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Verordnung (EU) 2019/6 des Europdaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 11. Dezember 2018 tber Tierarzneimittel und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 2001/82/EG

Vom 11. Dezember 2018 (ABI. EU 2019 Nr. L. 4 S. 43)

Das Européaische Parlament und der Rat der Europaischen Union —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesonde-
re auf die Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Europaischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (°),

in Erwéagung nachstehender Grinde:

(1) Die Richtlinie 2001/82/EG des Européaischen Parlaments und des Rates (°) und
die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates (*)
bildeten den Rechtsrahmen der Union fir Inverkehrbringen, Herstellung, Einfuhr,
Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle und Verwendung von Tier-
arzneimitteln.

(2) Vor dem Hintergrund der bisherigen Erfahrungen und nach der Bewertung der

Funktionsweise des Binnenmarkts fiir Tierarzneimittel durch die Kommission sollte

Y ABI. C 242, 23.7.2015, S. 54.

2 Standpunkt des Europaischen Parlaments 25. Oktober 2018 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht)
und Beschluss des Rates vom 26. November 2018.

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

* Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européaischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).
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der Rechtsrahmen fir Tierarzneimittel an den wissenschaftlichen Fortschritt, die ak-
tuellen Marktbedingungen und die wirtschaftliche Realitdt angepasst werden, wobei
gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fur Tiergesundheit, Tierschutz und Umwelt sowie
der Schutz der offentlichen Gesundheit gewahrleistet werden.

(3) Der Rechtsrahmen flr Tierarzneimittel sollte den Bedurfnissen der Tierarzneimit-
tel-Unternehmen und dem Handel mit Tierarzneimitteln in der Union Rechnung tra-
gen. Zudem sollten die wichtigsten Ziele integriert werden, die von der Kommission in
ihrer Mitteilung vom 3. Méarz 2010 mit dem Titel ,Europa 2020 — Eine Strategie fur
intelligentes, nachhaltiges und integratives Wachstum*® genannt wurden.

(4) Die Erfahrung hat gezeigt, dass der Veterinarsektor bei Arzneimitteln wesentlich
andere Bedurfnisse hat als der Humansektor. Vor allem sind die Triebkrafte fur die
Investitionstatigkeit auf den Markten fur Human- und Tierarzneimittel verschieden. Im
Veterinarsektor beispielsweise gibt es viele verschiedene Tierarten, was sowohl zu
einem fragmentierten Markt als auch dazu fihrt, dass umfangreiche Investitionen zur
Erweiterung der Zulassung von Tierarzneimitteln, die fir eine Tierart bereits zugelas-
sen sind, auf eine andere Tierart erforderlich sind. Ferner folgen die Preisgestal-
tungsmechanismen im Veterinarsektor einer vollig anderen Logik. Daher sind die
Preise fur Tierarzneimittel typischerweise erheblich niedriger als fur Humanarzneimit-
tel. Die Tierarzneimittel herstellende pharmazeutische Industrie ist nur einen Bruch-
teil so grol3 wie die Humanarzneimittel herstellende. Daher sollte ein Rahmen von
Rechtsvorschriften ausgearbeitet werden, der den Merkmalen und Besonderheiten
dieses Sektors gerecht wird, der nicht als Modell fir den Humanarzneimittelmarkt
dienen kann.

(5) Die vorliegende Verordnung zielt darauf ab, die Verwaltungslast zu verringern,
den Binnenmarkt weiterzuentwickeln, die Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln zu ver-
bessern und gleichzeitig das hochste Mal3 an Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier und der Umwelt zu gewahrleisten.

(6) Die Kennzeichnung von Tierarzneimittelpackungen mit Hilfe von Identifizierungs-
codes ist in mehreren Mitgliedstaaten Ublich. Diese Mitgliedstaaten haben auf natio-
naler Ebene integrierte elektronische Systeme flr das reibungslose Funktionieren
solcher Codes entwickelt, die mit nationalen Datenbanken verknipft sind. Die Einfiih-
rung eines einheitlichen unionsweiten Systems war jedoch bislang nicht Gegenstand
einer Bewertung der Kosten und administrativen Konsequenzen. Stattdessen sollten

die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, auf nationaler Ebene zu entscheiden, ob
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sie ein System fur Identifizierungscodes auf der auf3eren Umhullung der Tierarznei-
mittel einfihren.

