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Ver or dnung Uber Sera, |npfstoffe und
Ant i gene nach dem Ti er seuchengeset z
(Ti eri npf st of f - Ver or dnung)

Ti erl npf StV 2006

Ausf ertigungsdatum 24.10.2006

Vol l zitat:
"Ti erinpfstoff-Verordnung vom 24. Okt ober 2006 (BGBI. | S. 2355), die zuletzt durch
Artikel 14 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) gedndert worden ist”

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 14 Gv. 17.7.2009 | 1990

Di ese Verordnung dient der Unsetzung der Richtlinie 2001/82/EG des Européi schen

Parl anents und des Rates vom 6. Novenber 2001 zur Schaffung ei nes Genei nschaftskodexes
far Tierarzneimttel (ABl. EGNr. L 311 S. 1), geéandert durch die Richtlinie 2004/ 28/EG
des Europai schen Parl anents und des Rates vom 31. Marz 2004 (ABl. EU Nr. L 136 S. 58).
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Text nachwei s ab: 31.10.2006 Antlicher H nweis des Norngebers auf EG Recht:
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EGRL 82/2001 (CELEX Nr: 301L0082)

Ei ngangsf or nel
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Fassung der Bekannt machung vom 22. Juni 2004 (B@&BlI. | S. 1260, 3588) verordnet das
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I m Si nne di eser Verordnung sind

1.

10.

11.

12.

13.

Mttel:

Sera, Inpfstoffe und Antigene, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder
auf bi ot echni schem Wege hergestellt werden und zur Verhitung, Erkennung oder
Hei | ung von Ti erseuchen bestimt sind;

Ser a:

Mttel, die spezifische Antikorper oder Bestandteile von sol chen Anti korpern
enthalten und die dazu bestinmm sind, bei Tieren wegen di eser Anti korper oder
deren Bestandteil e angewendet zu werden, sowie Mttel, die aus Blut, Organen,
Organteil en oder Organsekreten einschlielllich Eiern gewonnen werden, spezifische
Anti kor per enthalten und dazu bestinm sind, ohne amoder imtierischen Korper
angewendet zu werden, den Zustand oder die Funktion des tierischen Korpers
erkennen zu | assen oder der Erkennung Ubertragbarer Krankheiten und deren Erreger
zu di enen;

| mpf st of fe:
Mttel, die dazu bestimm sind, an Tieren oder tierischen Enbryonen zur Erzeugung
spezi fi scher Abwehr- oder Schutzstoffe angewendet zu werden;

Anti gene:

Mttel, ausgenommen Sera und | npfstoffe, die dazu bestimt sind, aulerhalb des
tierischen Korpers angewendet zu werden oder bei Anwendung am oder imtierischen
Kor per Reaktionen des | munsystens auszul 6sen;

| nmunnodul at or en:
Antigene, die Stoffe enthalten, die dazu bestinmt sind, unspezifische Reaktionen
des I nmmunsystens zu steigern oder zu schwichen;

Ausgangsst of f e:
Stoffe, die zur Herstellung eines Mttels verwendet werden;

Char ge:
die in einemeinheitlichen Herstellungsgang erzeugte Menge eines Mttels;

Wartezeit:

die Zeit, die bei bestinmngsgenalBer Anwendung des Mttels nach dessen

| etzter Anwendung am Tier bis zur Gewi nnung von Lebensnmitteln, die von diesem

Ti er stammen, zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier einzuhalten ist

und di e gewdhrleistet, dass Ricksténde in diesen Lebensnitteln, die nach

der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung

ei nes Cenei nschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochst mengen fir
Tierarzneinmttel rickstande in Nahrungsnmitteln tierischen U sprungs (ABl. EG Nr.

L 224 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung festgel egten zul 4ssi gen Hichst mengen
fur pharmakol ogi sch wirksame Stoffe nicht Uberschreiten;

phar mazeuti scher Unternehmner:
der Inhaber der Zul assung oder derjenige, der Mttel unter sei nem Namen abgi bt;

Agent ur:

di e Européi sche Arzneimttel -Agentur im Sinne des Artikels 55 der Verordnung (EGQ
Nr. 726/ 2004 des Europdi schen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur
Fest | egung von Genei nschaftsverfahren fur die Genehni gung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimtteln und zur Errichtung ei ner Europdischen Arzneimttel-
Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung;

Qualitat:

di e Beschaffenheit eines Mttels, die nach Identitat, Gehalt, Reinheit, sonstigen
chem schen, physikalischen oder biol ogi schen Ei genschaften oder durch das

Her st el | ungsverfahren bestimt wird;

Nebenwi r kung:
ei ne bei besti mmungsgenalRem Gebrauch auftretende schadliche und unbeabsichtigte
Reaktion auf ein Mttel;

schwer wi egende Nebenwi r kung:

ei ne Nebenw rkung, die toédlich oder | ebensbedrohend ist, Anonalien bei mFetus oder
Ceburtsfehl er bei nachfol genden Generationen bew rkt oder standig auftretende oder
| ang anhal t ende Beei ntrachti gungen der Gesundheit hervorruft;
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14. unerwartete Nebenw rkung:
ei ne Nebenw rkung, deren Art, Ausnal3 oder Fol ge von den in der Packungsbeil age
genannt en Nebenw r kungen abwei cht;

15. bestandsspezifische | npfstoffe:
i naktivierte Inpfstoffe, die unter Verwendung eines in ei nembestimten Bestand
i solierten Krankheitserregers hergestellt worden sind und nur in di esem Bestand
angewendet werden;

16. exotische Tierseuchenerreger
Erreger der Tierseuchen, die in Anhang Il Spalte 1 der Richtlinie 2004/68/EG des
Rates vom 26. April 2004 zur Festlegung der Veterinarbedi ngungen fir die Einfuhr
und di e Durchfuhr bestimmter |ebender Huftiere in bzw durch die Geneinschaft,
zur Anderung der Richtlinien 72/ 462/ EWG und 92/ 65/ EWG und zur Auf hebung der
Richtlinie 72/462/EWG (ABl. EU Nr. L 139 S. 321) in der jeweils geltenden
Fassung aufgefihrt sind, sowie die Erreger der Afrikani schen Pferdepest, der
Amer i kani schen Pferdeencephalitis (alle Formen), der Japani schen B-Encephalitis
und der Springkrankheit der Schafe (Looping I11).

§ 2 Zust andi ge Behdrden

(1) Zustandig fur die Durchfdhrung di eser Verordnung sind vorbehaltlich des Absatzes 2
di e nach Landesrecht zust&ndi gen Behdrden
(2) Al's Zul assungsstellen zustandi g sind:

1. das Paul -Ehrlich-Institut, fdr die Zulassung und Chargenprtf ung von Sera
| mpf st of f en, | mmunnmodul at oren und Tuber kul i nen, ausgenomren die in Numrer 2
genannten Mttel, die zur Anwendung am Tier bestinmt sind,

2. das Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschungsinstitut fir die
Ti ergesundheit, fir die Zulassung und Chargenprif ung von Mttel n gegen exoti sche
Ti erseuchenerreger, ausgenonmen di e Erreger der Bl auzungenkrankheit, sowie Mtteln
di e nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind.

Abschnitt 2
Herstel l ung von Mtteln

8§ 3 Herstellungserlaubnis

(1) Der Antrag auf Erlaubnis nach 8 17d Abs. 1 des Ti erseuchengesetzes

(Her st el | ungser |l aubni s) nuss fol gende Angaben und Unterl agen enthal ten

1. Angaben zur Person einschliellich Name und Anschrift,
a) unter deren Leitung die Mttel hergestellt werden (Herstellungsleiter),
b) unter deren Leitung die Mttel gepriuft werden (Kontrollleiter) und

c) die fur die Herstellung und Priafung der Mttel verantwortlich ist (sachkundige
Per son),

di e die Zuverl dssigkeit und Sachkunde der jeweiligen Person bel egen

2. eine Beschrei bung der Raune und Einrichtungen fiur die Herstellung, Prifung und
Lagerung der Mttel,

3. eine Beschrei bung der Betriebsorgani sation einschliellich der Aufgaben und
Ver ant wor t ungsber ei che,

4. eine allgenein verstandliche Beschrei bung des Mttels, fur das die
Her st el | ungserl aubni s beantragt wird, und

5. di e Benennung einer Person, die fur den Vertrieb verantwortlich ist
(Vertriebsleiter).

Aus der Beschreibung nach Satz 1 Nr. 3 nuss insbesondere di e Abgrenzung der Aufgaben
und Verantwortungsberei che des Herstellungsleiters und des Kontrollleiters hervorgehen
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(2) Die zustandi ge Behtrde entschei det Uber den Antrag auf Erteilung der

Her st el l ungserl aubni s i nnerhalb von 90 Tagen nach Zugang des Antrages. Vor der

Ent schei dung nach Satz 1 hat di e zustandi ge Behtrde den Betrieb zu besichtigen, in
demdie Mttel hergestellt werden sollen. Stellt die zusté&ndi ge Behdorde vor Ablauf der
Fri st Mangel der vorgel egten Unterl agen oder des besichtigten Betriebs fest, hat sie
dem Antragstell er Gel egenheit zur Beseitigung zu geben

(3) Beantragt der Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis imH nblick auf ein
herzustel l endes Mttel oder imHi nblick auf die Raune oder Einrichtungen fir die
Herstel l ung, Priufung oder Lagerung der Mttel, so entscheidet die zustandi ge Behorde
i nnerhal b von 30 Tagen nach Zugang des Antrages.

(4) G bt die Behdérde dem Antragstell er Gel egenheit,

1. Mangel n der vorgel egten Unterl agen oder

2. von der zustandi gen Behorde bei der Besichtigung nach Absatz 2 Satz 2
festgestellten Mangel n

abzuhel fen, so ist die Frist nach Absatz 2 Satz 1 oder Absatz 3 bis zur Behebung der
Mangel , im Falle der Numrer 2 bis zum Nachwei s i hrer Behebung, oder bis zum Abl auf der
zu i hrer Behebung von der zustandi gen Behorde gesetzten Frist gehemt.

8 4 Inhalt der Herstellungserlaubnis

(1) Die Herstellungserlaubnis beinhaltet nindestens:

die Nummer der Herstellungserlaubnis,

den Narmen und die Anschrift des Herstellers,

die Anschrift der Betriebsstatte, auf die sich die Herstellungserlaubnis bezieht,
Angaben zum Herstel | ungsl eiter,

Angaben zum Kontrollleiter,

Angaben zur sachkundi gen Person

No gk wNPE

di e Angabe der Mttel mit allgenein verstandlicher Bezei chnung, auf die sich die
Her st el | ungser | aubni s bezi eht,

8. Angaben zum Herstel lungsverfahren und Prifverfahren der Mttel, auf die sich die
Her st el | ungser| aubni s bezi eht,

9. Nebenbesti mmungen.

(2) Die zustandige Behtrde Ubernittelt dem Bundesninisterium fir Ernadhrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz eine Durchschrift der Herstellungserlaubnis zur
Weiterleitung an di e Agentur

(3) Eine von der zustandi gen Behdrde vor dem 30. Cktober 2006 erteilte
Herstel l ungserl aubnis gilt als Herstellungserl aubnis nach di eser Verordnung fort.

8 5 Sachkundi ge Personen
(1) Der Herstellungsleiter, der Kontrollleiter und di e sachkundi ge Person haben die

erforderliche Sachkunde nur, wenn er oder sie

1. eine nach abgeschl ossenem Hochschul studi um der Veterinar- oder Humannedi zin, der
Bi ol ogi e, der Chemie, der Biotechnol ogie, der Pharmazi e, der pharnmazeutischen
Chemni e oder pharmazeuti schen Technol ogi e abgel egte Prifung bestanden hat und

2. nachweislich

a) mndestens zwei Jahre eine praktische Tatigkeit in der veterinarnmedi zi ni schen
oder humannedi zi ni schen M kr obi ol ogi e oder Serol ogi e ausgetbt und

b) zwei Jahre Erfahrung in der Herstellung und Prifung von Mtteln

hat. Eine Person nmit einem abgeschl ossenen Hochschul studi um der Biol ogi e, der
Cheni e, der Biotechnol ogie, der Pharnazie, der pharnmazeutischen Chem e oder der
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phar mazeuti schen Technol ogi e muss dar iber hi naus ausrei chende Erfahrung i m Unrgang

mt exotischen Tierseuchenerregern haben, sofern die Herstellungserlaubnis sich auf
sol che Erreger bezieht. Die Unterlagen zur Sachkunde sind der zustandi gen Behotrde auf
Ver | angen vor zul egen

(2) Die fur die Verpackung und Kennzei chnung eines Mttels verantwortliche Person
muss die erforderliche Sachkunde nach Absatz 1 Nr. 1 haben. Absatz 1 Satz 3 gilt
ent sprechend.

(3) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat sicherzustellen, dass die Tatigkeit des
Kontrollleiters durch eine Person ausgeibt w rd, die vom Herstellungsleiter unabhangig
ist. Die Tatigkeit als sachkundi ge Person kann durch den Herstellungsleiter, den
Kontrollleiter oder den Vertriebsleiter ausgeiibt werden.

(4) Eine Person, die vor dem 30. Cktober 2006 als Herstellungsleiter, Kontrollleiter
oder verantwortliche Person nach Absatz 1 oder 2 tatig war, darf die jeweilige
Tati gkeit nach Malgabe di eser Verordnung weiter ausiben

8 6 Anzei gepflichten
(1) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat der zustéandi gen Behdrde 14 Tage vor der

Auf nahne der jeweiligen Tatigkeit anzuzei gen

1. jeden Wechsel in der Person des Herstellungsleiters, des Kontrollleiters oder der
sachkundi gen Person,

2. jeden Wechsel in der Person des Vertriebsleiters und

3. jede wesentliche Anderung der Raune oder Einrichtungen des Betriebs.

§ 5 Abs. 1 Satz 3 gilt entsprechend.

(2) Bei einemunvorhergesehenen Wechsel in der Person des Herstellungsleiters, des

Kontrollleiters, der sachkundi gen Person oder des Vertriebsleiters hat die Anzeige
unverzuglich zu erfol gen

8§ 7 Ruhen der Erl aubnis

Anstel | e der Ricknahnme oder des Wderrufs nach § 17d Abs. 5 Satz 1 des

Ti er seuchengeset zes kann di e zust dndi ge Behdrde bis zur Beseitigung der Ricknahne- oder
W derruf sgrinde das Ruhen der Herstellungserlaubnis anordnen. Di e zustandi ge Behorde
unterrichtet die jeweils zustandi ge Zul assungsstell e unverziglich Uber die Anordnung
und das Ende des Ruhens der Herstellungserl aubnis.

