucht wird,
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(g) er berd in wichtigen Fragen und Themen von allgemeiner wissenschaftlicher
oder ethischer Natur;

(h) e gbt im Rahmen der Zusammenarbeit mit internationalen
Tiergesundheitsorganisationen  Gutachten  betreffend die  Beurtellung
bestimmter Tierarzneimittel oder Wirkstoffe ab, die ausschliefdich fur Mérkte
aul3erhalb der Union bestimmt sind.

Die Mitglieder des Ausschusses gewéhrleisten, dass die Aufgaben der Agentur und
die Arbeit der zustandigen Behorden in geeigneter Weise koordiniert werden.

Bel der Ausarbeitung der Gutachten bemiht sich der Ausschuss nach Kréften, auf
wissenschaftlicher Grundlage zu einem Konsens zu gelangen. Kann ein solcher
Konsens nicht erreicht werden, so enthdlt das Gutachten den Standpunkt der
Mehrheit der Mitglieder und die abweichenden Standpunkte, die jeweils mit einer
Begriindung versehen sind.

Wird um Uberprifung eines Gutachtens ersucht, sofern diese Mdglichkeit im
Unionsrecht vorgesehen ist, so benennt der Ausschuss einen Berichterstatter und
gegebenenfalls einen Mitberichterstatter; dabel muss es sich um andere als die fur
das Gutachten benannten Personen handeln. Im Rahmen des Uberpriifungsverfahrens
konnen nur digenigen Punkte des Gutachtens behandelt werden, die der
Antragsteller zuvor genannt hat, und nur die wissenschaftlichen Daten konnen
berticksichtigt werden, die bei Annahme des Gutachtens durch den Ausschuss zur
Verfigung standen. Der Antragsteller kann verlangen, dass der Ausschuss im
Rahmen dieser Uberpriifung eine wissenschaftliche Beratergruppe konsultiert.

Artikel 142

Koordinierungsgruppe fur die gegenseitige Anerkennung von Tierarzneimitteln und

dezentralisierte Verfahren

Hiermit wird die Koordinierungsgruppe fir die gegenseitige Anerkennung von
Tierarzneimitteln und dezentralisierte Verfahren (,die Koordinierungsgruppe®)
eingesetzt.

Die Agentur stellt das Sekretariat fur die Koordinierungsgruppe, das fir einen
wirksamen und effizienten Ablauf der Verfahren der Koordinierungsgruppe und die
geeignete Verbindung zwischen dieser Gruppe, der Agentur und den nationalen
zustandigen Behorden sorgt.

Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine Geschéftsordnung, die nach beflirwortender
Stellungnahme der Kommission in Kraft tritt. Die Geschéftsordnung wird
veroffentlicht.

Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Vertreter und die Vertreter der
Kommission dirfen an allen Sitzungen der Koordinierungsgruppe teilnehmen.

Die Koordinierungsgruppe gewdéhrleistet, dass zwischen der Gruppe, den
zustdndigen Behorden und der Agentur eine geeignete Zusammenarbeit und
Koordinierung stattfindet.
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Artikel 143
Mitglieder der Koordinierungsgruppe fur die gegenseitige Anerkennung von
Tierarzneimitteln und dezentralisierte Verfahren

1. Die Koordinierungsgruppe setzt sich aus einem Vertreter je Mitgliedstaat zusammen,

der fur einen verlangerbaren Zeitraum von drei Jahren benannt wird. Die Mitglieder
der Koordinierungsgruppe kénnen sich von Experten begleiten lassen.

2. Be der Erflllung ihrer Aufgaben stitzen sich die Mitglieder der

Koordinierungsgruppe und die Experten auf die wissenschaftlichen Ressourcen und
Regulierungsmittel ihrer zustdndigen Behorden, auf einschldgige wissenschaftliche
Bewertungen und auf die Empfehlungen des Ausschusses. Jede nationale zustandige
Behdrde Uberwacht die Qualitdt der von ihrem Vertreter vorgenommenen
Beurteillungen und unterstiitzt deren Tétigkeiten.

3. Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe bemihen sich nach Kréften, zu einem

Konsens in den zur Diskussion stehenden Angelegenheiten zu gelangen. Kann ein
solcher Konsens nicht erreicht werden, so hat der Standpunkt der einfachen Mehrheit
der Mitglieder der Koordinierungsgruppe Vorrang.

Artikel 144
Aufgaben der Koordinierungsgruppe fur die gegenseitige Anerkennung von Tierarzneimitteln
und dezentralisierte Verfahren

Die Koordinierungsgruppe hat folgende Aufgaben:

(@ Sie prift Fragen betreffend die gegenseitige Anerkennung und dezentralisierte
Verfahren;

(b) sie prift Fragen betreffend die Pharmakovigilanz von Tierarzneimitteln, diein
Mitgliedstaaten zugel assen sind;

(c) sie priift Fragen betreffend Anderungen in den von Mitgliedstaaten erteilten
Zulassungen;

(d) de gibt den Mitgliedstaaten Empfehlungen fur die Entscheidung, ob ein Stoff
oder eine Stoffzusammenstellung as Tierarzneimittel im Geltungsbereich
dieser Verordnung zu betrachten ist.

Kapitel XI
Schlussbestimmungen

Artikel 145
Séandiger Ausschuss fur Tierarzneimittel

1 Die Kommission wird vom Standigen Ausschuss fur Tierarzneimittel (,,der Sténdige
Ausschuss’) unterstiitzt. Der Standige Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.
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Artikel 146
Ausiibung der Befugnisiibertragung
1 Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgel egten Bedingungen Ubertragen.
2. Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemald Artikel 7 Absatz 7, Artikel 16

Absatz 6, Artikel 32 Absatz 3, Artikel 38 Absatz 4, Artikel 54 Absatz 3, Artikel 89
Absatz 2, Artikel 117 Absatz 2 und Artikel 135 Absatz 2 wird der Kommission mit
Wirkung vom Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung auf unbestimmte Zeit
Ubertragen.

3. Die Befugnistibertragung geméald Artikel 7 Absatz 7, Artikel 16 Absatz 6, Artikel 32
Absatz 3, Artikel 38 Absatz 4, Artikel 54 Absatz 3, Artikel 89 Absatz 2, Artikel 117
Absatz 2 und Artikel 135 Absatz 2 kann vom Européischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss Uber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Vertffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im
Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spédteren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss tiber den Widerruf nicht bertihrt.

4. Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, dbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Européi schen Parlament und dem Rat.
5. Ein delegierter Rechtsakt, der gemald Artikel 7 Absatz 7, Artikel 16 Absatz 6,

Artikel 32 Absatz 3, Artikel 38 Absatz 4, Artikel 54 Absatz 3, Artikel 89 Absatz 2,
Artikel 117 Absatz 2 und Artikel 135 Absatz 2 erlassen wurde, tritt nur in Kraft,
wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und
den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwel Monate verlangert.

Artikel 147
Datenschutz

1. Bel der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der Durchfihrung dieser
Verordnung wenden die Mitgliedstaaten die Richtlinie 95/46/EG an.

2. Bel der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission und die
Agentur im Rahmen der Durchfiihrung dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG)
Nr. 45/2001.

Artikel 148
Aufhebung

Die Richtlinie 2001/82/EG wird aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten al's Bezugnahmen auf diese Verordnung
und sind nach Mal3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang IV zu lesen.
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Artikel 149
Uber gangsbestimmungen

1 Antrage auf Marktzulassung von Tierarzneimitteln, die gemal3 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung eingereicht
werden, werden gemald der Verordnung (EG) Nr. 756/2004 geprUft.

2. Antrége auf Zulassung von Tierarzneimitteln, die geméld den Bestimmungen der
Richtlinie 2001/82/EG vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung
eingereicht werden, werden gemal3 der Richtlinie 2001/82/EG geprft.

3. Verfahren, die auf der Grundlage der Artikel 33, 34, 35, 39, 40 und 78 der Richtlinie
2001/82/EG vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung eingeleitet
werden, werden gemal’ der Richtlinie 2001/82/EG abgeschl ossen.

Artikel 150
I nkr afttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Union in Kraft.

Sie gilt ab [Office of Publications please insert date counting 24 months from the entry into
forcg], mit Ausnahme von Artikel 15, Artikel 54 Absatz 4, Artikel 58 Absatz 2, Artikel 108
Absatz 4 und Artikel 116 Absatz 4, die ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung
gelten.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am |...]

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

1 RAHMEN DESVORSCHLAGS/DER INITIATIVE

1.1
1.2
13.
14.
15.
1.6.
1.7.

Bezeichnung des VVorschlags/der Initiative

Politikbereich(e) in der ABM-/ABB-Struktur

Art des Vorschlagg/der Initiative

Ziel(e)

Begriindung des Vorschlags/der Initiative

Laufzeit der Mal3nahme und Dauer ihrer finanziellen Auswirkungen
V orgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung

2. VERWALTUNGSMASSNAHMEN

2.1
2.2.
2.3.

Monitoring und Berichterstattung
Verwaltungs- und Kontrollsystem
Préavention von Betrug und Unregelmaliigkeiten

3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN
VORSCHLAGS/DERINITIATIVE

3.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und A usgabenlinie(n)

3.2.