(7) Allerdings werden derzeit auf nationaler Ebene jeweils unterschiedliche Systeme
fur Identifizierungscodes verwendet, und es gibt kein Standardformat. Es sollte die
Maoglichkeit vorgesehen werden, einen einheitlichen Identifizierungscode zu entwi-
ckeln, fir den die Kommission einheitliche Regeln erlassen sollte. Die Einfuhrung von
Regeln fur solche ldentifizierungscodes durch die Kommission wirde die Mitglied-
staaten nicht daran hindern, sich fur oder gegen die Verwendung eines solchen lden-
tifizierungscodes zu entscheiden.

(8) Trotz der Malinahmen, die Landwirte und andere Marktteilnehmer auf der Grund-
lage der auf EU-Ebene erlassenen Vorschriften Gber die Gesundheit gehaltener Tie-
re, eine gute Tierhaltungspraxis, gute Hygiene, Futtermittel, Bewirtschaftung und Bi-
osicherheit ergreifen missen, kénnen die Tiere von vielen verschiedenen Krankhei-
ten befallen werden, die sich sowohl aus Griinden der Tiergesundheit als auch aus
Grunden des Tierschutzes mit Tierarzneimitteln verhtiten oder behandeln lassen. Die
Folgen von Tierseuchen und der MaRnahmen zu ihrer Bekdmpfung kdénnen verhee-
rend sein fUr einzelne Tiere, ganze Tierbestande, Tierhalter und die Wirtschaft. Auf
den Menschen ubertragbare Tierseuchen kénnen auch eine groR3e Gefahr fur die
offentliche Gesundheit darstellen. Daher sollten in der Union ausreichende und wirk-
same Tierarzneimittel verfigbar sein, damit ein hohes Niveau bei der 6ffentlichen
Gesundheit und der Tiergesundheit gewéhrleistet ist und die Sektoren Landwirtschaft
und Aquakultur sich entwickeln kénnen.

(9) Mit dieser Verordnung sollen hohe Standards fur Qualitat, Sicherheit und Wirk-
samkeit von Tierarzneimitteln gesetzt werden, um allgemein verbreiteten Bedenken
im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt zu
begegnen. Gleichzeitig sollte die Verordnung fir eine Angleichung der Regeln fur die
Zulassung (Genehmigung fur das Inverkehrbringen) und das Inverkehrbringen von
Tierarzneimitteln auf dem Unionsmarkt sorgen.

(10) Diese Verordnung sollte nicht fur Tierarzneimittel gelten, die keinen industriellen
Prozess durchlaufen haben, wie zum Beispiel unverarbeitetes Blut.

(11) Zu den Antiparasitika gehoren auch Stoffe mit absto3ender Wirkung, die zur
Verwendung als Tierarzneimittel vorgesehen sind.

(12) Bisher liegen keine ausreichenden Informationen Uber traditionelle pflanzliche

Erzeugnisse zur Behandlung von Tieren vor, die die Einflihrung eines vereinfachten

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EU) 2019/6 (ber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG - Stand: 11.12.2018 4

Systems ermdoglicht hatten. Daher sollte die Kommission die Méglichkeit der Einfuh-
rung eines solchen vereinfachten Systems auf der Grundlage der von den Mitglied-
staaten Ubermittelten Informationen Uber die Verwendung dieser Erzeugnisse in ih-
rem Hoheitsgebiet prifen.

(13) Diese Verordnung gilt fir Tierarzneimittel, einschlie3lich jener Produkte, die in
der Richtlinie 2001/82/EG als ,Vormischungen® bezeichnet wurden und die in der
vorliegenden Verordnung als eine pharmazeutische Form eines Tierarzneimittels an-
gesehen werden, bis diese Produkte in Arzneifuttermitteln oder Zwischenprodukten
enthalten sind; denn dann gilt die Verordnung (EU) 2019/4 des Europaischen Parla-
ments und des Rates (°) unter Ausschluss dieser Verordnung.