8§ 8 Anforderungen an die Herstellung oder das Lagern von Mtteln

(1) Fir die Herstellung und Priufung von Mtteln, die zur Anwendung am Ti er bestimt
sind, ausgenommen best andsspezifische Inpfstoffe, gelten die Vorschriften der
Richtlinie 91/412/ ENG der Kommi ssion vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der G undséatze
und Leitlinien der GQuten Herstellungspraxis fir Tierarzneimttel (ABl. EGN. L 118 S
70) in der jeweils geltenden Fassung entsprechend.

(2) Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis stellt sicher, dass die Mttel so
hergestellt, geprift und gel agert werden, dass ei ne Kreuzkontani nation, eine
Gesundhei t sgef ahr oder eine Gefahr fur die Durchfihrung tierseuchenrechtlicher
MaRnahmen nach dem Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse ausgeschl ossen i st.

(3) Der Inhaber einer Herstellungserl aubnis hat Aufzei chnungen Uber

1. die zur Herstellung verwendet en Ausgangsstoffe,

2. die Herstellung und die Prifung der Mttel sow e die Ergebnisse dieser Prifungen
3. die imRahrmen der Herstellung und der Prifung der Mttel verwendeten Tiere sow e
4

di e RAune und Einrichtungen, in denen oder nmit denen die Mttel hergestellt,
gepruft oder gel agert werden,
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fiar jede Charge (Chargenprotokolle) zu machen. Di e Chargenprotokolle sind drei Jahre
vom Dat um des Verfalls der betroffenen Charge an auf zubewahren.

(4) Bei der Herstellung bestandsspezifischer Inpfstoffe hat der Herstellungsleiter
si cherzustel l en, dass nur sol che Standardverfahren angewendet werden, die hinreichend
in der Fachliteratur beschrieben sind.

(5) Der Inhaber einer Herstellungserl aubnis hat sicherzustellen, dass die Herstellung
und Prifung der Mttel nach demjeweiligen Stand von Wssenschaft und Techni k
validiert wird. Abweichend von Satz 1 kann die Validierung der Herstellung einzel ner
best andsspezi fi scher Inpfstoffe fur nehrere in gleicher Wise zubereitete Mttel

genei nsam dur chgef ihrt wer den.

(6) Di e sachkundi ge Person hat die Einhaltung der fir die Herstellung, Prifung und
Lagerung des Mttels nafRRgeblichen Vorschriften fir jede Charge in ei nem Regi ster
oder ei nem ver gl ei chbaren Dokunent zu beschei ni gen und di e Chargenprotokolle zu
unt er zei chnen, bevor ein Mttel abgegeben wird.

8 9 Besondere Anforderungen an Betriebe, die Mttel unter Verwendung
exoti scher Tierseuchenerreger herstellen

(1) Ein Betrieb, in demMttel unter Verwendung exotischer Tierseuchenerreger oder nach
demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse in gleicher Wise geféahrliche
Ti erseuchenerreger hergestellt oder geprift werden, nuss

1. so eingefriedet und uUberwacht sein, dass
a) Unbefugte nicht hineingel angen kdnnen und

b) das Gel ande nur durch verschlieRBbare Tore betreten oder befahren werden kann
und

2. in Raune und Einrichtungen unterteilt sein, in denen diese Erreger vorhanden sein
durfen (isolierter Teil), und Raune und Einrichtungen, in denen diese Erreger nicht
vor handen sein dirfen (nicht isolierter Teil).

I st das Gel ande des Betriebs, das den isolierten Teil ungibt, durch geeignete
Vorri chtungen von dem dbri gen Gel &nde abgetrennt, gilt Nummer 1 Buchstabe b nur fiur den
abgetrennten Gel dndeteil .

(2) Der isolierte Teil und der nicht isolierte Teil nissen durch eine geschl ossene Wand
vol | st andi g vonei nander getrennt sein. In die Wand durfen Schl eusen ei ngel assen sein.
An den Ein- und Ausgéngen des isolierten Teils nissen Schleusen fir das Personal, die
Tiere, die Ausgangsstoffe, verwendete Geréate und sonstige Gegenstéande vorhanden sein.
Der isolierte Teil darf nach auBen keine zu 6ffnenden Fenster und Turen sow e kei ne
anderen O fnungen haben. Er nmuss ein in sich geschl ossenes Be- und Entl iftungssystem
haben, das gewéhrleistet, dass in den Raunmen, in denen offen nmit Erregern gearbeitet
wird, stets Unterdruck herrscht und austretende Luft so gefiltert wird, dass keine
Gefahr fur Tiere aullerhal b des isolierten Bereichs besteht. Ferner niissen Einrichtungen
zum Sanmel n und Abl eiten sowi e zur thernischen oder chenischen Desinfektion aller

anf al | enden Abwasser vorhanden sein.

(3) Personen, die den isolierten Teil eines Betriebs betreten wollen, nissen die

daf ir vorgesehene Personenschl euse benutzen. Vor dem Betreten haben sie in den dazu
besti mten Teilen der Schleuse santliche Kleidungssticke und sonstige Gegenst ande
abzul egen und gesonderte Schut zkl ei dung ei nschlielllich einer Kopfbedeckung anzul egen.
Nach Verl| assen des isolierten Teils haben sie in den dazu bestimten Teil en der

Schl euse di e Schut zkl ei dung abzul egen und den gesanten Koérper grindlich zu reinigen
Personen, die sich imisolierten Teil aufgehalten haben, haben die imHinblick auf

die imBetrieb vorhandenen Erreger vom jeweiligen, imBundesanzei ger bekannt gemachten
Nat i onal en Ref erenzl abor enpfohl ene Quarant &ne gegeniber enpfanglichen Tieren zu
beacht en.

(4) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat sicherzustellen, dass

1. Personen, die den isolierten Teil eines Betriebs betreten, lUber die von den im
Betri eb vorhandenen Erregern ausgehenden Ri siken unterrichtet sind,
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2. Uber Personen, die den isolierten Teil betreten, Aufzeichnungen gemacht werden, die
es ermbglichen, die jeweilige Person fiur die Dauer von mindestens 14 Tagen nach
Ver| assen des isolierten Bereichs unverzuglich aufzufinden. Aus den Aufzeichnungen
nmuss hervorgehen, dass die jeweilige Person Kenntnis Uber die von den Erregern
ausgehenden Ri si ken hat .

(5) In demisolierten Teil eines Betriebs durfen Tiere nur
1. im Zusanmenhang nmit der Herstellung und Prifung eines Mttels oder
2. fur wissenschaftliche Untersuchungen

gehal ten werden. Nach der Herstellung und Prifung oder nach Abschl uss der
wi ssenschaftlichen Untersuchungen nach Satz 1 sind die Tiere zu t6ten und unschadlich
zu beseitigen

(6) Aus demisolierten Teil dirfen tote Tiere oder Teile von toten Tieren, Gerate oder
sonsti ge Gegenstdande nach MalBgabe des Satzes 2 und nur durch di e dafir vorgesehenen
Schl eusen verbracht werden. Die toten Tiere oder Teile von toten Tieren, Geréate

oder sonstige Gegenstéande sind vor dem Verbringen so zu behandel n, dass Erreger
Ubertragbarer Krankheiten sicher abgetoétet werden. Abwei chend von Satz 1 dirfen

Anti gene und Ausgangsstoffe in Behdltni ssen, aus denen Erreger nicht entweichen kénnen
zu wi ssenschaftlichen Zwecken aus einemisolierten Teil in einen anderen isolierten
Teil des Betriebs oder einen isolierten Teil eines anderen Betriebs verbracht werden.
Di e Behal tni sse sind vor dem Verbringen so zu behandel n, dass auf deren &aullerer
ber fl &che Erreger Ubertragbarer Krankheiten sicher abget6tet werden. Die Behal tnisse
fir Antigene und Ausgangsstoffe dirfen ausschlieBBlich imisolierten Teil eines Betriebs
geof f net werden.

(7) Dung und fl issige Abgange diurfen nur aus demisolierten Teil verbracht werden,
soweit sie zuvor imisolierten Teil gesammelt und so behandelt worden sind, dass
Erreger uUbertragbarer Krankheiten sicher abgetdtet worden sind. MIch ist unschédlich
zu beseitigen oder vor Verfutterung an andere Tiere imisolierten Teil des Betriebs
auf zukochen.

8§ 10 Besondere Vorschriften fir die Tierhaltung

(1) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat sicherzustellen, dass

1. Tiere, die fur die Herstellung und Prifung von Mttel n verwendet werden, so
gehal ten werden, dass keine Erreger oder Antigene verschl eppt werden,

2. Personen, die fiur die Herstellung und Prifung verwendete Tiere pflegen, nicht
in anderen Teilen des Betriebs, die der Herstellung und Pridfung von Mtteln
ausgenonmen der Endver packung, dienen, eingesetzt werden,

3. die Raune, in denen fiur die Herstellung und Prifung von Mtteln verwendete Tiere
gehal ten werden, so weit w e nbglich von I nsekten, Schadnagern und wild | ebenden
Vogel n frei gehalten werden.

(2) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat eine verantwortliche Person zu benennen
di e Uber die zur Herstellung und Prifung von Mtteln gehaltenen Tiere, nach Tierarten
getrennt, Aufzei chnungen nacht. Di e Aufzei chnungen unfassen

1. den Nanmen und die Anschrift des Vorbesitzers sowi e das Datum des Erwerbs oder, im
Fal | e der Zucht durch den | nhaber der Herstellungserlaubnis, das Datum der GCeburt,

di e Anzahl der gehaltenen Tiere,

di e Kennzei chnung,

besondere Merknal e,

gegebenenfal | s den Begi nn und das Ende der Quarantanezeit,

© ok wbd

di e Ergebni sse durchgefidhrter Untersuchungen zum Zeit punkt der Einstallung und
wahrend der Quarant ane,

7. die Art der jeweiligen Verwendung



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

8. das Datum des Begi nns der jeweiligen Verwendung und deren Dauer,
9. den Verbleib der Tiere.

Ander ungen der Aufzei chnungen sind kenntlich zu machen. Die verantwortliche Person
hat di e Aufzei chnungen m ndestens ein Jahr vom Tod oder von der Abgabe des jeweiligen
Ti eres an auf zubewahr en.

8§ 11 Verwendung von Tieren zur Herstellung oder Pridfung von Mtteln

(1) Zur Herstellung oder Prufung von Mtteln durfen nur Tiere verwendet werden,
die frei von Ubertragbaren Krankheiten sind und nicht an Krankheiten | eiden, die
di e Beschaffenheit der Mttel so beeinflussen kdnnen, dass bei deren Anwendung
gesundhei tliche Gefahren zu beflirchten sind.

(2) Tiere, die zur Herstellung oder Prifung von Mtteln verwendet werden, dirfen mt
anderen Tieren nicht zusanmengebracht werden. Sie missen in getrennten Stallen gehalten
werden und getrennte Wi den und Tréanken haben. Sie sind von einemdurch den | nhaber der
Her st el | ungserl aubni s beauftragten Tierarzt standig zu lberwachen.

(3) Vor ihrer Verwendung zur Herstellung oder Prifung von Mtteln sind die Tiere von
ei nem durch den | nhaber der Herstellungserlaubnis beauftragten Tierarzt zu untersuchen

(4) Affen sind m ndestens sechs Wchen vor ihrer Verwendung zur Herstellung oder
Prifung von Mtteln in einer Quarantéaneeinrichtung unterzubringen

(5) Muss bei der Herstellung oder Prifung eines Mttels ein Tier getdtet werden oder
verendet ein Tier wahrend des Herstellungsvorganges oder der Prifung, so ist das Tier
imBeisein des mt der Uberwachung beauftragten Tierarztes zur Erhebung eines Befundes
i nsbesonder e pat hol ogi sch zu untersuchen. Der Tierarzt hat hieriber eine N ederschrift
anzufertigen.

8 12 Wartezeiten

Der | nhaber der Herstellungserlaubnis hat vor der Anwendung ni cht zugel assener Mtte

an Tieren, die der Lebensnittel gewi nnung di enen, eine Wartezeit unter Bericksichtigung
der Rickstandshochstwerte nach den Artikeln 2 und 4 der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
festzul egen. Er hat Uber die Ermittlung und die Einhaltung der Wartezeit Aufzei chnungen
zu machen.

§ 13 Farbstoffe
Bei der Herstellung von Mtteln, die zur Anwendung am Tier bestimt sind, durfen zur

Far bung nur verwendet werden

1. die in Anhang | der Richtlinie 94/36/EG des Europai schen Parl anents und des Rates
vom 30. Juni 1994 Uber Farbstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden dirfen
(ABl. EGN. L 237 S. 13) in der jeweils geltenden Fassung aufgefihrten Stoffe oder
Zuber ei tungen aus di esen Stoffen,

2. Stoffe oder Zubereitungen, die den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit
nach der Richtlinie 95/45/EG der Konmm ssion vom 26. Juli 1995 zur Festl egung
spezifischer Reinheitskriterien fir Lebensmittelfarbstoffe (ABI. EG Nr. L 226 S. 1)
in der jeweils geltenden Fassung entsprechen, und

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

a) diese in Konzentrationen verwendet werden, in denen die Farbstoffe nicht
phar makol ogi sch w rksam si nd, oder

b) diese in Anhang I, Il oder IIl der Verordnung (EW5 Nr. 2377/90 aufgefihrt sind

8 14 Abfillen der Charge

Fir das Abfidllen einer Charge gelten die Anforderungen an die Herstellung nach § 8 Abs.
1, 2, 3 Satz 1 Nr. 1, 2 und 4 und Satz 2 und Abs. 4 bis 6 entsprechend. Der |nhaber
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ei ner Herstellungserlaubnis muss zusatzlich sicherstellen, dass beim Abfdll en einer
Char ge

1. keine Veréanderungen oder Verunreinigungen des Mttels eintreten und

2. reprasentative Proben fir die Sterilitatsprufung und die Identitéatsprifung
ent nomren wer den.