Geschétzte Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.1. Ubersicht
3.2.2. Geschatzte Auswirkungen auf die operativen Mittel

3.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.4. Vereinbarkeit mit dem Mehrjahrigen Finanzrahmen

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter

3.3.

DE

Geschétzte Auswirkungen auf die Einnahmen
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DESVORSCHLAGS/DER INITIATIVE

11. Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative
| VORSCHLAG FUR EINE VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES UBER TIERARZNEIMITTEL

1.2.  Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur®
RUBRIK 3: SICHERHEIT UND UNIONSBURGERSCHAFT
OFFENTLICHE GESUNDHEIT, TIERGESUNDHEIT UND L EBENSMITTEL SICHERHEIT

13. Art desVorschlaggder Initiative
X Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue Mal3nahme.
O Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue Maf3nahme im Anschluss an ein
Pilotpr oj ekt/eine vor ber eitende MalRnahme™.
O Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden
Malinahme.
O Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete M alinahme.

14 Ziel(e)

14.1. Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjdhrige strategische Ziele der
Kommission
Intelligentes und integratives Wachstum (Wettbewerbsfahigkeit fur Wachstum und
Beschaftigung) sowie Sicherheit und Unionsbirgerschaft (offentliche Gesundheit
und Verbraucherschutz).

1.42. Einzelziel(e) und ABM/ABB-Téatigkeit(en)
Einzelziel(e)
Ubergeordnetes Ziel dieses Vorschlags ist es, ein hohes MaRR an Gesundheitsschutz,
hohe Standards fur Qualitét und Sicherheit von Tierarzneimitteln und das optimale
Funktionieren des Binnenmarktes zu gewéhrleisten. Die Einzelzide lauten:
Ausweitung des Marktes Uber die vier wichtigsten Tierarten hinaus, Vereinfachung
der Verfahren zur Erteilung einer Zulassung fir mehrere nationale Mérkte,
Uberarbeitung der Datenanforderungen in Zulassungsverfahren, Vereinfachung der
Anforderungen nach der Zulassung und Uberprifung der Anreize fir neue
Arzneimittel.
ABM/ABB-Tétigkeit(en):
Ausweitung des Marktes Uber die vier wichtigsten Tierarten hinaus, Vereinfachung
der Verfahren zur Erteilung einer Zulassung fir mehrere nationale Mérkte,
Uberarbeitung der Datenanforderungen in Zulassungsverfahren, Vereinfachung der
Anforderungen nach der Zulassung und Uberprifung der Anreize fir neue
Arzneimittel.

8 ABM: Activity Based Management: maRnahmenbezogenes Management/ABB: Activity Based

“ Budgeting: mal3nahmenbezogene Budgetierung.

DE

Im Sinne des Artikels 54 Absatz 2 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Se an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Beglnstigten/Zielgruppe auswirken
durfte.

Zu den wesentlichen Auswirkungen des Vorschlags zdhlen die Vereinfachung des
Rechtsrahmens und die Verringerung des Verwatungsaufwands, wobei
Schutzmal3nahmen zur Gewahrleistung der Gesundheit von Mensch und Tier sowie
der Umweltsicherheit beibehalten werden und der Zugang zu Arzneimitteln
verbessert, die Entwicklung neuer Arzneimittel geftrdert und der Vertrieb von
Tierarzneimitteln in der gesamten Union erleichtert wird.

Im Rahmen des Vorschlags wird das Problem der Antibiotikaresistenz behandelt,
und es werden Bestimmungen eingefihrt, um die Risiken fir die offentliche
Gesundheit durch den Antibiotikaeinsatz in der Veterinarmedizin gering zu halten.

Auswirkungen auf die pharmazeutische Industrie, Grohandler und Importeure:
verringerter Verwaltungsaufwand fir die Beantragung einer Zulassung fir ein
Tierarzneimittel und fur den kontinuierlichen Vertrieb; Unterstitzung von
Innovationen.

Auswirkungen auf Tierdrzte, Landwirte und Heimtierbesitzer: bessere Verfligbarkeit
und Zuganglichkeit von Tierarzneimitteln.

Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Se an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative
verfolgen lasst.

Anzahl der zugel assenen neuen Tierarzneimittel

Anzahl der von KMU eingereichten Antrage

Anzahl der eingereichten Anderungsantrage

Zahlenmaldiges Verhdltnis zwischen Zulassungen fur Generika und fir innovative Produkte

Anzahl der Ausweitungen bestehender Zulassungen auf neue Tierarten

Verkaufszahlen fir in Tierarzneimitteln verwendete Antibiotika

Anzahl der Befassungen zu Tier-Antibiotika

15.
151.

Begrindung des Vorschlags/der Initiative
Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Die Rechtsvorschriften Uber Tierarzneimittel sind von der pharmazeutischen
Industrie, Tierérzten, Landwirten und allgemeinen 6ffentlichen Organisationen dafUr
kritisiert worden, dass sie den Bedirfnissen des Veterindrsektors nicht gerecht
werden. Nach Aussage dieser Interessentrdger sind die derzeitigen
Rechtsvorschriften unverhdtnismaig, aufwendig und nicht innovationsférdernd.
Dies fuhrt zu einem algemeinen Problem beziglich der Verflgbarkeit an
Tierarzneimitteln in der Union fir Tierarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung, fir seltene oder neu auftretende Krankheiten sowie fir manche
Krankheiten bei wichtigeren Arten. Dieser Mangel an zugelassenen Tierarzneimitteln
birgt erhebliche Probleme, beispielsweise schlechtere Tiergesundheit und
schlechterer Tierschutz, erhohte Risiken fur die menschliche Gesundheit sowie
wirtschaftliche und Wettbewerbsnachteile fir die Landwirtschaft in der Union.
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152

153.

1.54.

DE

Es gilt, die Rechtsvorschriften zu Gberarbeiten, um sie moderner zu gestalten und an
die Bedurfnisse des Sektors anzupassen.

Mehrwert aufgrund des Tétigwerdens der EU

Die geltenden EU-Rechtsvorschriften Gber Tierarzneimittel bilden den Rechtsrahmen
fur die Zulassung, die Herstellung, das Inverkehrbringen, den Vertrieb und die
Verwendung von Tierarzneimitteln. Zwar wurden die Verfahren und Vorschriften fir
das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln in der Union mit diesem Rechtsrahmen
teilweise vereinheitlicht, es gibt jedoch Belege dafir, dass die derzeitigen
Bestimmungen nicht fir einen funktionierenden Binnenmarkt sorgen. Da die
Vorschriften oft abweichend oder unvollsténdig umgesetzt werden und es zahlreiche
Anforderungen auf nationaler Ebene gibt, sind die Unternehmen in den einzelnen
Landern mit unterschiedlichen sowie unterschiedlich ausgelegten Vorschriften
konfrontiert; dies fuhrte auch zu einem unterschiedlichen Mal3 an Gesundheitsschutz
fur Mensch und Tier. Die Einheitlichkeit des Markts fur Tierarzneimittel ist &ulRerst
wichtig, da der Tierarzneimittelsektor durch die kommerziellen Ertrdge aus dem
Verkauf von Tierarzneimitteln im Verhdtnis zu den eingesetzten Ressourcen in
Gang gehaten wird. Angesichts der derzeitigen beschrankten und zersplitterten
Maérkte gelingt es dem pharmazeutischen Sektor nicht, aus den Investitionen in die
Entwicklung neuer Arzneimittel flr bestimmte Tierarten positive Ertrége zu erzielen.
Das Zidl, die Verflgbarkeit von Arzneimitteln in der Union und das Funktionieren
des Binnenmarkts zu verbessern sowie fir mehr Wettbewerb zu sorgen, kann nur auf
der Ebene der Union erreicht werden. Dies wirde letztlich in der gesamten Union der
Gesundheit von Mensch und Tier nutzen.

Aus friheren ahnlichen Mal3nahmen gewonnene Erkenntnisse

Einige Elemente der derzeitigen Initiative bauen auf den Erfahrungen auf, die im
Laufe der Jahre im Bereich der Zulassung von Tierarzneimitteln gewonnen wurden.
Der Vorschlag berunt auf einer Studie, in der die Folgen der Uberarbeitung der
Rechtsvorschriften Uber Tierarzneimittel bewertet werden, (abrufbar unter
ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 final_report.pdf) sowie auf den
Antworten auf die von April bis Juni 2010 durchgefiihrte 6ffentliche Konsultation.

Vereinbarkeit mit anderen Finanzierungsinstrumenten sowie  mdgliche
Synergieeffekte

Synergieeffekte sind zu erwarten in Bezug auf die Uberarbeitung der
Rechtsvorschriften Uber Arzneifuttermittel, den Vorschlag fir eine Verordnung Gber
amtliche Kontrollen zur Gewdéhrleistung der Anwendung des Lebens- und
Futtermittelrechts und der Vorschriften Uber Tierschutz,
Pflanzenvermehrungsmaterial und Pflanzenschutzmittel, den Vorschlag fir eine
Verordnung zur Tiergesundheit, die Verordnung (EG) Nr.470/2009 Uber die
Schaffung elnes Gemeinschaftsverfahrens flr die Festsetzung von Hochstmengen fur
Rickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in  Lebensmitteln tierischen
Ursprungs, die Verordnung (EG) Nr.297/95 des Rates Uber die Gebuthren der
Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und die Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln.
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L aufzeit der Maldnahme und Dauer ihrer finanziellen Auswirkungen
1 Vorschlag/Initiative mit befristeter Laufzeit

— O Geltungsdauer: [TT/MM]JJA bis[TT/MM]JIJ

— [ Finanzielle Auswirkungen: JJJJ bis JJ1J

X Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Laufzeit

— Einfihrung mit einer Anlaufphase von 24 Monaten (die Anlaufphase ist der
Zeitraum zwischen dem Tag des Inkrafttretens der Verordnung, d. h. 20 Tage
nach ihrer Veréffentlichung, und dem Tag des Geltungsbeginns der Verordnung).
Waéhrend dieses  Zeitraums hat die Kommission samtliche
EinfUuhrungsmal3nahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass die Verordnung ab
Geltungsbeginn angewendet werden kann). Nach der Anlaufphase folgt die
regul&re Durchfihrung.

Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung™
Vom Haushalt 2014 an
X Direkte Verwaltung durch die Kommission

— [ durch ihre Dienststellen, einschliefdlich ihres Personals in den Delegationen der
Union;

— [ durch Exekutivagenturen.

L] Getellte Verwaltung mit Mitgliedstaaten

X Indirekte Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvoll zugsaufgaben an:
— [ Drittlénder oder die von ihnen benannten Einrichtungen;

— [ international e Organisationen und deren Agenturen (bitte angeben);

— [ die EIB und den Européischen Investitionsfonds,

— [ Einrichtungen im Sinne der Artikel 208 und 209 der Haushal tsordnung;

— [ offentlich-rechtliche K 6rperschaften;

— [ privatrechtliche Einrichtungen, die im 6ffentlichen Auftrag tétig werden, sofern
sie ausreichende Finanzsicherheiten bieten,

— X privatrechtliche Einrichtungen eines Mitgliedstaats, die mit der Umsetzung
einer Offentlich-privaten Partnerschaft betraut werden und die ausreichende
Finanzsicherheiten bieten;

— [ Personen, die mit der Durchfihrung bestimmter Mal3nahmen im Bereich der
GASP im Rahmen des TitelsV EUV betraut und in dem mal3geblichen
Basisrechtsakt benannt sind.

— Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung angegeben werden, ist dies unter , Bemerkungen naher zu
erlautern.

Bemerkungen

35

Erléuterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthalt
die Website BudgWeb (in franzosischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

VERWALTUNGSMASSNAHMEN
Monitoring und Berichterstattung

Bitte geben Sie an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Tatigkeiten erfolgen.

Die Kommission hat Mechanismen eingerichtet, durch die sie in Kooperation mit
den Mitgliedstaaten die Umsetzung des EU-Acquis im Bereich der
Rechtsvorschriften Uber Tierarzneimittel Uberwacht. Die Agentur wird die
Kommission und den Verwatungsrat jdhrlich Uber die Tatigkeiten im
Veterindrbereich informieren. Der Ausschuss fur Tierarzneimittel und die
Koordinierungsgruppe der Mitgliedstaaten (CMDv) bilden das wichtigste Forum fur
die Uberwachung und Bewertung der Anwendung der neuen Verordnung. Zur
Bewertung der Umsetzung und der Auswirkungen der neuen Vorschriften werden
die unter Punkt 1.4.4 genannten Indikatoren regelméallig zusammengetragen und
Uberwacht.

Verwaltungs- und Kontrollsystem
Ermittelte Risiken

Aufgrund der Schwierigkeit, die Haufigkeit, den Umfang und die Kosten aler
Téatigkeiten der Agentur im Veterindrbereich genau vorherzusagen, kann es dazu
kommen, dass die Gebihreneinnahmen der Agentur nicht ausreichen. Dartiber hinaus
sollen die erforderlichen Ressourcen fir die Européische Arzneimittel-Agentur durch
eine Uberarbeitung der Gebiihren fur Tierarzneimittel bereitgestellt werden. Die neue
Gebuhrenstruktur muss rechtzeitig eingesetzt werden.

Moglicherweise entspricht die aktualisierte EU-Datenbank fUr Tierarzneimittel und
Pharmakovigilanz nicht den Anforderungen der Benutzer (Behérden und
Zulassungsinhaber). In diesem Fall wiirde die Uberarbeitung der Vorschriften nicht
die beabsichtigte Verringerung des V erwal tungsaufwands erbringen.

Angaben zum Aufbau des Systems der internen Kontrolle

Die zusténdige Behdrde eines Mitgliedstaats Uberzeugt sich durch Inspektionen, dass
die gesetzlichen Vorschriften fir Tierarzneimittel in diesem Mitgliedstaat
eingehaten werden. Die Kommission wird die Kontrollsysteme der Mitgliedstaaten
prifen.

Darlber hinaus soll durch eine entsprechende Kontrolle gewahrleistet werden, dass
die Gebihreneinnahmen den zusétzlichen Aufgaben der Agentur entsprechen, und
der erforderliche Personalbestand sowie die bendtigten Ressourcen werden jéhrlich
Uberprift.

Enge und regelméldige Kontakte mit den Entwicklern der IT-Instrumente sollten
gewdhrleisten, dass die Datenbanken den Anforderungen der Benutzer entsprechen.

Abschatzung der Kosten und des Nutzens der Kontrollen sowie Bewertung des
voraussichtlichen Fehlerrisikos

Der Kommission werden nur begrenzte Kosten fir Audits anfallen, da diese in die
Audits des Lebensmittel- und Veteringramtes (FVO) zur Uberwachung von
Rucksténden bel |ebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen in den Mitgliedstaaten
integriert werden. Ziel dieser Audits ist es zu prifen, ob die zustandige Behdrde
eines Mitgliedstaats ihrer Aufgabe nachkommt, sich durch Inspektionen davon zu
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Uberzeugen, dass die gesetzlichen Vorschriften fir Tierarzneimittel in diesem
Mitgliedstaat  eingehalten  werden. Bei den  Audits werden die
Aufgabenwahrnehmung durch die zustdndige Behdrde und andere amtlich
beauftragte Stellen, die mit Kontrollen befasst sind, sowie die rechtlichen und
administrativen Mal3nahmen zur Umsetzung der Anforderungen der Union bewertet.

Das voraussichtliche Fehlerrisiko ist gering, da die Mitgliedstaaten im Rahmen der
derzeitigen Rechtsvorschriften bereits mit dieser Aufgabe befasst sind. Die Audits
der Kommission werden zu einer weiteren Verbesserung und Harmonisierung der
Kontrollsysteme in den Mitgliedstaaten fuhren.

2.3. Pravention von Betrug und Unregelméafigkeiten

Bitte geben Se an, welche Praventions- und SchutzmalRhahmen vorhanden oder vorgesehen sind.

Neben der Anwendung aller vorgeschriebenen Kontrollmechanismen wird die GD SANCO —
ausgehend von der am 24.Juni 2011 angenommenen Betrugsbekampfungsstrategie der
Kommission (CAFS) — eine eigene Strategie ausarbeiten, damit u. a. ihre internen Kontrollen
zur Betrugsbekampfung voll und ganz mit der CAFS in Einklang stehen und damit ihr
Vorgehen im Zusammenhang mit Betrugsrisiken darauf ausgerichtet ist, Risikobereiche und
geeignete Reaktionsformen zu ermitteln. Bel Bedarf werden Netzwerkgruppen und geeignete
IT-Tools fur die Analyse von Betrugsfalen in Verbindung mit der Finanzierung der
Durchfuhrungstétigkeiten zur Verordnung Uber Tierarzneimittel geschaffen. Insbesondere
wird es verschiedene Einzelmalinahmen geben. Beispiele:

- Beschlisse, Vereinbarungen und Vertrdge as Ergebnis der Finanzierung der
DurchfUhrungstétigkeiten zur Verordnung, durch die die Kommission, einschliefdlich OLAF,
und der Rechnungshof ausdriicklich erméchtigt werden, Audits, Vor-Ort-Kontrollen und
Inspektionen durchzufihren.

- In der Bewertungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen bzw. einer
Ausschreibung wird auf der Grundlage der abgegebenen Erkléarungen und mit Hilfe des
Frihwarnsystems (EWS) geprift, ob die verdffentlichten Ausschlusskriterien auf die
Antragsteller bzw. Bieter zutreffen.

- Die Bestimmungen betreffend die Erstattungsfahigkeit von Kosten werden im Einklang mit
der Haushaltsordnung vereinfacht.