(14) Um die ordnungsgemalie Verabreichung und angemessene Dosierung be-
stimmter Tierarzneimittel, die den Tieren oral in Futtermitteln oder Trinkwasser verab-
reicht werden sollen, insbesondere bei der Behandlung von Tiergruppen, zu gewahr-
leisten, sollte eine solche Verabreichung in den Produktinformationen ordnungsge-
mald beschrieben werden. Zusatzliche Anweisungen fir die Reinigung der fur die
Verabreichung dieser Produkte verwendeten Gerate sollten festgelegt werden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden und antimikrobielle Resistenzen zu verringern.
Um die wirksame und sichere Verwendung von Tierarzneimitteln zu verbessern, die
fur die orale Verabreichung tUber andere Wege als Arzneifuttermittel zugelassen und
vorgeschrieben sind, wie z. B. das Mischen von Trinkwasser mit einem Tierarzneimit-
tel oder das manuelle Vermischen eines Tierarzneimittels in Futtermittel, das der
Tierhalter an der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verabreicht, sollte die
Kommission erforderlichenfalls delegierte Rechtsakte erlassen. Die Kommission soll-
te die wissenschaftlichen Empfehlungen der mit der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
eingerichteten Européischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,die Agentur®) be-
riicksichtigen, beispielsweise in Bezug auf MalRnahmen zur Minimierung der Uber-
oder Unterdosierung, der unbeabsichtigten Verabreichung an Nichtzieltiere, der Ge-
fahr der Kreuzkontamination und der Verbreitung dieser Produkte in der Umwelt.

(15) Mit Blick auf die Harmonisierung des Binnenmarkts fur Tierarzneimittel in der

Union und den freieren Verkehr mit ihnen sollten die Verfahren flr die Zulassung sol-

® Verordnung (EU) 2019/4 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018
Uber die Herstellung, das Inverkehr-bringen und die Verwendung von Arzneifuttermitteln sowie zur
Aufhebung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates (siehe Seite 1 dieses Amtsblatts).
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cher Produkte so geregelt werden, dass alle Antragsteller dieselben Bedingungen
vorfinden und dass fur alle betroffenen Kreise ein transparenter Rahmen besteht.
(16) Tierarzneimittel, deren Zulassung in der gesamten Union gelten soll, missen
Uber ein zentralisiertes Verfahren zugelassen werden; dies sollte auch fur neue Wirk-
stoffe und Produkte gelten, die kinstlich hergestellte Gewebe oder Zellen enthalten
oder aus ihnen bestehen, darunter Tierarzneimittel fir neuartige Therapien mit Aus-
nahme von Blutbestandteilen wie Plasma, Thrombozytenkonzentrate oder Erythrozy-
ten. Um eine moglichst optimale Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln in der Union zu
gewahrleisten, sollte der Zugang von kleinen und mittleren Unternehmen zum zentra-
lisierten Zulassungsverfahren mit allen geeigneten Mitteln ermdglicht und ihre Nut-
zung gleichzeitig so erweitert werden, dass kunftig fur jedes Tierarzneimittel Zulas-
sungsantrage gestellt werden kénnen, auch fur Generika von im nationalen Verfah-
ren zugelassenen Tierarzneimitteln.

(17) Der Ersatz oder die Zugabe eines neuen Antigens oder eines neuen Stammes
bei bereits zugelassenen immunologischen Tierarzneimitteln gegen beispielsweise
Vogelgrippe, Blauzungenkrankheit, Maul- und Klauenseuche oder Pferdegrippe sollte
nicht als Zusatz eines neuen Wirkstoffs angesehen werden.

(18) Das nationale Verfahren fur die Zulassung von Tierarzneimitteln sollte beibehal-
ten werden, um den Bediurfnissen in unterschiedlichen geografischen Gebieten der
Union und den Geschéaftsmodellen kleiner und mittlerer Unternehmen (KMU) gerecht
zu werden. Es sollte gewahrleistet sein, dass in einem Mitgliedstaat erteilte Zulas-
sungen in anderen Mitgliedstaaten anerkannt werden.

(19) Um den Antragstellern und insbesondere KMU Hilfestellung bei der Erfullung der
Anforderungen dieser Verordnung zu geben, sollten die Mitgliedstaaten fur die Bera-
tung der Antragsteller sorgen. Diese Beratung sollte zusatzlich zu den Anleitungen
und anderen Beratungs- und Hilfsangeboten der Agentur geleistet werden.