8§ 15 Auf bewahrung von Proben abgefillter Chargen

(1) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis des Mttels hat von jeder Charge, die
abgefullt wird, Proben in einer fur eine Prifung ausreichenden Menge ni ndestens zwol f
Monat e vom Dat um des Verfalls der betroffenen Charge an so aufzubewahren, w e es

1. nach der Zulassung im Hinblick auf die Kennzei chnung der Behdal t ni sse oder &ufRReren
Urhdl | ung des Mttels,

2. imFalle bestandsspezifischer Inpfstoffe, nach dem Stand von W ssenschaft und
Techni k

vorgesehen ist. Der |nhaber der Herstellungserlaubnis des Mttels hat sicherzustellen
dass die ldentitat der Proben mit der Charge gewahrt ist. Fir bestandsspezifische

| npf st of fe kann di e zustandi ge Behdrde Ausnahmen von der Auf bewahrungspflicht zul assen
wenn ahnli che Chargen nach dem gl ei chen Verfahren in kurzer zeitlicher Abfolge
hergestellt werden. Fir die Auf bewahrung der Proben gelten di e Anforderungen an die
Lagerung nach § 8 Abs. 1 bis 3 Satz 1 Nr. 4 und Abs. 6 entsprechend. Der |nhaber der
Her st el | ungserl aubni s hat der zustandi gen Behorde auf Verl angen unverziiglich die Proben
nach Satz 1 zur Verfigung zu stellen

(2) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat ferner Proben von Chargen eines Mttels,
das zur Anwendung am Tier bestimmt ist, bis zum Datum des Verfalls in angenessenem
Unfang auf Wrksankeit sowi e Reinheit oder Unschéadlichkeit mit den mit der Zul assung
beant ragten oder durch Auflagen zur Zul assung festgel egten Methoden zu prifen. FEr

hat di e Ergebni sse der Priufungen fur jede Charge aufzuzei chnen. Der |nhaber der

Her st el | ungserl aubni s hat der zustandi gen Behdrde di e Ergebni sse der Prifungen auf
Ver | angen unver zugl i ch vorzul egen

(3) Ergibt eine Prifung der Probe einer imVerkehr befindlichen Charge nach Absatz

2 Satz 1, dass sie den Anforderungen an das Mttel hinsichtlich seiner Wrksankeit,

Rei nheit oder Unschadlichkeit nicht entspricht, so ist die zustandi ge Zul assungsstelle
unverzuglich zu unterrichten

§ 16 Arznei buch

(1) Verfahren, die zur Herstellung und Prifung von Mttel n angewandt werden, niissen
vor behal tlich der Absatze 2 bis 4, demjeweiligen Stand von Wssenschaft und Techni k
ent spr echen.

(2) FiOr die Herstellung und die Prifung von Mtteln, die zur Anwendung am Tier
bestimmt sind, gelten die Vorschriften des Arznei buches im Sinne des § 55 Abs. 1 des
Arznei nittel gesetzes entsprechend. Auf Antrag kann di e zustandi ge Zul assungsstelle
Ausnahnen zul assen, soweit der |nhaber der Herstellungserlaubnis das Abwei chen vom
Ar znei buch oder der Sanmm ung hi nrei chend w ssenschaftlich begrindet.

(3) Abweichend von Absatz 2 dirfen imEinzelfall zur Herstellung bestandsspezifischer
| mpf st of f e Ausgangsst of fe und Behal t ni sse verwendet werden, die nicht im Arzneibuch
beschri eben sind. Die Verwendung von Ausgangsstoffen und Behdal t ni ssen nach Satz 1 ist
i m Rahmen der Aufzei chnungen nach § 8 Abs. 3 wi ssenschaftlich zu begrinden

(4) Absatz 2 Satz 1 gilt nicht fir Neuregel ungen des Arznei buches, soweit mit einer
Unt er suchung i m Rahnmen der Herstellung oder Prifung des Mttels nachweislich vor der
Bekannt gabe der Neuregel ung nach § 55 Abs. 7 Satz 1 des Arzneinittel gesetzes oder dem
Begi nn der Celtung der Neufassung nach 8§ 55 Abs. 7 Satz 2 des Arzneinmittel gesetzes
begonnen worden ist.

8 17 Reinigung und Desi nfektion, Beseitigung von Abfallen
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(1) Schut zkl ei dung i st regel maRi g i n kurzen Abstanden, m ndestens jedoch wdchentlich
zu reinigen und zu desinfizieren. Ei nrichtungen, Gerdte und sonstige Gegensténde, die
bei der Herstellung von Mtteln benutzt werden, sind jeweils nach Bedarf zu reinigen
und zu desinfizieren

(2) ImBetrieb vorhandene Quar ant aneei nri chtungen niissen an deren Ein- und
Ausgangen mit Vorrichtungen zur Desinfektion versehen sein, die nit einemw rksanen
Desi nfektionsnmittel gefillt oder getrankt sind. In den Quarantéaneei nrichtungen

sind Behalter, Gerate und sonstige bei der Haltung und Pflege der Tiere verwendete
Gegenst ande mi ndest ens wdchentlich sow e

1. jeweils frei werdende Teile der Quaranténeeinrichtung und
2. nach Entfernung aller Tiere die gesante Quarantaneeinrichtung

unver zugl i ch zu reinigen und zu desinfizieren

(3) Fahrzeuge oder Behédltnisse, in denen Tiere in den Betrieb verbracht worden sind,
nmissen nach der Benutzung i mBetrieb an einem dafir eingerichteten Platz oder an einer
sonstigen geeigneten Stelle gereinigt und desinfiziert werden.

(4) Die bei der Herstellung oder Priufung eines Mttels anfall enden Abfalle sind
unschadl i ch zu beseitigen oder vor der Entfernung aus dem Betrieb so zu behandel n, dass
si e kei ne gesundheitlichen Gefahren hervorrufen kénnen

8 18 Beschei ni gung der Guten Herstellungspraxis

(1) Die zustandige Behtérde erteilt dem I nhaber der Herstellungserlaubnis auf Antrag
ei ne Beschei ni gung Uber die Einhaltung der Grundsatze der Quten Herstell ungspraxis

( GQvP- Beschei ni gung), wenn bei der Herstellung, Prifung und Lagerung von Mtteln

di e Bestimungen der 88 6 und 8 bis 17 eingehalten werden. Vor Erteilung der GWP-
Beschei ni gung prift die zustandi ge Behorde das Vorliegen der Voraussetzungen nach
Satz 1 auch durch eine Priifung des betroffenen Betriebs. Uber die Prifung fertigt die
zust andi ge Behoérde einen Bericht.

(2) Ergibt die Priufung nach Absatz 1 Satz 2, dass di e Voraussetzungen nach Absatz 1
Satz 1 vorliegen, erteilt die zustandi ge Behdrde di e GW-Beschei ni gung i nnerhalb von 90
Tagen nach Beendi gung der Prifung. Sie Ubernmittelt dem Bundesnini sterium fir Erndhrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz zur Weiterleitung an die Agentur eine Durchschrift
der Beschei ni gung nach Absatz 1.

(3) Beantragt der Inhaber einer Herstellungserlaubnis mt Sitz imlnland, der Mtte

in einemDrittland herstellt, pruft oder |agert, das nicht Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraumist, eine GVWP-Beschei ni gung nach Absatz 1,

ent schei det di ej eni ge Behdrde Uber die Erteilung der GVP-Beschei ni gung, in deren

Zust andi gkei t sberei ch der | nhaber der Herstellungserlaubnis seinen Sitz hat.

8 19 Prifung des Betriebs

(1) Die zustandige Behtrde prift Betriebe, denen nach § 18 Abs. 1 eine GW-
Bescheinigung erteilt worden ist, in der Regel alle zwei Jahre. Dabei kdnnen Proben
ent nommen werden, die antlich zu untersuchen sind. In den Fallen, in denen der |nhaber
der Herstellungserlaubnis Mttel in einemDrittland, das nicht Vertragsstaat des
Abkomrens Uber den Européai schen Wrtschaftsraumist, herstellt, praft oder |agert,
gilt fur die Zustandi gkeit der Durchfihrung der Prufung nach Satz 1 § 18 Abs. 3

ent sprechend.

(2) Die zustandi ge Behtrde kann auf Antrag eines Herstellers von Ausgangsstoffen
Pr if ungen nach Absatz 1 oder § 18 durchf ihren

Abschnitt 3
Zul assung von Mtteln

8 20 Zul assungsantrag
-11 -
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(1) Die Zulassung nach 8 17c Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung nmit Satz 2, des
Ti er seuchengeset zes i st vom pharnazeuti schen Unternehner schriftlich und, imFalle
eines Mttels, das nicht zur Anwendung am Tier bestimm ist, in deutscher Sprache nach
ei nem von der jeweils zustandi gen Zul assungsstell e i m Bundesanzei ger bekannt gemachten
Muster zu beantragen. Abwei chend von Satz 1 kann di e zustandi ge Zul assungsstelle in
begrindet en Ausnahnefél | en di e Verwendung einer anderen als der deutschen Sprache,

i nsbhesondere hinsichtlich der dem Antrag bei zuf lgenden Unt erl agen, zul assen

(2) Die Zulassung kann beantragen, wer seinen Sitz in einem Mtgliedstaat oder einem
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européai schen Wrtschaftsraum hat.

(3) Die einemAntrag auf Zul assung eines Mttels, das zur Anwendung am Ti er besti nmmt
i st, beizufigenden Unterlagen missen hinsichtlich der erforderlichen Angaben und der
dur chgef 0hrten Unt ersuchungen di e Anforderungen des Artikels 12 Abs. 3, des Artikels
15 und des Anhangs | Titel Il der Richtlinie 2001/82/EG des Europai schen Parl anments
und des Rates vom 6. Novenber 2001 zur Schaffung ei nes Genei nschaftskodexes fur

Tierarzneimttel (ABl. EGN. L 311 S. 1) in der jewils geltenden Fassung erfillen

(4) Der Antrag auf Zul assung eines Mttels, das nicht zur Anwendung am Ti er besti nmt
i st, nmuss di e Angaben und Unterlagen nach Anlage 1 enthalten

(5) Wrd die Zulassung fir ein in einemMtgliedstaat oder in ei nem Vertragsstaat
des Abkommens uber den Europdai schen Wrtschaftsraum hergestelltes Mttel beantragt,
das vernehrungsf &hi ge Erreger ubertragbarer Tierkrankheiten enthalt, so ist der
Nachwei s zu erbringen, dass fir das Mttel eine tierseuchenrechtliche Genehm gung
zum i nner genei nschaftlichen Verbringen nach der Ti erseuchenerreger-Ei nfuhrverordnung
erteilt worden ist. Wrd die Zulassung fur ein in einemsonstigen Drittland
hergestelltes Mttel beantragt, das zur Anwendung am Tier bestimm ist, ist der
Nachwei s zu erbringen, dass fiur das Mttel eine Einfuhrerlaubnis nach § 38 Abs. 1
erteilt worden ist.

(6) Der Antragsteller hat der zustandi gen Zul assungsstelle auf Verlangen
1. das Mttel fir dessen Prifung in ausrei chender Menge,

2. die fiur die Prufung erforderlichen Proben, Mterialien und Ceréte

3. die Aufzeichnungen uber die Herstellung und Prufung

4. sonstige Unterlagen Uber tierarztliche Priufungen des Mttels

zu Ubersenden. Die Ubersendung der Materialien und Gerate nach Satz 1 Nr. 2 darf nur
ver| angt werden, soweit die Pridfung nur mt vom Hersteller zur Verfigung gestellten
Materi alien und Geraten erfol gen kann

(7) Die zustandige Zul assungsstelle kann von der Vorlage bestimter Angaben und
Unterl agen befreien, soweit die Zulassung fir ein Mttel beantragt wird, das

1. zur Anwendung an einer Tierart bestinmm ist, die nur in geringem Unfang innerhalb
der Européi schen Genei nschaft vorkomt,

2. fiar ein Anwendungsgebi et vorgesehen ist, das ei ne Anwendung nur in geringem Unfang
erwarten | dsst.

§ 21 Zusammenfassung der Merkmale des Mttels

(1) Dem Antrag auf Zul assung eines Mttels, das zur Anwendung am Tier bestimmt ist, ist
zusat zl i ch ei ne Zusamrenfassung der Merknale des Mttels nach Artikel 14 Satz 1 der
Ri chtlinie 2001/ 82/ EG bei zuf ligen

(2) Dem Antrag auf Zul assung eines Mttels, das nicht zur Anwendung am Ti er besti nmmt
ist, ist zuséatzlich eine Zusammenfassung der Merknale des Mttels nach Anl age 2
bei zuf tgen.

§ 22 Zul assungsver f ahren

(1) Die zustandige Zul assungsstelle entscheidet innerhalb von 210 Tagen Uber die
Zul assung nach § 23 auf Grund
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1. der Priufung der von dem Antragsteller eingereichten Angaben und Unterl agen,
2. der Beobachtungen der M ttel prifungen durch den Hersteller
3. eigener Untersuchungen.

Di e zust andi ge Zul assungsstelle kann zur Beurteilung der Wrksankeit, der Qualitat,
der Sicherheit und der Unbedenklichkeit des Mttels einschlieRlich der Wartezeit
Sachver st andi ge hi nzuzi ehen oder Gutachten anfordern; dem Antragsteller ist auf
Antrag Einsicht in die GQutachten zu gewdhren. Verlangt der Antragsteller, von diesem
beauftragte Sachverstandi ge hi nzuzuzi ehen, so sind auch diese zu héren

(2) Ist die zustandige Zul assungsstelle der Auffassung, dass eine Zul assung auf G und
der vorgel egten Angaben und Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies

dem Antragstell er unter Angabe der G iunde nmit. Dem Antragsteller ist Celegenheit zu
geben, Mingel innerhalb einer angenessenen Frist, |angstens jedoch innerhalb von sechs
Monat en, zu beheben. In diesem Fall ist der Ablauf der Frist nach Absatz 1 Satz 1 nach
MaRgabe des Satzes 4 gehemmt. Di e Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragstell er
di e Auf forderung zur Behebung der Mingel zugeht und endet, vorbehaltlich des Satzes 2
mt dem Tag, an dem der zustandi gen Zul assungsstelle di e Angaben und Unterl agen zur
Behebung der Mangel zugehen.

(3) Die zustandige Zul assungsstelle erstellt
1. eine Stellungnahne zur Zusamenfassung der Merkmale des Mttels,

2. einen Beurteilungsbericht zur Wrksankeit, Qualitat, Sicherheit und
Unbedenkl i chkeit des Mttels einschlielRlich der Wartezeit.

Erhalt die zustéandi ge Zul assungsstell e Kenntnis von neuen Tatsachen und Erkenntni ssen
die fur die Beurteilung der Wrksankeit, Qualitat, Sicherheit oder Unbedenklichkeit
des Mttels einschliellich der Wartezeit von Bedeutung sein kénnen, passt sie den
Beurteil ungsbericht nach Satz 1 Nr. 2 an. Die Stellungnahne nach Satz 1 Nr. 1,

der Beurteilungsbericht nach Satz 1 Nr. 2 oder dessen Anderungen nach Satz 2 sind
dem Antragstell er unverziuglich, jedoch spatestens 14 Tage vor deren jeweiliger

Verof fentlichung nach § 31 Abs. 2 zu Ubermitteln.