- Alle an der Vertragsverwaltung beteiligten Mitarbeiter sowie Priifer und Inspektoren, die die
Erkldrungen der Empfanger vor Ort kontrollieren, nehmen regelméddig an
Fortbildungsmal3nahmen zum Thema Betrug und Unregel mal3igkeiten teil.
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3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DERINITIATIVE
3.1 Betroffene Rubrik(en) des mehrjéhrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
e Bestehende Haushaltdlinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjghrigen Finanzrahmens und der
Haushaltslinien.
Rubrik des Haushaltdinie Aﬁ;ggm Finanzierungsbeitrége
mehr-
jahrigen | Nummer von von nach Artikel 21
inanz- . GM/NGM EFTA- | Kandidaten | von Dritt- Absatz 2
r';m”eﬁs [...][Bezeichnung..............cooeeeeeeennnnn. % Larderr® | 1andern® | 1indern | Bucheabe b der
....................................... ] Haushaltsordnung
1703 12-EMA
3 GMI\ﬁING JA NEIN NEIN NEIN
Der jdhrliche Zuschuss an die EMA wird aus dieser Haushaltslinie geleistet. Alle
Tatigkeiten im Rahmen dieses Vorschlags werden jedoch aus Gebihren
finanziert. Daher werden von diesem V orschlag keine zusétzlichen Auswirkungen
auf den Unionshaushalt erwartet.
e Neu zu schaffende Haushaltslinien — ENTFALLT
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der
Haushaltslinien.
Rubrik des Haushaltdinie Aﬁ;gsren Finanzierungsbeitrage
mehr-
jahrigen | Nummer von von . nach Artikel 21
Finanz- | [BezeiChNUNG.............covcecvevereennnn GMINGM | EFTA- | Kandidaten | YO0 DU | 4022
NS | e, ] Léndern landern Haushaltsordnung
[XX.YY.YY.YY] JA/ JA/ JA/
NEIN NEIN NEIN JA/NEIN

36
37

DE

GM = Getrennte Mittel / NGM = Nicht getrennte Mittel.

EFTA: Europaische Freihandel assoziation.

Kandidatenlénder und gegebenenfalls potenzielle Kandidatenl&nder des Westbalkans.
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3.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel
3.2.3.1. Ubersicht
— X Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benttigt.

— [0 Fir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel
benttigt:
in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Bel lénger andauernden Auswirkungen INS
N* N+1 N+2 N+3 (siehe 1.6) bitte weitere Spalten einfligen GESAMT

RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

Sonstige
Verwaltungsausgaben

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

AuRerhalb der
RUBRIK 5%
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

Sonstige
Verwaltungsausgaben

Zwischensumme
der Mittel auBerhalb der
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

Der Mittelbedarf fiir Personal und andere Verwaltungsausgaben wird durch der Verwaltung der Mal3nahme zugeordnete
Mittel der GD oder GD-interne Umschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel, die der fur die
Verwatung der Malnahme zustdndigen GD nach Maligabe der verfligbaren Mittel im Rahmen der jéhrlichen
Mittelzuwei sung zugeteilt werden.

4 Jahr N ist das Jahr, in dem mit der Umsetzung des V orschlags/der Initiative begonnen wird.

45 Technische und/oder administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der Umsetzung
von Programmen bzw. Malnahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung, direkte
Forschung.
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Geschétzter Personal bedarf

-114-

— X Fur den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal bendtigt.
— [ Fir den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal benttigt:

Schéatzung in Vollzeitaquivalenten

Jahr
N+1

Jahr N+2

Jahr N+3

Bel langer
andauernden
Auswirkungen
(siehe 1.6)
bitte weitere
Spalten
einfligen

* |m Stellenplan vor gesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

XX 010101 (am Sitz und in den Vertretungen der
Kommission)

XX 01 01 02 (in den Delegationen)

XX 01 05 01 (indirekte Forschung)

10 01 05 01 (direkte Forschung)

« Externes Personal (in Vollzeitaquivalenten: VZA)*

XX 010201 (VB, ANSund LAK der Globaldotation)

XX 010202 (VB, OB, ANS, LAK und JSD in den
Delegationen)

—am Sitz
XX 01 04 yy¥’

—in den Delegationen

XX 10010502 (VB, ANSund LAK der indirekten
Forschung)

1001 0502 (VB, ANSund LAK der direkten
Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)

INSGESAMT

XX steht fur den jeweiligen Politikbereich bzw. Haushaltstitel.

Der Personabedarf wird durch der Verwaltung der Mal3nahme zugeordnetes Personal der GD oder GD-interne
Personalumsetzung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel, die der fur die Verwatung der
Malnahme zustdndigen GD nach Mal3gabe der verfligbaren Mittel im Rahmen der jéhrlichen Mittelzuweisung

zugeteilt werden.

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete

Externes Persona

46

DE
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VB = Vertragsbedienstete, OB = Ortliche Bedienstete, ANS = Abgeordnete nationale Sachverstandige,
LAK=Leiharbeitskrafte, JSD = junge Sachverstandige in Delegationen.
Teilobergrenze fir aus operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
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3.24. Vereinbarkeit mit dem derzeitigen mehrjahrigen Finanzrahmen

— X Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem derzeitigen mehrjéhrigen Finanzrahmen
vereinbar.

— [0 Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik des
mehrjdhrigen Finanzrahmens.

Bitte erlautern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der betreffenden Haushaltslinien und der
entsprechenden Betrége.

Die Mitteilung der Kommission ,,Finanz- und Personalplanung fir die dezentralen Agenturen im Zeitraum
2014-2020" (COM(2013) 519 final) enthadlt die Ressourcenplanung der Kommission fir die dezentralen
Agenturen, darunter die EMA, firr den Zeitraum 2014-2020. Die gemal? dem vorliegenden Finanzbogen fir
Rechtsakte erforderlichen Personalressourcen werden auch in die bereits in der Mitteilung vorgesehene
Finanzplanung aufgenommen. Die EMA wird aufgefordert, die im Rahmen dieses Legidativvorschlags zu
Tierarzneimitteln erforderlichen zusédtzlichen Tétigkeiten durch eine interne Personalumschichtung zu
decken.

— O Der  Vorschlag/die Initiative  erfordert ~ eine  Inanspruchnahme  des
Flexibilitétsinstruments oder eine Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens.

Bitte erlautern Sie den Bedarf unter Angabe der betreffenden Rubriken und Haushaltslinien sowie der
entsprechenden Betrége.

3.25. Finanzierungsbeteiligung Dritter
— X Der Vorschlag/Die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.
— Der Vorschlag/die Initiative sieht folgende K ofinanzierung vor:
Mittel in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Bei langer andauernden
Jahr Jahr Jahr Jahr ; ; .
N N1 N2 N43 Auswirkungen (siehe 1.6) bitte Gesamt

weitere Spalten einfligen

Geldgeber/kofinan-
Zierende Organisation

Kofinanzierung
INSGESAMT
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3.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen
— X Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.
— [ Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar
- O auf die Eigenmittel

- O auf die sonstigen Einnahmen
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Fiir das Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative®

laufende
Einnahmenlinie: Haushallt.sj ahr

zur Verfligung Jahr Jahr Jahr Jahr Bel langer andauernden Auswirkungen
stehende N N+1 N+2 N+3 (siehe 1.6) bitte weitere Spalten einfiigen
Mittel

Artikel .............

DE

Bitte geben Sie fur die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die betreffende(n) Ausgabenlinie(n) an.

Bitte geben Sie an, wie die Auswirkungen auf die Einnahmen berechnet werden.

Anhang: Schatzung der Kosten und Einnahmen der Europaischen Arzneimittel-Agentur

Es ist vorgesehen, die gesamten Kosten der Tierarzneimittel-Téatigkeiten in der Europdaischen
Arzneimittel-Agentur, die im Zusammenhang mit der Uberarbeitung der Rechtsvorschriften stehen,
durch Gebuhreneinnahmen zu decken. Die Kostenschatzungen und -berechnungen in diesem
Anhang beruhen auf diesem Grundsatz; es wird daher davon ausgegangen, dass der Vorschlag
keinerlei finanzielle Auswirkungen auf den Haushalt der Union haben wird. Gemal3 dem Vorschlag
erhdlt die Kommission die Befugnis, Durchfiihrungsrechtsakte zur Anderung von Gebilhren zu
erlassen. Somit kénnte die Kommission die Geblhrenstruktur zeitgleich mit der Einigung des
Europaischen Parlaments und des Rates Uber diesen V orschlag anpassen.

Die Kostenschatzungen beruhen auf einer qualitativen Analyse der Anderungen, die nach der
EinfUhrung der Verordnung in sieben Tétigkeitsbereichen erwartet werden: Téatigkeiten vor der
Zulassung (z.B. wissenschaftliche Beratung), Evauierungstatigkeiten (Zulassungsantrége),
Tétigkeiten nach  der  Zulassung  (Anderungen), Schlichtungen und  Befassungen,
Uberwachungstétigkeiten (Pharmakovigilanz), sonstige spezialisierte Bereiche und Tétigkeiten
(Beratung der Kommission, internationale Zusammenarbeit, Uberwachung der Verwendung von
Tier-Antibiotika, Transparenz) sowie Inspektionen und Einhaltung der Vorschriften. Der
untenstehenden Tabelle ist die Schdtzung der durch die Umsetzung des Legidativvorschlags
entstehenden zusétzlichen Kosten und Einnahmen zu entnehmen.

Die Kostenschatzungen umfassen Gehaltskosten, Evauierungskosten, direkte Kosten fir
wissenschaftliche Sitzungen, Ubersetzungskosten und einmalige I1T-Kosten sowie |T-
Wartungskosten und stellen die Bilanz der voraussichtlichen Anderungen bei den Kosten und der
geringeren Gebuhreneinnahmen fur die EMA nach der Einflhrung der Uberarbeiteten Verordnung

8 Bei den traditionellen Eigenmitteln (Zélle, Zuckerabgaben) sind die Betrége netto, d.h. abziglich 25 % fir
Erhebungskosten, anzugeben.
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dar. Bel den Gehaltskosten werden Inflation, Wechselkurse und zusétzliche Rentenkosten (die ab
2016 fur die Agentur gelten) nicht bertcksichtigt. Die Evauierungskosten betreffen die
Dienstleistungen der nationalen zustandigen Behodrden (Kosten der Bewertungstétigkeiten der
Berichterstatter). Die direkten Kosten fur wissenschaftliche Sitzungen umfassen die Reise- und
Aufenthaltskosten der Delegationsmitglieder. Bei Ubersetzungskosten handelt es sich um direkte
Kosten, die der Agentur fir die Ubersetzung von Gutachten und anderen produktbezogenen
Dokumenten entstehen.