(20) Um einen unndtigen Verwaltungs- und Finanzaufwand fur Antragsteller und zu-
standige Behdrden zu vermeiden, sollte eine ausfihrliche Bewertung eines Antrags
auf Zulassung eines Tierarzneimittels nur einmal durchgefuhrt werden. Daher sollten
besondere Verfahren flr die gegenseitige Anerkennung nationaler Zulassungen fest-
gelegt werden.

(21) Zudem sollte in den Verfahren der gegenseitigen Anerkennung geregelt sein,
dass Meinungsverschiedenheiten zwischen zustandigen Behorden in einer Koordi-

nierungsgruppe fur die gegenseitige Anerkennung von Tierarzneimitteln und de-
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zentralisierte Verfahren (im Folgenden ,die Koordinierungsgruppe®) unverzuglich ge-
klart werden. In dieser Verordnung werden auch neue Aufgaben fir die Koordinie-
rungsgruppe festgelegt, einschliel3lich der Erstellung einer jahrlichen Liste von Refe-
renztierarzneimitteln, die bei der Harmonisierung der Fachinformation zu bertcksich-
tigen sind, der Empfehlungen zur Pharmakovigilanz und ihrer Beteiligung am Sig-
nalmanagementprozess.

(22) Wenn ein Mitgliedstaat, die Kommission oder der Zulassungsinhaber den be-
grindeten Verdacht hat, dass ein Tierarzneimittel ein ernsthaftes Risiko fur die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt darstellen kénnte, sollte auf Uni-
onsebene eine wissenschaftliche Bewertung des Produkts durchgefuhrt werden, die
zu einem einheitlichen Beschluss tber den Gegenstand der Meinungsverschieden-
heit fuhrt, der fur den betroffenen Mitgliedstaat verbindlich ist und auf der Grundlage
einer umfassenden Nutzen-Risiko-Bewertung gefasst wird.

(23) Kein Tierarzneimittel sollte in der Union in Verkehr gebracht werden, solange es
nicht zugelassen ist und seine Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit nachgewiesen
worden sind.

(24) Bei Tierarzneimitteln, die fur der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten be-
stimmt sind, sollte eine Zulassung nur erteilt werden, wenn die darin enthaltenen
pharmakologisch wirksamen Stoffe gemaf der Verordnung (EU) Nr. 470/2009 des
Européaischen Parlaments und des Rates (°) und samtlicher auf ihrer Grundlage er-
lassenen Rechtsakte fur die betroffenen Tierarten genehmigt wurden.

(25) Es kann jedoch Situationen geben, in denen kein geeignetes zugelassenes
Tierarzneimittel verfugbar ist. Ausnahmsweise sollten Tierarzte dann fir die von
ihnen behandelten Tiere unter Befolgung strenger Regeln und ausschlieflich im Inte-
resse der Tiergesundheit und des Tierschutzes andere Arzneimittel verschreiben dur-
fen. Bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren sollten die Tierarzte dafir sor-
gen, dass angemessene Wartezeiten verordnet werden, damit schadliche Ruckstan-

de solcher Arzneimittel nicht in die Lebensmittelkette gelangen, und wenn Antimikro-

6 Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 uber
die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Héchstmengen fiir Riickstande
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und
des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).
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benmittel verabreicht werden, ist daher besondere Sorgfalt geboten.

(26) Die Mitgliedstaaten sollten die Mdglichkeit haben, ausnahmsweise ohne eine
Zulassung den Einsatz von Tierarzneimitteln zu genehmigen, wenn dies fur die Be-
kampfung von Tierseuchen, die von der Union in einer Liste gefuhrt werden, oder
neu auftretende Tierseuchen erforderlich ist, und wenn die Seuchenlage in einem
Mitgliedstaat dies verlangt.

(27) Im Interesse einfacher Regeln fur die Anderung von Zulassungen von Tierarz-
neimitteln sollte nur bei Anderungen, die Auswirkungen auf die 6ffentliche oder die
Tiergesundheit oder auf die Umwelt haben kdnnen, eine wissenschaftliche Bewer-
tung erforderlich sein.