8§ 23 Zul assung

(1) Die zustandige Zul assungsstelle darf die Zul assung nur versagen, wenn die Prifung
des Mttels ergeben hat, dass

1. die vorgel egten Angaben und Unterl agen nicht den Anforderungen nach § 20 Abs. 3
oder 4 oder § 21 entsprechen oder der Antragsteller einem Verlangen der zustandigen
Zul assungsstell e nach § 20 Abs. 6 nicht oder nur unzurei chend nachgekonmen i st,

das Mttel nicht di e angegebene Zusanmensetzung nach Art und Menge aufwei st,

dem Mttel die Wrksankeit fehlt oder die Wrksankeit nach dem Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntni sse nur unzurei chend begrindet worden ist,

4. imFalle von Mtteln, die zur Anwendung am Tier bestimm sind, die vom
Antragstel l er angegebene Wartezeit nicht ausreicht, umin den Lebensmtteln, die
von den behandel ten Ti eren gewonnen werden, Rickstéande auszuschlieRen, die die
menschl i che Gesundheit gefahrden kdnnen, oder die Wartezeit nach dem Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse nur unzurei chend begrindet i st,

5. die Risiken des Mttels dessen Nutzen Uberw egen, insbesondere unter
Ber uicksi chti gung des Nutzens fir die Gesundheit und das Whl befi nden der Tiere
sowi e imFalle der Anwendung an Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnittel n di enen
der Auswi rkungen fir die nenschliche Gesundheit,

6. die Abgabe des Mttels oder dessen Anwendung gegen gesetzliche Vorschriften oder
gegen unmittel bar geltende Recht sakte der Europdi schen Genei nschaft verstoft.

Dar tiber hi naus ist die Zul assung zu versagen, wenn das Mttel sich von einem
zugel assenen oder bereits im Verkehr befindlichen Mttel, das die gleiche Bezei chnung
tragt, in der Art oder der Menge der Bestandteil e unterscheidet.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 kann die zustéandi ge Zul assungsstell e,
soweit hinreichende Anhal t spunkte daf ir bestehen, dass das Mttel einen erheblichen
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t her apeuti schen, prophyl akti schen oder diagnosti schen Wert haben kann und deshalb ein
of fentliches Interesse an sei nem unverziglichen I nverkehrbringen besteht, die Zul assung
auch dann erteilen, wenn fir eine unfassende Beurteilung des Mttels erforderliche
Angaben und Unterl agen fehlen. In diesem Fall soll die zustandi ge Zul assungsstelle
anordnen, dass weitere anal ytische, pharnmakol ogi sch-toxi kol ogi sche oder klinische

Pr if ungen durchgef ithrt werden und Uber die Ergebnisse berichtet wird. Satz 1 gilt nicht
i mH nblick auf Unterlagen Uber das Verfahren zum Nachwei s von Rickst &nden

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

(4) Die Zulassung kann nmit Aufl agen verbunden werden. Di e Aufl agen kdnnen insbesondere
angeordnet werden, um sicherzustellen, dass das Mttel

1. nach demjeweiligen Stand von Wssenschaft und Techni k hergestellt und gepruft
wird,

2. in einer den Vorschriften Uber die Kennzei chnung und di e Packungsbeil age
ent sprechenden Form abgegeben wird,

3. mt Warnhi nwei sen gekennzei chnet wird, soweit diese erforderlich sind, um be
der Anwendung des Mttels eine Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
ver hit en.

Auf | agen kénnen ferner angeordnet werden, um ei ne angenessene Qual itéat oder
Unbedenkl i chkeit des Mttels sicherzustellen. Dabei kann angeordnet werden, dass

1. bestimme Anforderungen eingehalten und besti mte Malnahmen und Verfahren
angewendet werden,

2. Unterlagen vorgel egt werden, die die Ei gnung bestimter MBnahmen oder Verfahren
begr iinden,

3. die Einfihrung oder Anderung bestimmter Anforderungen, MaBnahnmen oder Verfahren der
vor heri gen Zusti nmung der zustandi gen Zul assungsstel | e bedirfen.

Auf | agen kénnen nachtraglich erteilt, geandert oder ergéanzt werden.

(5) Fiar die Erfallung einer Auflage kann di e zustandi ge Zul assungsstelle eine Frist
festl egen. Auf Antrag des pharmazeuti schen Unternehmers kann die Frist nach Satz 1 in
begrindeten Ei nzel fall en verl dngert werden.

(6) Die Zulassung eines Mttels nach 8§ 16 der Tierinpfstoff-Verordnung in der Fassung
der Bekannt machung vom 12. Novemnber 1993 (BGBlI. | S. 1885), die zuletzt durch Artikel
3 8§ 7 des Gesetzes vom 22. Juni 2004 (BG&BI. | S. 1248) geadndert worden ist, gilt als

Zul assung nach di eser Verordnung fort.

8§ 24 Zul assung in sonstigen Fallen

(1) Wrd die Zulassung in nmehr als einem Mtgliedstaat beantragt, hat der Antragsteller
einen jeweils die gleichen Angaben und Unterl agen enthaltenden Antrag wie in den
jeweiligen anderen Mtgliedstaaten vorgel egt einzureichen. Die Unterlagen kénnen in
begrindet en Ausnahmenféllen in englischer Sprache vorgel egt werden

(2) Ist das Mttel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits in ei nem anderen

M tgliedstaat zugel assen, ist diese Zul assung auf der G undl age des von dem
Mtgliedstaat, der das Mttel zugel assen hat, Ubernittelten Beurteilungsberichtes

al s Zul assung nach 8§ 17c Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung mt Satz 2, des

Ti er seuchengeset zes anzuer kennen, es sei denn, dass Anhal t spunkte dafir bestehen, dass
di e Zul assung des Mttels eine schwerw egende Gefahr fir die Gesundheit von Mensch
oder Tier darstellt oder dieser Zulassung schwerw egende epi dem ol ogi sche G inde oder
Erf orderni sse der Bekanpfung von Ti erseuchen entgegenstehen. In diesem Fall verféhrt
di e zust &ndi ge Zul assungsstell e nach MaRgabe des Artikels 33 Abs. 1 und 3 bis 5 der

Ri chtlinie 2001/ 82/ EG

(3) Ist das Mttel zum Zeitpunkt der Antragstellung in keinem anderen Mtgliedstaat
zugel assen, erstellt die zustandi ge Zul assungsstelle, soweit sie Referenzmitgliedstaat
imSinne des Artikels 32 Abs. 1 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Entwirfe der

Zusammenf assung der Merkmale des Mttels, des Beurteilungsberichtes sow e der
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vor gesehenen Aufl agen fir die Kennzei chnung und di e Packungsbeil age und Ubermittelt

di ese Entwirfe dem Antragstell er sowi e den zustdndi gen Behtérden der Mtgliedstaaten, in
denen di e Zul assung beantragt worden ist. Die zusté&ndi ge Zul assungsstell e entschei det
Uber den Antrag nach den MaRgaben des 8§ 23 Abs. 1. Dariuber hinaus gilt 8§ 23 Abs. 3 bis
5 ent sprechend.

(4) Auf die Entscheidung der Zul assung nach Absatz 2 Satz 1 und auf di e Entschei dung
Uber Antréage in den Fallen des Absatzes 3 sind die Artikel 32, 33 und 35 in Verbindung
mt den Artikeln 36 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG auf die Anderung der Zul assung
imSinne des Artikels 39 der Richtlinie 2001/82/EG sind die Artikel 39, 40 und 41 in
Ver bi ndung mit den Artikeln 36 bis 38 der Richtlinie 2001/82/ EG anzuwenden.

(5) Erhalt die zustandige Zul assungsstell e davon Kenntnis, dass der Antrag auf

Zul assung des Mttels bereits in einemanderen Mtgliedstaat gestellt worden ist, der
Referenznmitgliedstaat im Sinne des Artikels 32 Abs. 1 der Richtlinie 2001/82/EG i st,
teilt die zustandi ge Zul assungsstell e dem Antragstell er unverziglich nit, dass nach den
Abséat zen 2 und 4 verfahren wird, nachdemdas Mttel im Referenzm tgliedstaat zugel assen
wor den i st.

(6) Haben zwei Mtgliedstaaten vonei nander abwei chende Entschei dungen lber die

Zul assung, deren Ricknahne, deren Wderruf oder deren Ruhen getroffen, ist Artikel 34
in Verbindung mit den Artikeln 36 bis 38 der Richtlinie 2001/82/ EG anzuwenden. ImFalle
ei ner Entschei dung nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist Uber die Zul assung
nach MalRgabe der von der Kommi ssion der Européi schen Genei nschaft oder vom Rat der

Eur opéi schen Genei nschaft getroffenen Entschei dung zu entschei den. Gegen Ent schei dungen
nach Satz 2 findet ein Vorverfahren nach 8§ 68 der Verwal tungsgerichtsordnung nicht
statt.

8 25 Erl 6schen der Zul assung

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

1. wenn das Mttel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Zul assung nicht in
den Verkehr gebracht worden ist oder wenn sich das zugel assene Mttel in dre
auf ei nander fol genden Jahren nicht nehr i m Verkehr befunden hat,

2. durch schriftlichen Verzicht des |Inhabers der Zul assung oder
3. nach Ablauf von finf Jahren seit ihrer Erteilung.

Satz 1 Nr. 3 gilt nicht fir eine Zulassung, die nach § 26 Abs. 1 verlangert worden ist.
Di e zust andi ge Zul assungsstell e kann Ausnahnen von Satz 1 Nr. 1 genehmi gen, soweit dies
aus Grunden des Schutzes der Gesundheit erforderlich ist.

(2) Erlischt die Zulassung nach 8 23 oder § 24 nach Absatz 1 Nr. 1 oder 2, so darf

das Mttel noch zwei Jahre, beginnend nit dem auf die Bekannt machung des Erl 6schens
nach 8§ 31 Abs. 1 Nr. 4 folgenden 1. Januar oder 1. Juli abgegeben und angewendet
werden. Dies gilt nicht, wenn die zustandi ge Zul assungsstelle feststellt, dass eine der
Vor ausset zungen fir di e Ricknahnme oder den Wderruf der Zul assung nach § 27 vorgel egen
hat .

8§ 26 Verl &ngern der Zul assung

(1) Die Zulassung nach 8 23 oder § 24 wird auf Antrag des pharmazeuti schen Unternehners
verl &ngert, wenn nicht die Zul assung zuruckzunehmen oder zu wi derrufen ist oder wenn
von der Miglichkeit der Ricknahme oder des Wderrufs kein Gebrauch genacht werden sol
und der Antrag sechs Monate vor dem Datum des Erl dschens der Zul assung der zustandi gen
Zul assungsstell e vorliegt.

(2) Der Inhaber der Zul assung hat der zustandi gen Zul assungsstelle zum Zwecke der

Ver | &ngerung der Zul assung eine Uberarbeitete Liste aller Ubermittelten Unterlagen
imH nblick auf die Wrksankeit, Qualitéat, Sicherheit und Unbedenklichkeit des
Mttels vorzulegen, in der alle seit der Erteilung der Zul assung erfol gten Anderungen
ber ticksi chti gt sind.
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(3) Eine durch die zustandi ge Zul assungsstelle erteilte Verl d&ngerung der Zul assung
gilt unbefristet, es sei denn, die zustandi ge Zul assungsstelle ordnet eine Befristung
um weitere funf Jahre an. Die Befristung kann i nsbesondere angeordnet werden, soweit
Ri si ken fir die Gesundheit von Mensch und Tier bei der Anwendung des Mttels nicht
auszuschl i eBen sind.

8 27 Rucknahnme, Wderruf oder Ruhen der Zul assung

(1) Die zustandige Zul assungsstelle nimt die Zul assung nach 8§ 23 zurick, wenn
nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgrinde des § 23 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
bis 6 oder Satz 2 vorgelegen hat. Sie widerruft die Zul assung nach § 23, wenn ei ner der
Ver sagungsgr inde nach § 23 Abs. 1 Satz 1 nachtréglich eingetreten ist.

(2) Die zustandige Zul assungsstelle kann di e Zul assung nach § 23

1. zuricknehnen, soweit in den Unterlagen nach 8§ 20 Abs. 3, 4 oder 6 Satz 1 Nr. 3 oder
4 oder 8§ 21 unrichtige oder unvoll standi ge Angaben genmacht worden si nd,

2. widerrufen, soweit

a) eine der nach § 23 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 4 erteilten Auflagen nicht oder nicht
fristgerecht erfillt worden ist,

b) die Vorschriften Uber die Kennzei chnung oder die Packungsbeil age des Mttels
ni cht ei ngehalten worden sind und di eser Mangel nicht innerhalb einer von der
zust andi gen Zul assungsstell e festgesetzten Frist behoben worden ist,

c) der zustandi gen Zul assungsstelle nicht alle neuen Tatsachen nach § 28 Abs. 1
mtgeteilt worden sind,

d) gegen sonstige Vorschriften Uber die Herstellung und Prifung des Mttels
ver st oRen worden i st.

(3) Anstelle der Ricknahnme nach Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 Nr. 1 oder des Wderrufs
nach Absatz 1 Satz 2 oder 3 oder Absatz 2 Nr. 2 kann die zustéandi ge Zul assungsstelle
bis zur Beseitigung der Ricknahne- oder W derrufsgrinde das Ruhen der Zul assung

anor dnen.

(4) In den Fallen des Absatzes 2 Nr. 2 Buchstabe b findet § 49 Abs. 6

des Verwal tungsver f ahr ensgeset zes kei ne Anwendung. | m Ubrigen bl ei ben die

verwal t ungsver f ahrensrechtlichen Vorschriften Uber di e Auf hebung von Verwal t ungsakten
unber thrt.