Die Berechnung der Einnahmen erfolgte auf der Grundlage der Uberarbeiteten
Durchfihrungsbestimmungen zur Gebuhrenordnung vom 1. April 2013. Bel den Schétzungen
werden die Gebuhrensenkungen, die moglicherweise als Anreize fir KMU oder fur die
Entwicklung von Arzneimitteln fir geringfiigige Verwendung und Tierarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung vorgenommen werden, nicht berticksichtigt.

Schatzung der Kosten und Einnahmen fir die EMA
durch die Umsetzung der Uberarbeiteten Vor schriften

Arbeitsaufwand - Ubersicht

in VZA

Arbeitsaufwand (zusatzlicher | 2017 2018 2019 2020 2021
Per sonalbedarf)

Arbeitsaufwand fur Fantionsgruppe AD | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82
oder gleichwertig, in VZA

Arbeitsaufwand fir Funktionsgruppe AST | 0,56 157 331 4,07 4,07
oder gleichwertig, in VZA

Arbeitsaufwand (Per sonaleinspar ungen)

Arbeitsaufwand fir Funktionsgruppe AD | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
oder gleichwertig, in VZA

Arbeitsaufwand fir Funktionsgruppe AST | 3,9 3,9 3,9 39 39
oder gleichwertig, in VZA

Arbeitsaufwand (Nettoauswirkung auf
Per sonalressour cen, geringere
Einsparungen erforderlich)

Arbeitsaufwand fir Funktionsgruppe AD | 0 2,97 6,81 7,77 7,87
oder gleichwertig, in VZA
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Arbeitsaufwand fir Fupktionsgruppe AST | -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17
oder gleichwertig, in VZA
Schatzung der Kosten und Einnahmen fir die EMA durch die
Uber arbeitung der Rechtsvor schriften tiber Tierarzneimittel
in EUR

Kosten (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Gehaltskosten fiir Funktionsgruppe AD oder
gleichwertig (89 685 EUR/Jahr) - 266 364 610 755 696 852 705 821
Gehaltskosten fur Funktionsgruppe AST | - - -
oder gleichwertig (55 988 EUR/Jahr) 187 000 130 452 33033 9518 9518
Evaluierungskosten

186 950 344 650 754 900 1062300 | 1062 300
Tests und Probenahmen
Direkte Kosten fur wissenschaftliche
Sitzungen 173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Ubersetzungskosten

14 268 252 854 519 976 548 512 548 512
Einmalige IT-Kosten

700 000 - - - -
IT-Wartungskosten (einschliefdich
Betriebskosten fir ESVAC) 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
Gesamtkosten

1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
Einnahmen
Geschétze Einnahmen durch an die EMA zu
entrichtende Gebiihren 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
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ANHANGE

desVorschlagsfir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

Uber Tierarznaeimittel

ANHANG |
Verwaltungsinfor mationen gemafd Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a

1. Antragsteller

1.1. Name oder Firma und Anschrift oder eingetragene Niederlassung der Person, die fir das
Inverkehrbringen des Arzneimittels verantwortlich ist

1.2. Name und Anschrift des Herstellers/der Hersteller

1.3. Name und Anschrift der Standorte, die in die verschiedenen Stufen der Herstellung
einbezogen sind

1.4. Name und Anschrift des Importeurs, sofern relevant

2. ldentifizierung des Tierar zneimittels

2.1. Vorgeschlagener Name des Tierarzneimittels
2.2. Wirkstoffe

2.3. Starke

2.4. Darreichungsform

2.5. Verabreichungsweg

2.6. Verabreichungsart

2.7. Zidarten

3. Informationen zu Her stellung und Phar makovigilanz
3.1. Nachweis einer Herstellungserlaubnis
3.2. Kennung oder Bezugsnummer der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation

4. Produktinformationen

4.1. Entwurf der Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels),
erstellt gemald Artikel 30

4.2. Beschreibung der endgtiltigen Aufmachung des Produkts, einschliefdlich Verpackung und
Kennzeichnung
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4.3. Entwurf des Wortlauts der Angaben, die auf der Primarverpackung, der aulleren
Umhillung und der Packungsbeilage zu machen sind, gemald den Artikeln 9 bis 14 der
vorliegenden Verordnung

5. Sonstige I nfor mationen

5.1. Liste der Lander, in denen eine Zulassung (Genehmigung fur das Inverkehrbringen) fir
das Tierarzneimittel erteilt wurde

5.2. Kopien aler Fachinformationen entsprechend den von den Mitgliedstaaten erteilten
Zulassungen, sofern relevant

5.3. Liste der Lander, in denen ein Antrag gestellt oder abgel ehnt wurde

5.4. Liste der Lander, in denen das Tierarzneimittel in Verkehr gebracht werden soll, sofern
relevant

5.5. Kritische Expertenberichte Uber Qualitét, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
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ANHANG 11
Technische Anforderungen geméal Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b

TEIL 1- Technische Anforderungen an Tierarzneimittel, ausgenommen Biologika

1.1 EINLEITUNG

Die technischen Unterlagen mussen eine ausfuhrliche und umfassende Beschreibung der
Prufungen, Studien und Versuche enthalten, die durchgefiihrt wurden oder auf die verwiesen
wird, einschliefdlich der verwendeten Methoden. Die Daten missen relevant und von
ausreichender Qualitat sein, um Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des
Tierarzneimittel s nachzuwei sen.

Die Daten miissen ausreichen, um Folgendes festzulegen:

- die Dosierung des Tierarzneimittels fur die verschiedenen Tierarten sowie
Darreichungsform, Verabreichungsart und -weg und Haltbarkeitsdauer;

- etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmal3nahmen bei der Aufbewahrung des Tierarzneimittels,
seiner Verabreichung an Tiere oder der Beseitigung der Abfallprodukte, zusammen mit einer
Angabe der potenziellen Risiken, die von dem Tierarzneimittel fur die Umwelt oder die
Gesundheit von Mensch und Tier ausgehen kénnten;

- die Wartezeit bei Tierarzneimitteln fur der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten;
- die therapeuti schen Indikationen, Gegenanzeigen und unerwiinschte Ereignisse.

Der Antrag muss eine Beschreibung der vom Hersteller verwendeten Prifmethoden, der
Ergebnisse von pharmazeutischen  (physikalisch-chemischen,  biologischen  oder
mikrobiologischen) Prifungen und Unbedenklichkeitspriifungen, einschliefdich Prifungen
zur Bewertung der von dem Arzneimittel moglicherweise ausgehenden Risiken fur die
Umwelt, enthalten. Aul3erdem sind die Ergebnisse von Ruckstandsprifungen, vorklinischen
Studien und klinischen Prifungen vorzulegen.

Sofern relevant, sind Studien mit Angaben zu den direkten oder indirekten Risiken fur die
menschliche Gesundheit, die Lebensmittelsicherheit oder die Tiergesundheit vorzulegen, die
bei Verwendung des antimikrobiellen Mittels bel Tieren entstehen, sowie eine Bewertung der
Wirkung von Mal3nahmen zur Risikominderung, die der Antragsteller zur Eindammung der
Entwicklung von Antibiotikaresistenz vorschlagt.

Pharmakologische, toxikologische sowie Rickstands- und Unbedenklichkeitspriifungen sind
nach den Bestimmungen der Guten Laborpraxis (GLP) durchzufiihren, die in der Richtlinie
2004/10/EG des Europaischen Parlaments und des Rates' und in der Richtlinie 2004/9/EG des
Européai schen Parlaments und des Rates” festgelegt sind.

Das Dossier muss die Umweltvertraglichkeitsprifung in Verbindung mit der Freisetzung von
Tierarzneimitteln umfassen, die genetisch veranderte Organismen (GVO) im Sinne von
Artikel 2 der Richtlinie 2001/18/EG enthalten bzw. aus solchen bestehen. Die Angaben sind
gemal} den Bestimmungen der Richtlinie 2001/18/EG zu machen.

! Richtlinie 2004/10/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung

der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die Anwendung der Grundsétze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle
ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen (ABI. L 50 vom 20.2.2004, S. 44).

2 Richtlinie 2004/9/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 Uber die Inspektion
und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABI. L 50 vom 20.2.2004, S. 28).

DE



DE

-5- Drucksache 420/14

Experimente an Tieren, ausgenommen Klinische Prifungen, sind geméld der Richtlinie
2010/63/EU durchzufihren.

Der Antrag muss erforderlichenfalls Informationen zum Pharmakovigilanzsystem enthalten.

Bel Antrégen, die Uber das zentralisierte Verfahren eingereicht werden, sind fir die Vorlage
der Unterlagen die von der Agentur zur Verfigung gestellten Formate zu verwenden.