(5) FlOr Zzul assungen nach § 24 gelten die Absatze 1 bis 4 entsprechend.
8§ 28 Pflichten des Zul assungsi nhabers

(1) Der Antragsteller teilt der zustandi gen Zul assungsstelle unter Beiflgung

ent sprechender Angaben und Unterl agen unverziglich neue Tatsachen mt, soweit

si ch Anderungen zu den Angaben und Unterlagen nach § 20 Abs. 3 oder 4 oder der
Zusanmmenf assung der Merkmal e nach § 21 ergeben. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach
Erteilung der Zul assung nach § 23 der Zul assungsi nhaber zu erfillen

(2) Der ZzZul assungsi nhaber hat der zust&ndi gen Zul assungsstelle ferner unverziglich
nmtzuteil en

1. das Inverkehrbringen des Mttels, sowit kein Antrag auf staatliche Chargenprifung
gestellt wird,

das vor ubergehende oder endgultige Einstellen des |Inverkehrbringens des Mttels,

3. auf Verlangen der zustandi gen Zul assungsstelle die Menge des von i hm abgegebenen
oder ausgefihrten Mttels.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 darf die zustandi ge Zul assungsstel |l e Angaben nur
verl angen, soweit diese zur Beurteilung der Risiken des Mttels fiur die Gesundheit von
Mensch oder Tier erforderlich sind.
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(3) Der Zul assungsi nhaber hat bei der Herstellung und Prifung des Mttels den Stand von
W ssenschaft und Techni k zu bertcksi chtigen und di e sich daraus ergebenden notwendi gen
Anderungen vorzunehnen. Er hat die Anderungen der zustandi gen Zul assungsstelle unter
Bei f lgung ent sprechender Angaben und Unterl agen unverziglich anzuzei gen.

(4) FOr Zul assungen nach § 24 gelten die Absdtze 1 bis 3 entsprechend.
§ 29 Anderung der Zul assung, Neuzul assung

(1) Auf die Anderung der Zul assung eines Mttels nach § 23, die auf einer Anderung der
Angaben und Unterlagen beruht, die eine geringfiigi ge Anderung des Typs | B im Sinne
des Artikels 3 Nr. 2 der Verordnung (EG Nr. 1084/2003 der Konm ssion vom 3. Juni 2003
tiber die Prifung von Anderungen einer Zul assung fir Human- und Tierarzneinittel, die
von ei ner zustandi gen Behdérde eines Mtgliedstaates erteilt wrde (ABI. EG Nr. L 159 S
1), darstellt, findet deren Artikel 5 Anwendung. Auf die Anderung der Zul assung ei nes
Mttels, die auf einer Anderung der Angaben und Unterlagen beruht, die eine groRere
Anderung im Sinne des Artikels 3 Nr. 3 der Verordnung (EG Nr. 1084/2003 darstellt,
findet deren Artikel 6 Anwendung. Die Sédtze 1 und 2 sind nicht anzuwenden auf Mttel,
die nicht zur Anwendung am Tier bestimmt sind.

(2) I'mFalle der Anderung der Bezeichnung des Mttels darf das Mttel unter der
bi sheri gen Bezei chnung noch zwei Jahre, beginnend nit dem auf di e Bekannt machung der
Anderung i m Bundesanzei ger fol genden 1. Januar oder 1. Juli, abgegeben werden.

(3) Vorbehaltlich des Absatzes 4 entscheidet die zustandi ge Zul assungsstelle Uber eine
Anderung, die eine Erweiterung der Zul assung i m Sinne des Artikels 2 der Verordnung
(EG Nr. 1084/2003 in Verbindung mt deren Anhang Il darstellt, entsprechend den
MaRgaben des § 23 Abs. 1. Der Antrag auf Anderung der Zul assung muss die fiur die

Prif ung und Ent schei dung nach Satz 1 erforderlichen Unterlagen enthalten. § 23 Abs. 2
und 4 bis 6 ist anzuwenden.

(4) ImFalle einer wesentlichen Anderung der w rksamen Bestandteile des Mttels nach
Art oder Menge ist eine neue Zul assung zu beantragen.

(5) Fur Zul assungen nach 8§ 24 gelten die Absdtze 1 bis 4 entsprechend.
8§ 30 Erfassen und Auswerten von Ri siken

(1) Die zustandi ge Zul assungsstell e hat zur Verhitung von Gefahren fir die Gesundheit
von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Mtteln, die zur Anwendung am Ti er
besti mm sind, auftretenden Risiken, insbesondere Nebenw rkungen, Wechsel w rkungen
nmt anderen Mtteln oder Tierarzneinmtteln, Gegenanzeigen oder Verfal schungen zentral
zu erfassen, auszuwerten und die nach di eser Verordnung zu ergreifenden MalRnahnen zu
koordinieren. Sie wirkt dabei mt den Dienststellen der Wl tgesundheitsorgani sation
und des International en Tierseuchenantes, den Arzneinittel behorden anderer Staaten,
den zust andi gen Behérden, den Arzneimttel komm ssionen der Tieréarztekamrern sowie mt
anderen Stellen zusanmen, die im Rahrmen der Durchfihrung i hrer Aufgaben R siken der
Mttel erfassen.

(2) ImFalle eines Mttels, das zur Anwendung am Tier bestimm ist, teilt die
zust andi ge Zul assungsstel l e den Verdacht der schwerw egenden Nebenw rkung oder
den Verdacht von Nebenw rkungen auf den Menschen den zustéandi gen Stellen der
M tgliedstaaten und der Agentur unverziglich mt.

(3) Der Zzul assungsi nhaber, der pharmazeuti sche Unternehmer oder die zustéandi ge Behorde
teil en der zustandi gen Zul assungsstell e den Verdacht der Nebenw rkung eines Mttels,
das zur Anwendung am Tier bestimmt ist, mt. Tierdrzte haben den Verdacht einer

Nebenwi r kung dem Zul assungsi nhaber, der Bundesti erarzt ekamrer oder der zustandi gen
Behdrde nitzuteilen.

(4) Der Zul assungsi nhaber hat ferner imH nblick auf Mttel, die zur Anwendung am Tier
besti mt sind,
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1. der zustandi gen Zul assungsstelle den Verdacht der schwerw egenden Nebenw rkung oder
den Verdacht der Nebenwi rkung auf den Menschen unverziglich, spatestens 15 Tage,
nachdem i hm der Verdacht bekannt geworden ist, anzuzeigen,

2. der Agentur und den zust&ndi gen Behtorden der Mtgliedstaaten, in denen das Mtte
zugel assen ist, den Verdacht der schwerw egenden oder unerwarteten Nebenw rkung
oder den Verdacht der Nebenw rkung auf den Menschen, soweit der Verdacht der
Nebenwi rkung in einemDrittland entstanden ist, unter Bericksichtigung des von der
Konmi ssi on der Européi schen Genei nschaft nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/ 82/
EG erstellten Leitfadens unverziglich, spéatestens 15 Tage, nachdem i hm der Verdacht
bekannt geworden ist, anzuzeigen

3. Uber alle Nebenw rkungen und Wechsel wi r kungen
a) Aufzei chnungen zu nmachen und
b) verflgbare Unterlagen zu sameln
4. die Aufzeichnungen und Unterlagen nach Nummer 3 mindestens funf Jahre vom 1. Januar

des Jahres an, das auf das Jahr des Entstehens der Aufzei chnungen oder Unterl agen
fol gt, aufzubewahren.

Mt der Anzeige nach Satz 1 Nr. 1 sind der zustandi gen Zul assungsstelle die
zum Ver dacht der Nebenwi rkung verfigbaren Angaben und Unterl agen sow e eine
wi ssenschaftliche Bewertung des Verdachts der Nebenw rkung vorzul egen.

(5) Der Zul assungsi nhaber hat der zustandi gen Behorde ei ne Person zu benennen, die fir
di e Erfassung, Sanm ung und Auswertung der bei der Anwendung der Mttel auftretenden
Ri si ken verantwortlich ist. Die verantwortliche Person nuss ei ne nach abgeschl ossenem
Hochschul st udi um der Veterinarnedi zi n abgel egte Prifung bestanden haben. 8§ 5 Abs. 1
Satz 3 gilt entsprechend. Fir einen Wechsel in der verantwortlichen Person gilt 8 6
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Satz 2 entsprechend.

(6) Die nach Absatz 5 verantwortliche Person

1. hat Angaben und Unterl agen Uber den Verdacht der Nebenw rkung eines Mttels zu
erfassen und so zu sammel n, dass di ese auf Verlangen der zust&andi gen Behdrde in
Ubersi chtlicher Form und nachvol | zi ehbar unverziglich vorgel egt werden kdénnen

2. erstellt und Ubermittelt der zustandi gen Zul assungsstelle die Berichte nach
Artikel 75 Abs. 5 der Richtlinie 2001/82/EG auf deren Verlangen sind unverziglich
Uberarbeitete Berichte zu Ubermitteln

3. unterrichtet die zustandi ge Zul assungsstell e unverziglich Uber alle sonstigen
Falle, in denen ihr Risiken eines Mttels bekannt werden, soweit die Risiken fir
die Beurteilung des Mttels von Bedeutung sein kdnnen

8 31 Bekannt machung, Veroffentlichung

(1) Die zustandige Zul assungsstelle macht i m Bundesanzei ger bekannt:
die Erteilung einer Zul assung,

di e Ricknahne ei ner Zul assung,

den Wderruf einer Zul assung,

das Erl 6schen ei ner Zul assung,

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

di e Anderung der Bezeichnung des Mttels,

di e Ricknahme und den Wderruf der Freigabe einer Charge,

das Ruhen der Zul assung oder

© ©® N g~ wDNPEe

di e Verl| d&ngerung ei ner Zul assung.

(2) Die zustandige Zul assungsstelle verdffentlicht imautomatisierten Verfahren
1. die Zul assung und di e Zusamrenfassung der Merkmale des Mttels,
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2. den Beurteilungsbericht hinsichtlich der Wrksankeit, Qualitat, Sicherheit
und Unbedenkl i chkeit des Mttels nach Unkenntlichmachung aller Betriebs- und
Geschaf t sgehei mi sse,

3. den Wderruf, die Ricknahme oder das Ruhen der Zul assung.

Abschnitt 4
Staatliche Chargenpr tf ung

8 32 Durchfuhrung der staatlichen Chargenpr tf ung

(1) Eine Charge darf nur abgegeben oder angewendet werden, wenn di e Charge von der

zust andi gen Zul assungsstelle frei gegeben worden ist. Die Charge ist freizugeben, soweit
sie entsprechend den nmit der Zul assung beantragten oder durch Auflagen zur Zul assung
festgel egt en Met hoden hergestellt und gepruft worden ist und die erforderliche
Wrksankeit, Qualitat, Sicherheit und Unbedenklichkeit aufweist. Satz 1 gilt nicht far
best andsspezi fi sche | npfstoffe.

(2) Die Freigabe der Charge ist vom pharmazeuti schen Unternehner unter Beiflgung

der Herstellungs- und Prifprotokoll e zu beantragen. Auf Verlangen der zustandi gen

Zul assungsstell e hat der Antragsteller dieser das Mttel in ausrei chender Menge und
geei gnetem Zustand fir ei gene Untersuchungen zu Uberl assen. Die Herkunft der zur

Char genpr Uf ung Uberl assenen Proben aus der zu prif enden Charge nuss sichergestellt
sein. Dem Antrag ist ferner die Bescheinigung lUber die Freigabe der Charge in ei nem
anderen Mtgliedstaat beizufigen, soweit eine solche erfolgt ist. Ist die Charge durch
die fir die Chargenprifung zustandige Stelle eines anderen Mtgliedstaates untersucht
worden, |egt die zustandi ge Zul assungsstell e der Entschei dung Uber die Freigabe die

Er gebni sse di eser Untersuchung zu Grunde.

(3) Die zustandige Zul assungsstell e entschei det Uber die Frei gabe der Charge

eines Mttels auf Grund der eingereichten Unterlagen oder eigener Untersuchungen
(Chargenprifung) innerhalb von 60 Tagen. Die Frist beginnt mt dem Zugang des

vol | st andi gen Antrags und, imFalle des Absatzes 2 Satz 2, mit dem Zugang der Proben
far di e Chargenpridfung bei der zustandi gen Zul assungsstelle. Stellt die zustéandige
Zul assungsstell e vor Abl auf der Frist Mingel der vorgel egten Unterl agen fest, hat
sie dem Antragstell er Gel egenheit zur Beseitigung zu geben. G bt die zustandi ge
Zul assungsstell e dem Antragstell er Gel egenheit, Mingeln der vorgel egten Unterl agen
abzuhel fen, so ist die Frist nach Satz 1 bis zur Behebung der Mingel oder bis zum
Abl auf der zu ihrer Behebung von der zustandi ge Zul assungsstell e gesetzten Fri st
gehemmt .

(4) Eine Charge ist freizugeben, wenn die Prifung ergeben hat, dass
1. die Charge

a) nach dem jeweiligen Stand der Wssenschaft und Techni k hergestellt und
ausrei chend gepriuft worden ist,

b) die vom Antragstell er angegebene Wrksankeit hat,
c) die angegebene Zusanmenset zung nach Art und Menge aufwei st,
d) bei bestinmmungsgenallem Gebrauch kei ne bedenklichen Wrkungen hat,
e) eine demjeweiligen Stand der W ssenschaft und Techni k entsprechende Rei nheit
auf wei st und
2. di e angegebene Wartezeit ausreicht.

Di e Charge ist ferner freizugeben, wenn di e zustandi ge Behdrde ei nes anderen
Mtgliedstaates auf der G undl age ei gener Untersuchungen festgestellt hat, dass die
Vor ausset zungen nach Satz 1 erfiullt sind.

(5) Die Freigabe der Charge wird schriftlich erteilt.
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(6) Die Freigabe der Charge kann mit Auflagen verbunden werden. § 23 Abs. 4 Satz 2 und
3 gilt entsprechend.

(7) Die zustandige Zul assungsstelle teilt imFalle der
1. Abl ehnung der Freigabe einer Charge die Ginde fur die Abl ehnung,
2. Ricknahnme des Antrages durch den pharmazeuti schen Unternehner di e Rucknahme

den fur die Chargenprufung zustandigen Stellen in den anderen Mtgliedstaaten und

der Européischen Direktion fur die Arzneimittelqualitéat nmit. Auf Anforderung einer

far die Chargenprifung zustandigen Stelle eines anderen Mtgliedstaates, in dem das
Mttel zugelassen ist, teilt die zustandi ge Zul assungsstelle dieser die Ergebni sse der
Chargenprufung nit.

8 33 Unfang der staatlichen Chargenpr tf ung

(1) Die zustandige Zul assungsstelle trifft die Entscheidung dar iber, ob die

Charge eines Mttels auf der Grundl age der eingereichten Unterl agen oder eigener

Unt er suchungen geprift wird, auf Grund einer Risikoabschatzung imHinblick auf das
Mttel, fir das die Freigabe einer Charge beantragt worden ist. Dabei bericksichtigt
sie

1. die nbglichen Risiken des Mttels fur die Gesundheit von Mensch und Tier,

2. die Erforderni sse der Bekanpfung von Tierseuchen.

(2) FiOhrt die zustandi ge Zul assungsstel |l e ei gene Untersuchungen durch, w ederholt
sieimkFalle von Mtteln, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, die vom Hersteller
am M ttel vorgenonmenen Unt ersuchungen nach den mit der Zul assung beantragten oder
durch Aufl agen zur Zul assung festgel egten Methoden. Satz 1 gilt nicht, soweit nach
Abstimung mit der Komm ssion der Européischen Geneinschaft oder, imFalle eines nach
der Verordnung (EG Nr. 726/ 2004 zugel assenen Mttels, in Abstimung nit der Agentur
der Unfang der Untersuchungen ei ngeschrankt worden ist. ImFalle von Mtteln, die

ni cht zur Anwendung am Tier bestimt sind, |egt die zustandi ge Zul assungsstell e den
Unt er suchungsunf ang unter Bericksichtigung der Ergebni sse der Ri sikoabschatzung nach
Absatz 1 fest und wi ederholt nur die fir die Beurteilung der Risiken des Mttels
erforderlichen Untersuchungen.

(3) Auf Antrag kann di e zustandi ge Zul assungsstelle Mttel, die nicht zur Anwendung

am Tier bestimt sind, abweichend von § 32 Abs. 1 auf G und einer Risikoabschétzung
imH nblick auf das Mttel von einer staatlichen Chargenprufung freistellen. Die

zust dndi ge Zul assungsstelle teilt dem Antragsteller die Freistellung schriftlich mt.

Li egen der zust &ndi gen Zul assungsstell e Anhal t spunkte dafdr vor, dass bei einemvon der
staatlichen Chargenprufung freigestellten Mttel Mngel hinsichtlich der Qualitat, der
Si cherheit oder der Unbedenklichkeit vorliegen, kann die zusté&ndi ge Zul assungsstelle
die Freistellung von der staatlichen Chargenprifung w derrufen.

8 34 Riucknahne der Frei gabe

(1) Die zustandige Zul assungsstell e kann di e Frei gabe ei ner Charge zuricknehnmen, wenn
nachtraglich bekannt wrd, dass

1. die Charge nicht die angegebene Zusanmensetzung nach Art oder Menge besitzt,

2. der Charge die Wrksankeit fehlt,

3. die Charge nicht die erforderliche Qualitéat aufweist,

4

Anhal t spunkt e daf ir bestehen, dass die Charge bei bestinmungsgeniliem Gebrauch
Nebenwi r kungen hat oder zu unrichtigen Befunden fihrt, die Uber ein nach dem Stand
der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse vertretbares MR hi nausgehen.

Di e zust andi ge Zul assungsstell e kann di e Frei gabe ei ner Charge wi derrufen, wenn einer
der Grunde fir die Ricknahnme nach Satz 1 nachtré&glich eingetreten ist. Im Ubrigen

bl ei ben di e verwal t ungsverfahrensrechtlichen Vorschriften Uber die Auf hebung von
Verwal t ungsakt en unberihrt.
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(2) Die zustéandige Zul assungsstelle unterrichtet di e zustéandi ge Behtérde Uber die
Ricknahme oder den Wderruf der Freigabe einer Charge einschlieBlich der fiur die
Ricknahme oder den Wderruf maRgeblichen G inde. Ferner unterrichtet sie die fur die
Char genfrei gabe zustandigen Stellen der anderen Mtgliedstaaten Uber die Riucknahme oder
den W derruf der Freigabe einer Charge einschliel3lich der fiur die Ricknahnme oder den

W derruf mafl3geblichen G inde, soweit es sich umdie Charge eines Mttels handelt, das
zur Anwendung am Ti er bestinmmt ist.

Abschnitt 5
Kennzei chnung

8§ 35 Kennzei chnung

(1) Ein Mttel darf nur abgegeben werden, wenn auf dem Behdltnis und, soweit verwendet,
auf der &uBBeren Unmhillung in deutscher Sprache, in deutlich |lesbarer Schrift und auf
dauer hafte Wei se nmi ndestens Fol gendes angegeben i st:

1. di e Bezei chnung des Mttels, gefolgt von der Darrei chungsform

2. die wirksamen Bestandteile unter Verwendung des gebr&uchli chen Namens nach Art und
Menge je Einheit oder Darreichungsform bezogen auf ein bestimtes Vol unmen oder
Gewi cht,

3. di e Chargenbezei chnung mt der Abkirzung "Ch.-B." oder eine andere international

gebr auchl i che Abkirzung; wird das Mttel nicht in Chargen abgegeben, das
Her st el | ungsdat um

di e Zul assungsnumer nit der Abkurzung "Zul.-Nr.",

der Nane oder die Firnma und die Anschrift des pharmazeuti schen Unternehners,

die Tierart, fir die das Mttel bestimt ist, und Beschrankungen fur die

Anwendung,

7. die Art der Anwendung und die Form der Verabreichung und, soweit erforderlich,
Angaben zu den verschi edenen Dosi erungen,

8. die Wartezeit, soweit das Mttel bei Tieren, die der Lebensnittel gewi nnung di enen,
angewendet werden soll; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so

i st di es anzugeben,

9. War nhi nwei se, soweit dies durch Auflage der zustandi gen Zul assungsstelle
angeor dnet worden i st,

10. der Hinweis "ad us. vet." oder "fir Tiere",

11. der Hi nweis "verschrei bungspflichtig" oder
abzugeben”,

12. der Inhalt nach Gew cht, Raum nhalt oder Stickzahl,
13. das Datum des Verfalls,
14. die Art der Aufbewahrung,

15. soweit fur die Beseitigung des nicht verwendeten Mttels besondere
Vor si cht snaBnahnmen erforderlich sind, die Vorsichtsna3nahnen.

nur auf tieréarztliche Verschrei bung

Soweit die Darrei chungsformund der Inhalt nach Gew cht, Raumi nhalt oder Stickzahl
auf der &auBeren Unmhil | ung angegeben werden, kénnen di ese Angaben auf dem Behéltnis
entfallen.

(2) Bei einem Serum nuss zusatzlich die Art des Tieres, aus dem das Serum gewonnen
worden ist, und bei einemInpfstoff das Wrtssystem das zur Erregervernehrung gedi ent
hat, angegeben werden.

(3) Fur Mttel, die nicht zur Anwendung am Tier bestimt sind, gilt Absatz 1 Nr. 7, 8,
10 und 11 nicht.
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(4) Fur bestandsspezifische Inpfstoffe gilt Absatz 1 Nr. 4 nicht. Dartber hinaus ist
auf den Behél t ni ssen fir bestandsspezifische | npfstoffe anzugeben

1. der Hi nweis "bestandsspezifischer Inmpfstoff”,

2. das Datum des Verfalls, berechnet als der Tag nach Abl auf von sechs Mnaten seit
der Abfidllung des Mttels.

(5) Behaltnisse, die nur eine Gebrauchseinheit enthalten und nicht nehr als zehn
MIliliter Raumi nhalt aufweisen und auf denen die in den Abséatzen 1 und 2 genannten
Angaben ni cht auf gef ihrt werden kdénnen, sind nur auf der &uReren Unmhillung mit den
Angaben nach den Absatzen 1 und 2 zu kennzei chnen

(6) ImFalle der Abgabe eines Mttels in Armpullen sind die Angaben nach den Absatzen 1
und 2 auf der &uBeren Unmhillung der Anpullen zu machen. Die Anpullen sind jeweils mt
den Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 2, 3, 7, 10 und 13 zu kennzei chnen

(7) Bei den Angaben nach den Absatzen 1, 2 und 5 durfen die im Verkehr nmit
Arzneinmittel n Ublichen Abklrzungen verwendet werden. Di e Angabe nach Absatz 1 Nr. 5
darf abgekirzt werden, sofern die Abkurzung des Unternehnmens all genein bekannt ist.

(8) Die zustandige Zul assungsstell e kann auf Antrag des pharnmazeuti schen Unternehners
i m begrindeten Ei nzel fall Ausnahnen von der Verpflichtung zul assen, dass Angaben auf
Behal t ni ssen oder den &aufleren Unmhil I ungen in deutscher Sprache zu nmachen sind, soweit
das Mttel ausschliefllich zur Anwendung durch den Tierarzt bestimt ist.

8 36 Packungsbeil age

(1) Ein Mttel darf ferner nur abgegeben werden, wenn i hm ei ne Packungsbeil age

bei gef tigt ist, die die Uberschrift "Gebrauchsinformation" tragt und in nachstehender
Rei henf ol ge all genein verstandlich in deutscher Sprache und deutlich |esbarer Schrift
m ndest ens Fol gendes angegeben i st:

1. der Nanme oder die Firma und die Anschrift des pharmazeuti schen Unternehners,
2. di e Bezei chnung des Mttels,

3. di e wirksamen Bestandteile nach Art und Menge unter Verwendung des gebrauchlichen
Nanens,

di e Darrei chungsform

di e Anwendungsgebi et e,

di e Gegenanzei gen,

di e Nebenwi r kungen

di e Wechsel wi rkungen mit anderen Stoffen

© ® N o 0 b

die Tierart, fur die das Mttel bestimt ist, und Beschréankungen fur die
Anwendung,

10. di e Dosierungsanl eitung,

11. die Art der Anwendung und bei Mtteln, die nur fir eine begrenzte Zeit angewendet
wer den dirfen, der Zeitraum der Anwendung,

12. die Wartezeit, soweit das Mttel bei Tieren, die der Lebensnittel gewi nnung di enen
angewendet werden soll; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so
i st dies anzugeben,

13. die Art der Aufbewahrung,

14. \Warnhi nwei se, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustandi gen
Zul assungsstel | e angeordnet worden i st,

15. soweit fir die Beseitigung des nicht verwendeten Mttels besondere
Vor si cht smaBnahnmen erforderlich sind, die VorsichtsmafZnahnen

Abwei chend von Absatz 1 Nr. 14 sind den Warnhi nwei sen bei bestandsspezifischen
| mpf st of f en i nsbesondere wi ssenschaftliche Erkenntnisse Uber den Inmpfstoff zu G unde zu
| egen.
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(2) Mttel, die nicht zur Anwendung am Ti er bestinmmt sind, dirfen abwei chend von Absatz
1 nur abgegeben werden, wenn in der Packungsbeil age nach den Angaben nach Absatz 1 Nr.
1 bis 4 in nachstehender Rei henfol ge allgenein verstéandlich in deutscher Sprache und
deutlich |l esbarer Schrift m ndestens Fol gendes angegeben i st:

1. der Anwendungszweck,

di e Arbeitsanwei sung,

die Art der Aufbewahrung,

das Datum des Verfalls,

die Tierarten, fiUr die das Mttel bestimt ist,

die Art und di e Beschaffenheit des Probennaterials.

ook~ Wb

Andere als die in den Absatzen 1 und 2 vorgeschri ebenen Angaben niissen deutlich von
di esen getrennt aufgefihrt sein.

(3) Wrd ein Mttel ohne &auRRere Unmhil |l ung abgegeben, so kann di e Packungsbeil age
entfallen, soweit die nach den Abséatzen 1 und 2 vorgeschri ebenen Angaben auf dem
Behal tnis aufgefihrt sind. Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

Abschnitt 6
G olRhandel und Ei nf uhr

8§ 37 Pflichten des G oRhéandl ers

Wer gewer bsnélRi g oder berufsmalRig Mttel, die zur Anwendung am Ti er bestimt sind, an
andere Handl er, Apotheken oder Tieréarzte abgibt und hierzu Mttel erw rbt oder |agert
(G oRh&ndl er), hat

1. daflir Sorge zu tragen, dass geeignete und ausrei chende Raune und Ei nrichtungen zur
Ver f igung st ehen, um ei ne ordnungsgemalle Lagerung, ei ne ordnungsgenifle Abgabe und,
soweit vorgesehen, ein ordnungsgenafles Verpacken und Kennzei chnen der Mttel zu
gewahr | ei st en,

2. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausibung der Tatigkeit als
G oRhandl er erforderliche Sachkenntnis besitzt,

3. Aufzei chnungen zu fihren Uber die Herkunft, die Art und di e Menge der erworbenen
oder abgegebenen Mttel, insbesondere uber

a) das Datum des Erwerbs oder der Abgabe
b) die Bezeichnung des Mttels nit Zul assungsnummrer,
c) die Chargenbezei chnung des Mttels,
d) das Datum des Verfalls des Mttels,
e) die erworbene oder abgegebene Menge des Mttels,
f) den Nanen und die Anschrift des Lieferanten oder Enpféangers,
4. mindestens einmal jahrlich zu prifen, ob der Bestand der Mttel, der sich aus dem

Erwerb und der Abgabe ergibt, mit dem vorhandenen Bestand Ubereinstinmt; Uber das
Dat um und das Ergebnis der Prifung sind Aufzei chnungen zu nachen,

5. di e Aufzei chnungen nach Nummer 3 und 4 nindestens drei Jahre vom 1. Januar des
Jahres an, das auf das Jahr des Entstehens der Aufzeichnungen fol gt, aufzubewahren
und der zust andi gen Behdrde auf Verl angen vorzul egen

6. sicherzustellen, dass die verantwortliche Person nach Nunmer 2 das Lagern, die
Abgabe und, soweit vorgesehen, das Verpacken und Kennzei chnen der Mttel Uberwacht,

7. einen Plan bereitzuhalten, der die w rksame Durchfihrung des Rickrufs durch den
phar mazeuti schen Unt er nehmer sicherstellt,

8. den Plan nach Nummrer 7 der zusté&ndi gen Behorde auf Verlangen unverziglich
vor zul egen.
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Fir di e Anforderungen an die Raune und Einrichtungen nach Satz 1 Nr. 1 gilt § 8 Abs.
1 bis 3 Satz 1 Nr. 4 und Abs. 6, fur die erforderliche Sachkenntnis nach Satz 1 Nr. 2
gilt 8 5 Abs. 1 und 2 entsprechend.

8§ 38 Ei nfuhrerl aubnis

(1) Wer gewerbsnalBig oder berufsmaBig Mttel, die zur Anwendung am Ti er bestimt
sind, zum Zwecke der Abgabe, der Verarbeitung oder der Anwendung aus einem Drittland
einfihren will, das nicht Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européi schen
Wrtschaftsraumist, bedarf der Erlaubnis der zustandi gen Behorde.