1.2. UNTERLAGEN ZUR QUALITAT
1.2.1. WESENTLICHE GRUNDSATZE UND VORSCHRIFTEN

Die Daten Uber die Qualitdt missen folgende Angaben zu den Wirkstoffen und zum fertigen
Tierarzneimittel enthalten:

- Beschreibung des Herstellungsprozesses,

- Charakterisierung und Eigenschaften,

- Qualitéatskontrollverfahren und Anforderungen,
- Stabilitét,

- Beschreibung der Zusammensetzung,

- Entwicklung des Tierarzneimittels.

Alle Prufverfahren mussen die erforderlichen Kriterien fir die Analyse und Kontrolle der
Qualitdt der Ausgangsstoffe und des Fertigprodukts erflllen. Die Ergebnisse der
Validierungsstudien sind vorzulegen.

Alle Prifverfahren sind so genau zu beschreiben, dass sie bei Kontrollversuchen, die auf
Verlangen der zustdndigen Behorde durchgefuhrt werden, reproduzierbar sind; alle
verwendeten speziellen Geréte und Ausstattungen sind ausreichend genau zu beschreiben.

Die Formeln der Laborreagenzien sind anzugeben und erforderlichenfals durch die
Zubereitungsmethode zu ergénzen. Bei Prifverfahren, die im Européischen Arzneibuch oder
im Arzneibuch eines Mitgliedstaats enthalten sind, kann diese Beschreibung durch einen
detaillierten Verweis auf das betreffende Arzneibuch ersetzt werden.

Sofern relevant, sind die im Europdischen Arzneibuch verzeichneten chemischen und
biologischen Referenzmaterialien zu verwenden. Fals andere Referenzzubereitungen und
-standards verwendet werden, sind diese anzugeben und ausfihrlich zu beschreiben.

Ist der Wirkstoff Bestandteil eines Humanarzneimittels, das gemaid der Richtlinie 2001/83/EG
zugelassen wurde, so kann statt der Dokumentation Uber den Wirkstoff bzw. das Arzneimittel
die Zusammenfassung der pharmazeutischen Qualitat gemald Anhang | Modul 2 Abschnitt 2.3
dieser Richtlinie vorgelegt werden.

Hat die zustandige Behtrde offentlich bekanntgegeben, dass die chemischen,
pharmazeutischen und biologi schen/mikrobiol ogischen Informationen Uber das Fertigprodukt
ausschliefdlich im CTD-Format (Common Technica Document) in das Dossier aufgenommen
werden durfen, kann die ausfuhrliche kritische Zusammenfassung der Ergebnisse der
pharmazeutischen Prifungen, die fur die Herstellung des Tierarzneimittels vorgeschrieben
sind, im selben Format wie die Zusammenfassung der pharmazeutischen Qualitdt vorgelegt
werden.

Bel Antragen, die beschrankte Mérkte betreffen, kann das CTD-Format ohne vorherige
Zustimmung der zustandigen Behorden verwendet werden.
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1.2.2. ANFORDERUNGEN AN DEN DATENSATZ IN BEZUG AUF DIE QUALITAT
A. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

A.1. Zusammensetzung nach Qualitédt des Tierarzneimittels

A.2. Zusammensetzung nach Qualitét des Behaltnisses und seines Verschlusses

A.3. Gebrauchliche Bezeichnungen

A.4. Zusammensetzung nach Menge

A.5. Pharmazeutische Entwicklung

B. Beschreibung der Her stellungsmethode

C. Kontrolleder Ausgangsstoffe

C.1. Wirkstoffe

i) In Arzneiblchern aufgefihrte Wirkstoffe

ii) In Arzneibichern nicht aufgefiihrte Wirkstoffe

iii) Physikalisch-chemische Merkmale, die die Bioverfligbarkeit beeinflussen kénnen
C.2. Hilfsstoffe

Anhand von Unterlagen ist nachzuweisen, dass Farbstoffe, die Tierarzneimitteln hinzugeflgt
werden sollen, den Vorschriften der Richtlinie 2009/35/EG des Européischen Parlaments und
des Rates® gentigen; dies gilt nicht fiir Zulassungsantrage, die bestimmte Tierarzneimittel zur
topischen Anwendung betreffen, wie Insektizidhal sbander und Ohrmarken.

Anhand einer Dokumentation ist nachzuweisen, dass die verwendeten Farbstoffe die
Reinheitskriterien der Richtlinie 2008/128/EG der Kommission® erfiillen.

C.3. Behdltnis und Verschlusssysteme
i) Wirkstoff

ii) Fertigprodukt

C.4. Stoffe biologischen Ursprungs

D. Kontrollprifungen auf ver schiedenen Stufen des Her stellungspr ozesses
E. Prafungen am Fertigprodukt

E.1. Allgemeine Merkmal e des Fertigprodukts
E.2. Identitétsnachwels und Gehaltsbestimmung der Wirkstoffe

3 Richtlinie 2009/35/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 Uber die Stoffe, die

Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugeflgt werden dirfen (ABI. L 109 vom 30.4.2009, S. 10).

4 Richtlinie 2008/128/EG der Kommission vom 22. Dezember 2008 zur Festlegung spezifischer

Reinheitskriterien fiir Lebensmittelfarbstoffe (ABI. L 6 vom 10.1.2009, S. 20).
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E.3. ldentitétsnachweis und Gehaltsbestimmung der Bestandteile von Hilfsstoffen
E.4. Unbedenklichkeitsprifungen

F. Stabilitatsprifungen
F.1. Wirkstoff(e)
F.2. Fertigprodukt

1.3. UNTERLAGEN ZUR UNBEDENKLICHKEIT
1.3.1. WESENTLICHE GRUNDSATZE UND VORSCHRIFTEN

Die Unterlagen zur Unbedenklichkeit missen eine Bewertung der folgenden Punkte
umf assen:

a) Die potenzielle Toxizitét des Tierarzneimittels und ale Risiken unerwinschter Wirkungen,
die unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen beim Tier auftreten kdnnen; diese
sind in Relation zur Schwere des betreffenden pathol ogischen Zustands zu bewerten;

b) die potenziellen schadlichen Auswirkungen von Riickstanden der Tierarzneimittel oder der
Wirkstoffe in von behandelten Tieren stammenden Lebensmitteln auf den Menschen und die
Schwierigkeiten, die diese Rickstéande bei der industriellen Lebensmittelherstellung mit sich
bringen kénnen;

c) die potenziellen Risiken, die sich aus der Exposition des Menschen gegenuber dem
Tierarzneimittel in jeder Phase der Lebensdauer des Tierarzneimittels ergeben kénnen;

d) die potenziellen Risiken fur die Umwelt, die sich durch die Verwendung des
Tierarzneimittels ergeben konnen;

e) die potenziellen Risiken im Zusammenhang mit der Entwicklung von Antibiotikaresistenz.

Anhand der Unterlagen zur Unbedenklichkeit ist nachzuweisen, dass zum Design der
vorklinischen Studien und der klinischen Prifungen sowie bei der Bewertung der Ergebnisse
mathematische und satistische Verfahren angewandt wurden. Aul3erdem  muissen
Informationen Uber das therapeutische Potenzial des Arzneimittels und Uber die mit seiner
Anwendung verbundenen Gefahren bereitgestellt werden.

In einigen Féllen kann es erforderlich sein, die Metaboliten der Ausgangsverbindung zu
prifen, wenn es sich bel diesen um die bedenklichen Rickstande handelt.

Ein im pharmazeutischen Bereich erstmalig angewandter Hilfsstoff ist wie ein Wirkstoff zu
behandeln.

Bel Tierarzneimitteln, die fir der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt sind,
muss aus den Rickstandsunterlagen Folgendes hervorgehen:

a) in welchem Umfang und wie lange Rickstande des Tierarzneimittels oder von dessen
Metaboliten in den essbaren Geweben oder in Milch, Eiern und/oder Honig der behandelten
Tiere bestehen bleiben;

b) dass es mdglich ist, realistische Wartezeiten festzulegen, die in der Tierhatungspraxis auch
eingehalten werden kénnen;
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c) dass die Anaysemethoden, die fur die Untersuchung des Abbaus von Ruckstanden
verwendet werden, hinreichend validiert sind, so dass mit der erforderlichen Sicherheit davon
ausgegangen werden kann, dass die vorgelegten Rickstandsdaten als Grundlage fur die
Festlegung einer Wartezeit ausreichen.

Es ist eine Umweltvertréglichkeitsprifung in Bezug auf unerwiinschte Wirkungen, die sich
durch die Verwendung des Tierarzneimittels fur die Umwelt ergeben kdnnen, sowie in Bezug
auf das Risiko solcher Wirkungen vorzulegen. Im Rahmen der Prifung sind auf3erdem die zur
Verminderung eines solchen Risikos moglicherweise erforderlichen Vorsichtsmal3nahmen zu
ermitteln.

Die Prufung erfolgt normaerweise in zwel Phasen. Die erste Phase muss in jedem Fall
durchgefuihrt werden, die zweite erforderlichenfalls. Die Einzelheiten der Priifung sind gemal3
den festgelegten Leitlinien bereitzustellen. Die potenzielle Exposition der Umwelt gegentiber
dem Arzneimittel sowie das Ausmal3 des mit einer solchen Exposition verbundenen Risikos
sind unter Beriicksichtigung folgender Elemente anzugeben:

a) Zieltierart und vorgeschlagenes Anwendungsschema;

b) Verabreichungsart, insbesondere das wahrscheinliche Ausmal3 eines direkten Eintritts des
Arzneimittelsin die Umwelt;

¢) mdgliche Ausscheidung des Arzneimittels, seiner Wirkstoffe oder relevanten Metaboliten
in die Umwelt durch behandelte Tiere; Persistenz in solchen Ausscheidungen;

d) Beseitigung des nicht verwendeten Tierarzneimittels oder anderer Abfélle.