(2) Dem Antrag auf Erteilung der Ei nfuhrerlaubnis sind fol gende Angaben und Unterl agen
bei zuf igen:

1. der Nane und die Firma und die Anschrift des Antragstellers,

2. eine allgenein verstandliche Auflistung der Mttel, deren Ei nfuhr beabsichtigt ist,
mt Angaben insbesondere zu deren Anwendung und den Drittl andern, aus denen die
Mttel stanmen,

3. eine Beschrei bung der Raume und Ei nrichtungen fiur die Lagerung und, soweit
vorgesehen, fir die Prifung der Mttel,

4. di e Benennung einer verantwortlichen Person, die die erforderliche Sachkunde im
Sinne des 8 5 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 besitzt.

(3) Die zustéandi ge Behtrde entschei det tUber den Antrag auf Erteilung einer

Ei nf uhr genehm gung i nnerhal b von 30 Tagen nach Zugang ei nes vol |l standi gen Antrags im
Benehnen nmit der jeweils zustandi gen Zul assungsstelle. Stellt die zusté&ndi ge Behérde
vor Abl auf der Frist Mingel der vorgel egten Unterlagen fest, hat sie dem Antragsteller
CGel egenheit zur Beseitigung zu geben. 8 3 Abs. 4 Nr. 1 gilt entsprechend.

(4) Di e Genehm gung darf nur versagt werden, wenn

1. die mit dem Antrag vorgel egten Angaben und Unterl agen ni cht den Anforderungen nach
Absatz 2 entsprechen,

2. geeignete Raunme fir die Lagerung und, soweit vorgesehen, fur die Priafung der Mtte
ni cht vorhanden sind,

3. Anhal t spunkt e daf ir bestehen, dass die nach Absatz 2 Nr. 4 benannte Person nicht
die erforderliche Sachkunde besitzt oder

4. der Einfuhr die Bestimungen der Tierseuchenerreger-Ei nfuhrverordnung
ent gegenst ehen.

(5) Der Inhaber einer Einfuhrerlaubnis hat der zustéandi gen Behtrde vorher anzuzei gen
1. jeden Wechsel in der verantwortlichen Person,

2. jede wesentliche Anderung der Raume oder Einrichtungen des Betriebs.

8 6 Abs. 2 gilt entsprechend. Fir die Prifung und Lagerung der Mttel gilt § 8

ent sprechend.

(6) Fur di e Riucknahnme oder den Wderruf der Einfuhrerlaubnis gilt 8§ 17d Abs. 5 Satz 1
des Ti erseuchengeset zes, fir das Ruhen der Einfuhrerlaubnis § 7 entsprechend.

8 39 Beschei ni gung

(1) Der Inhaber der Einfuhrerlaubnis darf Mttel aus einemDrittland, das nicht
Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Européai schen Wrtschaftsraumist, nur einfihren
soweit die zustandi ge Behdrde des Herstellungsl andes durch ei ne Beschei ni gung bestati gt
hat, dass die Mttel nach anerkannten Regeln fir die Herstellung und Sicherung

der Qualitat, insbesondere der Europdi schen Geneinschaft und der pharnazeutischen

I nspektions-Konvention, hergestellt werden.

(2) Liegt eine Bescheinigung nach Absatz 1 nicht vor, durfen Mttel, die zur Anwendung
am Tier bestimt sind, abweichend von Absatz 1 eingefihrt werden, wenn die zustéandige
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Behor de beschei ni gt hat, dass die anerkannten Regeln nach Absatz 1 bei der Herstellung
der Mttel eingehalten werden.

(3) Die zustandi ge Behtérde kann von der Vorl age ei ner Beschei ni gung nach Absatz 1 oder
der Ausstellung einer Beschei nigung nach Absatz 2 absehen, wenn sie i mBenehnmen nit
der jeweils zustandi gen Zul assungsstelle feststellt, dass die Einfuhr des Mttels im
of fentlichen Interesse liegt.

Abschnitt 7
Abgabe und Anwendung von Mtteln

8 40 Vertriebsweg, Nachweispflicht

(1) Pharnmmzeuti sche Unternehner und G oBBhandl er dirfen Mttel, die zur Anwendung am
Tier bestimt sind, nur abgeben an

1. Tierarzte zur Anwendung an den von i hnen behandelten Tieren oder zum Zwecke der
Abgabe nach Absatz 3 Satz 2,

Apot heken,

3. die fur die Bekampfung von Ti erseuchen zustandi gen Behtrden, soweit es sich
um M ttel handelt, die zur Durchfihrung 6ffentlich-rechtlicher MaBnahnen zur
Bekanpfung von Ti erseuchen bestinmt sind,

4. auf gesetzlicher Grundl age eingerichtete oder imSinne des § 47 Abs. 1 Nr. 5 des
Arzneimttel gesetzes anerkannte zentral e Beschaffungsstellen fir Arzneinmittel,

5. andere pharnazeuti sche Unternehnmer oder G oR3handl er.

(2) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen Muster von Mtteln, die zur Anwendung am Ti er
bestimt sind, nur auf jeweilige schriftliche Anforderung abgeben

1. an Tieréarzte,

2. an Ausbhildungsstatten fur Heil berufe, soweit dies fur die Ausbildung erforderlich
i st.

(3) Mttel dirfen imlinland nur durch einen pharmazeuti schen Unternehmer oder einen
GroBhandl er abgegeben werden, der seinen Sitz in einemMtgliedstaat hat. Tierarzte
dirfen Mttel an einen gewerbsnalRi gen oder berufsniflli gen Tierhalter oder eine von

di esem beauftragte Person nur unter der Voraussetzung abgeben, dass die Tiere von dem
abgebenden Ti erarzt behandelt werden. Der Tierhalter oder die von di esem beauftragte
Person darf Mttel nicht an andere abgeben.

(4) Wer gewerbsndalRi g oder berufsmalRig Mttel, die zur Anwendung am Ti er bestimt sind,
erwi rbt oder abgi bt, hat Aufzeichnungen zu fihren Uber die Herkunft, die Art und die

Menge der erworbenen oder abgegebenen Mttel, insbesondere Uber
1. das Datum des Erwerbs oder der Abgabe,

2. die Bezeichnung des Mttels mt Zul assungsnumrer,

3. die Chargenbezei chnung des Mttels,

4. das Datumdes Verfalls des Mttels,

5. die erworbene oder abgegebene Menge des Mttels,

6. den Nanmen und die Anschrift des Lieferanten oder Enpféangers.

Ti erérzte haben ent sprechende Nachwei se auch uUber den sonstigen Verbleib der Mttel zu
fihren. Pharmazeuti sche Unternehner haben di e Nachwei se so zu fuhren, dass fur jedes
Mttel ein zeitlich geordneter Nachweis nbglich ist. Die Aufzeichnungen oder Nachwei se
sind mindestens funf Jahre vom 1. Januar des Jahres an, das auf das Jahr des Entstehens
der Aufzei chnungen oder Nachwei se fol gt, aufzubewahren und der zustandi gen Behorde auf
Ver | angen vor zul egen.
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(5) Wer gewerbsndalRi g oder berufsmalRig Mttel, die zur Anwendung am Ti er bestimt sind,
erwi rbt oder abgi bt, hat nindestens einmal jahrlich zu prifen, ob der Bestand der
Mttel, der sich aus dem Erwerb und der Abgabe ergibt, nit dem vorhandenen Bestand
tberei nstimt. Uber das Datum und das Ergebnis der Prufung sind Aufzei chnungen zu
machen.

8§ 41 Abgabe durch Apot heken und zentral e Beschaffungsstellen,
Ver schrei bungspflicht

(1) Mttel, die zur Anwendung am Ti er bestimt sind, dirfen durch Apot heken nur

1. auf tierarztliche Verschrei bung oder

2. unmttel bar an Tieréarzte

abgegeben werden. Fiur die Verschreibung gelten die arzneimttelrechtlichen Vorschriften
far Tierarzneinittel entsprechend.

(2) Zentrale Beschaffungsstellen dirfen Mttel, die zur Anwendung am Tier bestimt
sind, nur an Tierarzte oder an die jewils fir die Bekanpfung von Ti erseuchen
zust andi gen Behor de abgeben.

§ 42 Abgabeverbote

(1) Es ist verboten, Mttel abzugeben, bei denen nach demjeweiligen Stand

der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse Anhal t spunkte daf ir bestehen, dass sie bei
besti nmmungsgenafler Anwendung schadl i che Wrkungen haben, die Uber ein nach den

Er kennt ni ssen der veterindrmnedi zi ni schen Wssenschaft vertretbares Ma3 hi nausgehen.
(2) Es ist verboten, Mttel abzugeben, die

1. durch Abwei chung von den aner kannt en m krobi ol ogi schen oder pharnmazeuti schen
Regel n oder den Grundsétzen der Guten Herstellungspraxis in ihrer Qualitéat nicht
uner heblich gem ndert sind,

2. mt irrefdhrender Bezei chnung, Angabe oder Aufnachung versehen sind.

(3) Es ist verboten, Mttel abzugeben, deren Datum des Verfalls abgel aufen ist.
(4) Die Abgabe eines Mttels durch einen Tierarzt an einen Tierhalter oder an eine von
di esem beauftragte Person, das bestinmm ist

1. zur Anwendung gegen anzeigepflichtige Tierseuchen, ausgenommen sol che bei Gefl lgel
oder Fi schen,

2. zur Anwendung nmittels Injektion imRahmen antlich angeordneter oder auf G und
ti erseuchenrechtlicher Vorschriften vorgeschriebener | npfungen oder

3. zur Durchfuhrung von | npfungen, die auf Gund einer Genehnigung nach § 17c Abs. 4
Nr. 2 des Tierseuchengesetzes durchgefihrt werden,

i st verboten.

§ 43 Anwendung von Mtteln

Mttel diarfen an Tieren nur von Tieréarzten angewendet werden.
8 44 Anwendung durch den Tierhalter

(1) Abweichend von 8§ 43 dirfen Mttel, die zur Anwendung am Tier bestimt sind, von
ei nem gewer bsméali gen oder beruf smali gen Hal ter eines Tieres oder einer von di esem
beauftragten Person angewendet werden, soweit der Tierhalter oder die von diesem
beauftragte Person das Mttel von einem Tierarzt bezogen hat und der Tierarzt

1. den Tierhalter oder die von di esembeauftragte Person in der Anwendung des Mttels
ei nschlieRlich der Uberprifung der |npfreaktionen unterw esen, uber die R siken
und ndgli chen Nebenw rkungen der Anwendung des Mttels sow e Uber die Verpflichtung
nach Satz 3 unterrichtet hat,
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2. die Tiere des Bestandes, an denen das Mttel angewendet wi rd, regel maf3i g nach
Absatz 2 betreut,

3. dem Tierhalter oder der von di esem beauftragten Person vor der erstmaligen
Anwendung des Mttels ei nen Anwendungspl an ausgehéndi gt hat, aus dem m ndestens
Fol gendes hervor gehen nuss:

a) die Bezeichnung des Mttels, das angewendet werden soll, und des
phar mazeuti schen Unt er nehmers,

b) die Indikation,
c) der Anwendungszeitpunkt oder der Anwendungszeitraum

d) die Anzahl und di e ndhere Bezei chnung der Tiere, an denen das Mttel angewendet
wer den sol |,

e) die Lagerungs- und Anwendungshi nwei se fir den Tierhalter einschliel}lich
des Hi nwei ses auf die einzuhaltende Wartezeit, soweit ein solcher Hi nweis
erforderlich ist,

f) der Zeitplan fur die Kontrollen nach den Absétzen 3 und 4.

Der Tierhalter hat den Anwendungspl an finf Jahre vom 1. Januar des Jahres an, das auf
das Jahr der Aushandi gung des Anwendungspl ans fol gt, aufzubewahren und auf Verl angen
der zust &ndi gen Behérde unverziglich vorzul egen. Ferner hat der Tierhalter oder die von
di esem beauftragte Person Nebenw rkungen, die nach der Anwendung des Mttels auftreten
dem Ti erarzt, der das Mttel abgegeben hat, oder der zustdandi gen Behdrde unverzuglich
mtzuteilen.

(2) Die Betreuung des Bestandes nach Absatz 1 Nr. 2 unfasst zumi ndest

1. die Beratung des Tierhalters oder der von di esem beauftragten Person mt dem Zi el
den Gesundhei t sst atus des Bestandes aufrechtzuerhalten oder zu verbessern und

2. die nmindestens vierteljahrliche Untersuchung der Tiere des Bestandes auf Anzei chen
ei ner Ti erseuche.

(3) Vor der Anwendung eines Mttels durch den Tierhalter oder die von di esem
beauftragte Person hat der Tierarzt das Erfordernis der Anwendung und di e | npffahigkeit
der Tiere festzustellen. Das Mttel darf nur in einer Menge abgegeben werden, die

fiar die Anwendung bis zur nachsten Kontrolle nach Absatz 4 ausreicht. Eine dartber

hi nausgehende Vorratshaltung des Mttels beimTierhalter ist verboten. N cht verwendete
I npfstof freste sind unschéadlich zu beseitigen

(4) Nach der Anwendung des Mttels durch den Tierhalter oder die von di esem beauftragte
Person sind die Tiere durch den Tierarzt, der das Mttel abgegeben hat, zu den im
Anwendungspl an vor gesehenen Zeitpunkten zu kontrollieren. Die Kontrolle unfasst

ei ne klini sche Bestandsunt ersuchung auf | npfreaktionen, eine Einsichtnahne in

di e Aufzei chnungen des Tierhalters und, soweit erforderlich, eine Kontrolle des
Anwendungser f ol ges.

(5) In den Fallen des Absatzes 1 hat der Tierhalter oder die von di esembeauftragte
Per son Auf zei chnungen zu fihren, aus denen imHinblick auf das angewendete Mtte
m ndest ens hervor gehen nuss

1. dessen Bezei chnung und dessen Chargenbezei chnung sowi e die vom Ti erarzt bezogene
Menge des Mttels,

2. der Zeitpunkt der Anwendung sowi e die Art, die Anzahl und di e néhere Bezei chnung
der Tiere, an denen das Mttel angewendet worden ist,

3. der Nane der Person, die die Anwendung durchgefihrt hat.

D e Auf zei chnungen sind vom Tierhalter oder von der von di esem beauftragten Person
unverziuglich nach der Anwendung des Mttels vorzunehnmen. Di e Aufzei chnungen kénnen auch
imautomatisierten Verfahren erfol gen, soweit der Tierhalter jederzeit einen Ausdruck
der gespeicherten Daten vorl egen kann. Di e Aufzei chnungen sind m ndestens fiunf Jahre
vom 1. Januar des Jahres an, das auf das Jahr des Entstehens der Aufzeichnungen fol gt,
auf zubewahr en und der zust&ndi gen Behtérde auf Verl angen vorzul egen.
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(6) Der Tierarzt hat die erstmalige Abgabe eines Mttels, dessen Anwendung durch

den Tierhalter oder der von di esem beauftragten Person vorgesehen ist, der fur den

Ti erhal ter zustandi gen Behdrde unter Vorl age des Anwendungspl ans nach Absatz 1 Satz

1 Nr. 3 und der Angabe der Anschrift des Tierhalters schriftlich anzuzeigen. Die

wi eder hol te Abgabe eines Mttels nach Satz 1 ist erneut anzuzeigen, soweit sie in

ei nem Kal enderj ahr erfolgt, in demder Tierarzt noch kei ne Abgabe dieses Mttels an

den Tierhalter oder die von di esem beauftragte Person vorgenonmen hat. In den Féallen
des Satzes 2 bedarf es keiner erneuten Vorlage ei nes Anwendungspl ans. Di e Anzei gen nach
Satz 1 und Satz 2 konnen im automati sierten Verfahren erfol gen

(7) Abwei chend von Absatz 1 Satz 1 dirfen in folgenden Fallen Mttel nicht vom
Tierhal ter oder der von di esem beauftragten Person angewendet werden:

1. Anwendung gegen anzeigepflichtige Tierseuchen, ausgenommen sol che bei Gefl lgel oder
bei Fi schen,

2. antlich angeordnete oder auf Grund tierseuchenrechtlicher Vorschriften
vorgeschri ebene | mpfungen, die mttels Injektion vorzunehnmen sind,

3. Inpfungen, die auf Gund einer Genehm gung nach § 17c Abs. 4 Nr. 2 des
Ti er seuchengeset zes durchgef ihrt werden

(8) Die zustandi ge Behtérde kann einem Ti erarzt di e Abgabe von Mtteln untersagen, wenn
festgestellt wird, dass eine der Bestinmmungen nach den Absatzen 1, 3, 4 und 6 nicht
ei ngehal ten worden i st.

8 45 Vorratighalten von Mtteln

(1) Von Tieréarzten und in tieréarztlichen Bildungsstatten dirfen Mttel, die zur
Anwendung am Tier bestimt sind, nur in tierérztlichen Hausapotheken vorréatig gehalten
werden. Fir das Vorratighalten von Mtteln gelten die 88 2 bis 4, 8 bis 12a und 13a der
Verordnung uber tierdarztliche Hausapot heken ent sprechend.

(2) Mttel, die an den Tierhalter oder eine von diesem beauftragte Person abgegeben
worden sind, durfen nicht zusammen nit Lebensnmittel n oder Bedarfsgegenstéanden i m Sinne
des § 2 Abs. 6 des Lebensnittel- und Futtermittel gesetzbuches gel agert werden

8 46 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

Ei nrichtungen der tierarztlichen Bildungsstatten i m Hochschul bereich und Ei nrichtungen
der pharmazeuti schen Industrie, die der Arzneinmittel versorgung der dort behandelten
oder fur Versuche gehaltenen Tiere di enen und von einem Ti erarzt oder ei nem Apot heker
geleitet werden, haben die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt nach dieser
Verordnung hat. Satz 1 gilt auch fir Forschungseinrichtungen, soweit diese imAuftrag
einer tierdrztlichen Bildungsstatte i m Hochschul berei ch oder der pharnmazeuti schen
Industrie tatig sind.

Abschnitt 8
Schl ussbest i nmungen

8 47 Ordnungswi drigkeiten

(1) Ordnungswidrig imSinne des § 76 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe b des Ti erseuchengeset zes
handel t, wer vorséatzlich oder fahrl &ssig einer mt einer Anordnung nach § 15 Abs. 1
Sat z 3 verbundenen vol | zi ehbaren Aufl age zuwi der handel t.

(2) Odnungswidrig imSinne des § 76 Abs. 2 Nr. 2 des Tierseuchengesetzes handelt, wer
vorsatzlich oder fahrl assig

1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, § 28 Abs. 3 Satz 2, auch in Verbindung
mt Abs. 4, oder § 30 Abs. 4 Nr. 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht
vol | st andi g oder nicht rechtzeitig erstattet,
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2. entgegen 8 8 Abs. 2, auch in Verbindung mt § 38 Abs. 5 Satz 3, nicht
sicherstellt, dass ein Mttel in der dort genannten Wi se hergestellt, geprift
oder gelagert wird,

3. entgegen 8 8 Abs. 3 Satz 1, auch in Verbindung nmt 8§ 14 Satz 1 oder § 38 Abs. 5
Satz 3, § 12 Satz 2, § 15 Abs. 2 Satz 2, § 30 Abs. 4 Nr. 3 Buchstabe a oder § 40
Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, 2, 3, 4, 5 oder 6 oder Abs. 5 Satz 2 eine Aufzeichnung nicht,
nicht richtig oder nicht vollstéandig macht,

4, entgegen § 8 Abs. 3 Satz 2, auch in Verbindung nmt 8§ 14 Satz 1 oder § 38 Abs.
5 Satz 3, § 10 Abs. 2 Satz 4, 8 15 Abs. 1 Satz 1 oder 8 30 Abs. 4 Nr. 4 ein
Char genpr ot okol I, ei ne Aufzei chnung, eine Probe oder eine Unterlage nicht oder
nicht fur die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt,

5. entgegen § 8 Abs. 6, auch in Verbindung nmit 8§ 14 Satz 1 oder § 38 Abs. 5 Satz 3,
ei n Chargenprotokol | nicht oder nicht rechtzeitig unterzeichnet,

6. entgegen § 9 Abs. 3 Satz 2 oder 3 ein Kleidungsstick, einen sonstigen Gegenstand
oder ei ne Schut zkl ei dung ni cht abl egt oder eine dort genannte Schutzkl ei dung ni cht
anl egt,

7. entgegen § 9 Abs. 4 Nr. 2 nicht sicherstellt, dass die dort genannten

Auf zei chnungen genmacht werden,

8. entgegen 8 9 Abs. 6 Satz 1 ein totes Tier, einen Teil eines toten Tieres, ein
Cer at oder einen sonstigen Gegenstand verbringt,

9. entgegen 8 9 Abs. 7 Satz 1 Dung oder fl Ussige Abgange verbringt,

10. entgegen § 10 Abs. 1 Nr. 1 nicht sicherstellt, dass ein Tier in der dort genannten
Wi se gehalten wrd,

11. entgegen § 10 Abs. 1 Nr. 2 nicht sicherstellt, dass eine dort genannte Person in
anderen Teilen des Betriebs eingesetzt wrd,

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

13. entgegen § 14 Satz 2 Nr. 2 nicht sicherstellt, dass die dort genannten Proben
ent nomren wer den,

14. entgegen § 15 Abs. 1 Satz 2 nicht sicherstellt, dass die lIdentitat einer Probe mt
der Charge gewahrt ist,

15. entgegen § 28 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung nmit Abs. 4, eine Mtteilung nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

16. entgegen § 30 Abs. 6 Nr. 3 die zustandi ge Zul assungsstelle nicht, nicht richtig,
ni cht voll stéandig oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

17. entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, 8 35 Abs. 1 Satz 1, § 36 Abs. 1 Satz 1, § 40 Abs. 1,
2 oder 3 Satz 2 oder 3, 8§ 41 Abs. 1 Satz 1 oder § 42 ein Mttel, eine Charge oder
ein Miuster eines Mttels abgibt,

18. ohne Erlaubnis nach § 38 Abs. 1 ein Mttel einfihrt,

19. entgegen § 39 Abs. 1 ein Mttel einfihrt,

20. entgegen 8 40 Abs. 5 Satz 1 eine Prifung nicht durchfuhrt,

21. entgegen 8 43 ein Mttel oder eine Mschung von Mttel n anwendet oder
22. entgegen § 45 Abs. 1 Satz 1 ein Mttel vorratig halt.

§ 48 Uber gangsvorschriften

(1) Mttel, die sich amTag vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung i m Verkehr befinden
und di e den Vorschriften des § 29 der Tierinpfstoff-Verordnung in der Fassung der
Bekannt machung vom 12. Novenber 1993 (BGBI. | S. 1885), die zuletzt durch Artikel 3 §

7 des Cesetzes vom 22. Juni 2004 (BGBI. | S. 1248) gedndert worden ist, entsprechen
duarfen, vorbehaltlich des § 42 Abs. 3, l&angstens bis zum 31. Dezenmber 2009, abgegeben
werden. Fur Mttel, denen eine Packungsbeil age beigefigt ist, die den Vorschriften des
§ 30 der Tierinpfstoff-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Novenber
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1993 (BGBI. | S. 1885), die zuletzt durch Artikel 3 8 7 des Gesetzes vom 22. Juni 2004
(BGBI. | S. 1248) geandert worden ist, entspricht, gilt Satz 1 entsprechend.

(2) Denjenigen, der gewerbsmallig oder berufsnaBig Mttel, die zur Anwendung am Tier
bestimmt sind, zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung recht maf3sig zum
Zwecke der Abgabe, der Verarbeitung oder der Anwendung aus einem Drittland einfihrt,
das nicht Vertragsstaat des Abkommens lber den Europdi schen Wrtschaftsraumi st,
gilt die Einfuhrerlaubnis nach § 38 Abs. 1 als vorlaufig erteilt. Die vorlaufige
Ei nfuhrerlaubnis erlischt, wenn nicht sechs Mnate nach dem 31. Cktober 2006 die
Erteilung einer endgultigen Erlaubnis beantragt wird oder, imFalle rechtzeitiger
Antragstellung, mt Eintritt der Unanfechtbarkeit der Entschei dung Uber den Antrag.

(3) Soweit eine Genehm gung nach den Vorschriften des § 34 Abs. 1 Satz 2 der

Ti eri npfstof f-Verordnung i n der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Novenber 1993 (BGBI.
I S. 1885), die zuletzt durch Artikel 3 8§ 7 des Gesetzes vom 22. Juni 2004 (BGBI.

I S. 1248) geandert worden ist, erteilt worden ist, gilt diese bis zu i hrem Abl auf,

| &ngstens jedoch bis zum 30. April 2007. Bis zu diesem Zeitpunkt diurfen Tierarzte die

| mpf st of f e nach MaRgabe der erteilten Ausnahnegenehni gung abgeben. Di e Anwendung der

I mpfstoffe, fur die die Genehnigung nach Satz 1 erteilt worden ist, darf durch den
Tierhalter | angstens bis zum 30. April 2007 erfol gen.

8 49 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Di ese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.
Schl ussf or nel

Der Bundesrat hat zugestimt.

Anlage 1 (zu § 20 Abs. 4)

Fundstell e des Originaltextes: BGBlI. | 2006, 2374

Angaben und Unterl agen, die einem Antrag nach 8 20 Abs. 4 bei zuf iigen si nd:

1. Name oder Firma und Anschrift des Antragstellers und, soweit abwei chend hiervon,
des jeweiligen Herstellers oder der jeweiligen Hersteller,

Her st el | ungsort,
Bezei chnung des Mttels,

4. die Bestandteile des Mttels nach Art und Menge, einschlieflich ihrer von der
Wl t gesundhei t sorgani sati on enpfohl enen international en Frei namen oder, soweit ein
i nternational er Frei name nicht besteht, ihre chemi sche Bezei chnung,

5. Beschrei bung der Herstellung,

6. Anwendungsgebi et ,

7. Dar r ei chungsform

8. Art und Form der Anwendung,

9. Dauer der Haltbarkeit des Mttels,

10. Vorsichts- und Sicherheitsmaf3nahnmen i m Hinblick auf die
a) Risiken fir die Gesundheit von Mensch und Tier,
b) Auf bewahrung des Mttels und
c) Beseitigung der Abfalle,

11. Beschrei bung der von dem Herstell er angewendet en Pr if net hoden,
12. Ergebni sse der

a) pharmazeuti schen, physikalisch-chem schen, biol ogi schen und m krobi ol ogi schen
Ver suche,

b) Versuche zur Unbedenklichkeit und Sicherheit des Mttels,
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14.

15.

16.

17.

18.
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c) Versuche zur Validierung einschliel3lich der Angabe des Zeitrauns der Versuche,
d) Versuche zu sonstigen Risiken des Mttels

soweit erforderlich, eine ausfihrliche Beschrei bung des vorgesehenen

Ri si komanagenent s,

ei ne Zusamenfassung der Merkmal e des Mttels, ein Miuster des Behdltnisses und der
auBBeren Unhul lung des Mttels sowi e di e Packungsbeil age,

imFalle der Herstellung in einem Mtgliedstaat oder einemDrittland den Nachweis
dar ber, dass der Hersteller, soweit imHerstellungsland erforderlich, die
Genehmi gung zur Herstellung von Mtteln besitzt,

ei n ei genhandi g unterzei chnetes Gutachten eines Sachversté&ndi gen zu den Angaben
und Unterlagen nach Numer 11,

ei n ei genhéndi g unterzei chnetes Gutachten eines Sachverstandi gen zu den Angaben
und Unterlagen nach Numer 12,

Lebensl auf nit Angaben Uber den Nanen, die Ausbildung und die Berufstéatigkeit des
Sachver st &ndi gen.

Anl age 2 (zu § 21 Abs. 2)

Fundstelle des Originaltextes: BGBlI. | 2006, 2375

Zusanmenf assung der Merkmal e, die einem Antrag nach § 20 Abs. 4 bei zufdgen ist:

1.
2

©® N O kW

10.
11.
12.
13.
14.

Bezei chnung des Mttels,

Angaben zu den Bestandteil en nach Art und Menge und Angabe i hrer gebrauchlichen
oder chemni schen Bezei chnung,

Angabe des zu verwendenden Untersuchungsnaterials und der Zieltierart,
Angaben zur Anwendung, insbesondere zu den Anwendungsgebi et en
CGegenanzei gen,

H nwei se fir di e sachgerechte Anwendung,

H nwei se fir den sicheren Gebrauch

Dat um des Verfalls, soweit erforderlich auch nach erstmaliger O fnung des
Behal t ni sses,

H nwei se zur Auf bewahrung,

H nwei se zur Beseitigung nicht verwendeter Mttel

Name oder Firma und Anschrift des Zul assungsi nhabers,

Zul assungsnunmer,

Dat um der Erteilung der erstnaligen Zul assung oder der Verl &ngerung der Zul assung,
Dat um der Uber ar bei tung der Zusanmenfassung der Merkmale des Mttels.
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