In der zweiten Phase sind weitere spezifische Untersuchungen tber den Verbleib und die
Auswirkungen des Arzneimittels auf besondere Okosysteme gemaR den festgelegten
Leitlinien erforderlich. Das Ausmal3 der Exposition des Arzneimittels gegentber der Umwelt
und die verfigbaren Informationen Uber die physikalisch-chemischen, pharmakologischen
und/oder toxikologischen Eigenschaften der betreffenden Wirkstoffe, einschliefdlich der
Metaboliten, sind zu beriicksichtigen.

1.3.2. ANFORDERUNGEN AN DEN DATENSATZ IN BEZUG AUF DIE
UNBEDENKLICHKEIT

A. Unbedenklichketsprifungen

A.1l. Genaue ldentifizierung des Arzneimittels und seiner Wirkstoffe
A.2. Pharmakologie

A.2.1 Pharmakodynamik

A.2.2. Pharmakokinetik

A.3. Toxikologie

A.3.1. Toxizitét bei einmaliger Verabreichung

A.3.2. Toxizitét bel wiederholter Verabreichung

A.3.3. Vertraglichkeit bei der Zieltierart

A.3.4. Reproduktions- und Entwicklungstoxizitét

A.3.4.1. Untersuchung der Auswirkungen auf die Fortpflanzung
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A.3.4.2. Untersuchung zur Entwicklungstoxizitét
A.3.5. Gentoxizitét

A.3.6. Karzinogenitat

A.4. Weitere Anforderungen

A.4.1. Mikrobiologische Eigenschaften von Rickstanden (potenzielle Auswirkungen auf die
Darmflora des Menschen, potenzielle Auswirkungen auf die Mikroorganismen, die bel der
industriellen Lebensmittel verarbeitung verwendet werden)

A.4.2. Beobachtungen am Menschen
A.4.3. Resistenzentwicklung

A.5. Anwendersicherheit

A.6. Umweltvertraglichkeitsprifung

A.6.1. Umweltvertraglichkeitsprifung fiar Tierarzneimittel, die genetisch veranderte
Organismen weder enthalten noch aus solchen bestehen

A.6.2. Umweltvertraglichkeitsprifung fiar Tierarzneimittel, die genetisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen

B. Rickstandspr tifungen

B.1. Stoffwechsel und Rickstandskinetik

B.1.1. Pharmakokinetik (Absorption, Verteilung, Stoffwechsel, Ausscheidung)
B.1.2. Abbau von Riickstdnden

B.2. Methoden der Rickstandsanalyse

1.4. UNTERLAGEN ZUR WIRKSAMKEIT
1.4.1. WESENTLICHE GRUNDSATZE UND VORSCHRIFTEN
Die Ergebnisse von vorklinischen Studien und klinischen Prifungen sind bei zuftigen.

Die pharmakologische Aktivitdt und die Vertraglichkeit des Arzneimittels sind durch
vorklinische Studien belzufiigen.

Anhand der Klinischen Prifungen ist die Wirksamkeit des Tierarzneimittels nach
Verabreichung gemdd dem vorgeschlagenen Dosierungsschema und Uber den
vorgeschlagenen Verabreichungsweg nachzuweisen oder zu erhérten, und seine Indikationen
und Gegenanzeigen je nach Tierart, Alter, Rasse und Geschlecht, die Anweisungen zum
Gebrauch sowie mogliche unerwiinschte Ereignisse sind zu spezifizieren.

Die Versuchsdaten sind durch Daten zu bestétigen, die unter Ublichen Feldbedingungen
gewonnen wurden.

Klinische Prifungen sind mit Kontrolltieren (kontrollierte klinische Prifungen)
durchzufiihren, es sei denn, eine Durchfihrung der Prifungen ohne Kontrolltiere ist
begriindet. Die Ergebnisse, die zur Wirksamkeit erzielt wurden, sind mit denjenigen bel der
Zietierart zu vergleichen, die ein Tierarzneimittel, welches in der Union fir dieselben
Indikationen bei derselben Zieltierart zugelassen ist, oder ein Placebo oder gar keine
Behandlung erhalten hat. Alle erzielten Ergebnisse, ob positiv oder negativ, sind zu berichten.
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Bel Entwurf des Prufprotokolls, Analyse und Bewertung der klinischen Prifungen sind
anerkannte statistische Grundsétze zu befolgen, andernfalls ist dies zu begrinden.

Alle veterinarklinischen Prifungen sind entsprechend einem detaillierten Prifprotokoll
durchzufihren.

Klinische Feldversuche sind gemal? den anerkannten Grundsétzen der guten klinischen Praxis
und gemd dem Grundsatiz der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung von
Tierversuchen durchzufthren.

Vor Beginn jedes Feldversuchs ist die in voller Kenntnis der Sachlage erteilte Zustimmung
des Eigentimers der Versuchstiere einzuholen und zu dokumentieren. Insbesondere muss der
Eigentimer der Tiere schriftlich Uber die Folgen einer Teilnahme an den Prifungen im
Hinblick auf die anschlief3ende Beseitigung behandelter Tiere oder die Gewinnung von
Lebensmitteln aus behandelten Tieren informiert werden. Eine vom Tiereigentimer
gegengezeichnete und datierte Kopie dieser Mitteilung ist den Prifunterlagen belzufligen.

Auller bei as Blindversuch durchgefiihrten Feldversuchen gelten entsprechend die
Bestimmungen Uber die Kennzeichnung von Formulierungen, die zur Verwendung in
tiermedizinischen Feldversuchen bestimmt sind. In jedem Fall ist der Hinweis ,Nur fir
tiermedizinische Feldversuche® deutlich sichtbar und unloschbar auf der Etikettierung
anzubringen.

1.42. ANFORDERUNGEN AN DEN DATENSATZ IN BEZUG AUF DIE
WIRKSAMKEIT

A. Vorklinische Anforderungen
A.1. Studien zum Nachweis der pharmakol ogischen Wirkung;

A.2. Studien zum Nachweis der pharmakodynamischen Mechanismen, die der
therapeutischen Wirkung zugrunde liegen;

A.3. Studien zum Nachweis des pharmakokinetischen Hauptprofils;
A.4. Studien zum Nachweis der Unbedenklichkeit fir die Zieltiere;
A.5. Studien zur Erforschung von Resistenzen.

Wenn wahrend der Prifungen unerwartete Ergebnisse auftreten, sind diese im Detail zu
erlautern.

B. Klinische Anforderungen

B.1. Zusammensetzung der verwendeten Produktchargen
B.2. Vertréglichkeit bel der Zielart

B.3. Bibliografische Angaben

TEIL 2 - Technische Anforderungen an biologische Tierarzneimittel

2.1. EINLEITUNG
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Die technische Dokumentation umfasst eine detaillierte und vollstandige Beschreibung der
Studien, die durchgefihrt wurden oder auf die verwiesen wird, und der angewandten
Methoden. Dabei ist darauf zu achten, dass die vorliegenden Daten relevant sind und ihre
Qualitét den Anforderungen gentgt.

Die Daten mussen ausreichen, um Folgendes festzul egen:

- die Dosierung fur die verschiedenen Tierarten, fur die das Tierarzneimittel bestimmt ist,
sowie Darreichungsform, Verabreichungsart und -weg sowie die vorgeschlagene Haltbarkeit;

- die Grinde fur etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmal3nahmen bei der Aufbewahrung des
Tierarzneimittels, seiner Verabreichung an Tiere oder der Beseitigung der Abfallprodukte,
zusammen mit einer Angabe der potenziellen Risiken, die von dem Tierarzneimittel fir die
Umwelt sowie fur die Gesundheit von Mensch und Tier ausgehen konnten;

- eine Angabe der Wartezeit bel Tierarzneimitteln fur der Lebensmittelgewinnung dienende
Tierarten;

- die therapeuti schen Indikationen, Gegenanzeigen und unerwiinschte Ereignisse.

Der Antrag muss eine Beschreibung der vom Hersteller verwendeten Prifmethoden, der
Ergebnisse von pharmazeutischen  (physikalisch-chemischen,  biologischen  oder
mikrobiologischen) Prifungen und Unbedenklichkeitsprifungen einschliefdich Prifungen zur
Bewertung der von dem Arzneimittel moglicherweise ausgehenden Risiken fur die Umwelt
enthalten. Diese Auswirkungen sind zu untersuchen; im Einzelfall sind Sonderbestimmungen
zu ihrer Begrenzung vorzusehen. Aufderdem sind die Ergebnisse von Rickstandsprifungen,
vorklinischen Studien und klinischen Prifungen vorzul egen.

Pharmakologische, toxikologische sowie Rickstands- und Unbedenklichkeitspriifungen sind
nach den Bestimmungen der guten Laborpraxis (GLP) durchzufiihren, die in den Richtlinien
2004/10/EG und 2004/9/EG festgelegt sind.

Experimente an Tieren, ausgenommen Klinische Prifungen, sind gemél3 der Richtlinie
2010/63/EU durchzufihren.

Das Dossier muss die Umweltvertraglichkeitsprifung in Verbindung mit der Freisetzung von
Tierarzneimitteln umfassen, die genetisch veranderte Organismen (GVO) im Sinne von
Artikel 2 der Richtlinie 2001/18/EG enthalten bzw. aus solchen bestehen. Die Angaben sind
gemal3 den Bestimmungen der Richtlinie 2001/18/EG zu machen.

Der Antrag muss erforderlichenfalls Informationen zum Pharmakovigilanzsystem enthalten.

Bel Antrégen, die Uber das zentralisierte Verfahren eingereicht werden, sind fir die Vorlage
der Unterlagen die von der Agentur zur Verfligung gestellten Formate zu verwenden.

2.2. UNTERLAGEN ZUR QUALITAT
2.2.1. WESENTLICHE GRUNDSATZE UND VORSCHRIFTEN

Alle anaytischen Prifverfanren sind so ausfihrlich zu  beschreiben, dass sie
erforderlichenfalls wiederholt werden kénnen (z. B. durch ein amtliches Laboratorium). Alle
Verfahren missen vom Antragsteller validiert sein und die Ergebnisse der
Validierungsstudien missen vorgelegt werden.

Antrége for immunologische Tierarzneimittel missen Angaben zu den Verdinnungsmitteln
enthalten, die zur Fertigstellung des endgultigen Impfstoffs erforderlich sind.

Ein immunologisches Tierarzneimittel gilt als ein einziges Arzneimittel, selbst wenn mehrere
Verdinnungsmittel bendtigt werden, so dass sich verschiedene Zubereitungen des
Fertigarzneimittels herstellen lassen, die fir verschiedene Verabreichungswege oder -arten
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gedacht sind. Die Verdunnungsmittel kénnen zusammen mit den Impfstoffampullen oder
getrennt verpackt sein.

2.2.2. ANFORDERUNGEN AN DEN DATENSATZ IN BEZUG AUF DIE QUALITAT
A. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

A.1l. Zusammensetzung nach Qualitat

A.2. Gebrauchliche Bezeichnungen

A.3. Zusammensetzung nach Menge

A .4. Produktentwicklung

A.5. Behdtnisse

B. Beschreibung der Her stellungsmethode

C. Herstellung und Kontrolle der Ausgangsstoffe

C.1. In Arzneiblchern aufgefiihrte Ausgangsstoffe

C.2. Nicht in einem Arzneibuch aufgefiihrte Ausgangsstoffe
C.2.1. Ausgangsstoffe biologischen Ursprungs

C.2.2. Ausgangsstoffe nicht biologischen Ursprungs

C.2.3. Spezielle MalRnahmen zur Verhitung der Ubertragung spongiformer Enzephal opathien
tierischen Ursprungs

D. Kontrollpriafungen wahrend des Her stellungspr ozesses

E. Kontrollprufungen des Fertigprodukts

E.1. Allgemeine Merkmal e des Fertigprodukts

E.2. Identitétsnachweis der Wirkstoffe

E.3. Titer oder Potenz der Charge

E.4. ldentitétsnachweis und Gehaltsbestimmung von Adjuvanzien

E.5. ldentitétsnachwels und Gehaltsbestimmung der Bestandteile von Hilfsstoffen
E.6. Unbedenklichkeitsprifungen

E.7. Prifungen auf Sterilitét und Reinheit

E.8. Feuchtigkeitsriickstande

E.9. Inaktivierung

F. Gleichbleibende Qualitat der Chargen
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G. Stabilitatspr ifungen

H. Sonstige I nfor mationen in Bezug auf genetisch ver anderte Organismen

2.3. UNTERLAGEN ZUR UNBEDENKLICHKEIT

2.3.1. WESENTLICHE GRUNDSATZE UND VORSCHRIFTEN
Die Unbedenklichkeitsprifungen sind an den Zielarten durchzufthren.

Die Unbedenklichkeitsprifungen mussen die potenziellen Risiken des biologischen
Tierarzneimittels aufzeigen, die unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen bel
Tieren auftreten kénnen; diese sind in Relation zu dem potenziellen Nutzen des Arzneimittels
zu bewerten. Den relevanten Studien sind Bescheinigungen Uber die Einhaltung der Guten
Laborpraxis beizuf igen.

Die Unterlagen zur Unbedenklichkeit sind fur die Bewertung der potenziellen Risiken zu
verwenden, die sich durch eine Exposition von Menschen gegeniber dem Tierarzneimittel,
beispielsweise bei der Verabreichung an das Tier, ergeben kénnen.

Sofern immunologische Tierarzneimittel aus lebenden Organismen bestehen, insbesondere
solchen, die von geimpften Tieren ausgeschieden werden kénnen, ist das potenzielle Risiko
fUr ungeimpfte Tiere derselben oder jeder anderen potenziell exponierten Tierart zu bewerten.
Bel Stammen fur Lebendimpfstoffe, die zoonotisch wirken kdnnen, muss das Risiko fir den
Menschen bewertet werden.

Anhand der Umweltvertraglichkeitsprifung sind die potenziell schadlichen Wirkungen zu
beurteilen, die sich durch die Anwendung des Arzneimittels fur die Umwelt ergeben kdnnen,
und die gegebenenfalls erforderlichen Vorsichtsmal3nahmen zur Verminderung solcher
Risiken zu ermitteln.

Die Prufung erfolgt normalerweise in zwei Phasen. Die Einzelheiten der Prifung sind gemal3
den festgelegten Leitlinien anzugeben. Die erste Phase der Prifung ist in jedem Fall
durchzufihren, und die potenzielle Exposition der Umwelt gegentiber dem Arzneimittel sowie
das Ausmad des mit ener solchen Exposition verbundenen Risikos sind unter
Berticksichtigung folgender Elemente anzugeben:

— Zidtierart und vorgeschlagenes Anwendungsschema,

— Verabreichungsart, insbesondere das wahrscheinliche Ausmal? eines direkten Eintritts des
Arzneimittelsin die Umwelt,

— magliche Ausscheidung des Arzneimittels und seiner Wirkstoffe durch behandelte Tiere in
die Umwelt sowie Persistenz in solchen Ausscheidungen,

— Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder Abfall.

Deuten die Schlussfolgerungen der ersten Phase auf eine potenzielle Exposition der Umwelt
gegenlber dem Arzneimittel hin, so muss der Antragsteller in einer zweiten Phase bewerten,
welche Risiken das Tierarzneimittel moglicherweise fur die Umwelt birgt. Erforderlichenfalls
sind weitere Untersuchungen Uber die Auswirkungen des Arzneimittels auf Boden, Wasser,
L uft, aguatische Systeme und Nichtziel organismen durchzufthren.
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2.3.2. ANFORDERUNGEN AN DEN DATENSATZ IN BEZUG AUF DIE
UNBEDENKLICHKEIT

A. Vorklinische Studien

A.1. Unbedenklichkeit der Verabreichung einer Einzeldosis
A.2. Unbedenklichkeit der Verabreichung einer Uberdosis

A.3. Unbedenklichkeit der wiederholten Verabreichung einer Einzeldosis
A.4. Untersuchung der Reproduktionsleistung

A.5. Untersuchung der immunol ogischen Funktionen

A.6. Besondere Vorschriften fir Lebendimpfstoffe

A.6.1. Ubertragung des Impfstammes

A.6.2. Verbreitung im geimpften Tier

A.6.3. Virulenzreversion attenuierter Impfstoffe

A.6.4. Biologische Eigenschaften des Impfstammes

A.6.5. Rekombination oder Genom-Reassortment von Stdmmen
A.7. Anwendersicherheit

A.8. Riickstandspriifungen

A.9. Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln

B. Klinische Prifungen

C. Umweltvertraglichkeitsprifung

D. Bewertungspflicht fir Tierarzneimittel, die genetisch verénderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen

24. UNTERLAGEN ZUR WIRKSAMKEIT
2.4.1. WESENTLICHE GRUNDSATZE UND VORSCHRIFTEN

Alle Studien zur Wirksamkeit sind im Einklang mit einem vollsténdig Uberpriften,
detaillierten und vor Studienbeginn schriftlich niedergelegten Protokoll durchzufiihren. Im
Vorfeld schriftlich festgelegte systematische Verfahren fir Organisation, Durchfihrung,
Datenerfassung, Dokumentation und Uberprifung der Wirksamkeitsprifungen sind
vorgeschrieben.

Alle Studien zur Wirksamkeit sind so genau zu beschreiben, dass sie in kontrollierten Studien
oder Prufungen, die auf Anforderung der zustdndigen Behdrden durchgefiihrt werden,
reproduzierbar sind.

Im Laboratorium durchgefihrte Wirksamkeitsstudien mussen kontrollierte Prifungen sein,
die auch unbehandelte Kontrolltiere einbeziehen, es sei denn, dies ist aus Grinden des
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Tierschutzes nicht gerechtfertigt und die Wirksamkeit lasst sich auf anderem Weg
nachweisen. Generell miissen diese Laborstudien durch unter Feldbedingungen durchgefiihrte
Prifungen unter Einbeziehung unbehandelter Kontrolltiere untermauert werden.

24.2. ANFORDERUNGEN AN DEN DATENSATZ