(28) Die Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates (’) ent-
halt Bestimmungen zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tie-
re, die auf dem Grundsatz der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung beru-
hen. Klinische Prifungen fur Tierarzneimittel sind vom Anwendungsbereich dieser
Richtlinie ausgenommen. Die Gestaltung und Durchfuhrung klinischer Prufungen, die
wesentliche Informationen Uber die Sicherheit und Wirksamkeit eines Tierarzneimit-
tels liefern, sollte diese Grundséatze der Vermeidung, Verminderung und Verbesse-
rung, sofern sie die Haltung und Verwendung lebender Tiere fir wissenschaftliche
Zwecke betreffen, beriicksichtigen und sollte optimiert werden, damit sie moéglichst
zufriedenstellende Ergebnisse liefern, aber mdoglichst wenig Tierversuche verwen-
den. Die Verfahren solcher klinischer Prifungen sind so zu gestalten, dass sie den
Tieren mdglichst keine Schmerzen, keine Leiden und keinen Stress verursachen und
die Grundsatze der Richtlinie 2010/63/EU bertcksichtigen. Dazu gehdren nach M6g-
lichkeit die Anwendung alternativer Prifmethoden sowie die Leitlinien der internatio-
nalen Zusammenarbeit bei der Harmonisierung der technischen Anforderungen an
die Zulassung von Tierarzneimitteln (VICH).

(29) Es ist anerkannt, dass ein besserer Zugang zu Informationen die Offentlichkeit
sensibilisiert und ihr Gelegenheit fiir AuBerungen gibt, die von den Behdrden gebiih-
rend beriicksichtigt werden konnen. Die Offentlichkeit sollte daher Zugang zu den
Informationen in der Produktdatenbank, der Pharmakovigilanz-Datenbank und der

Herstellungs- und Grol3handelsvertriebsdatenbank haben, nachdem die zusténdige

" Richtlinie 2010/63/EU des Européaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum
Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).
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Behorde alle vertraulichen Geschaftsdaten geldscht hat. Die Verordnung (EG) Nr.
1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates (®) verschafft dem Recht auf
Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten gréRtmogliche Wirksamkeit und legt die
allgemeinen Grundsatze und die Ausnahmen fir einen solchen Zugang fest. Die
Agentur sollte daher einen mdglichst uneingeschrankten Zugang zu den Dokumenten
gewahren, wobei sie das Recht auf Information sorgfaltig gegen geltende Daten-
schutzanforderungen abwagt. GemanR der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 sollten im
Wege von Ausnhahmen bestimmte 6ffentliche und private Interessen, beispielsweise
im Hinblick auf personenbezogene Daten und vertrauliche Angaben kommerzieller
Art, geschitzt werden.

(30) Die Unternehmen sind wenig daran interessiert, Tierarzneimittel fir eher kleine
Markte zu entwickeln. Um die Verflugbarkeit von Tierarzneimitteln innerhalb der Uni-
on fur solche Markte zu verbessern, sollte es in einigen Fallen moglich sein, Zulas-
sungen zu erteilen, ohne dass ein komplettes Dossier fiur den Antrag vorgelegt wird,;
Grundlage waren dann eine Nutzen-Risiko-Bewertung der Situation und erforderli-
chenfalls besondere Verpflichtungen. Solche Zulassungen sollten insbesondere bei
Tierarzneimitteln flr Tierarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung oder fiir die
Behandlung bzw. Verhitung von Krankheiten, die selten oder geografisch begrenzt
auftreten, erteilt werden.

(31) Bei allen neuen Zulassungsantragen sollten Umweltvertraglichkeitsprifungen
verbindlich vorgeschrieben sein und aus zwei Phasen bestehen. In der ersten Phase
sollte die Belastung der Umwelt durch das Arzneimittel abgeschétzt und seine Wirk-
stoffe und sonstigen Bestandteile bewertet werden, in der zweiten Phase sollte eine
Bewertung der wirksamen Rickstande erfolgen.

(32) Besteht die Befiirchtung, dass ein pharmazeutisch wirksamer Stoff eine ernste
Gefahr fiur die Umwelt darstellen kdnnte, kann es angebracht sein, diesen Stoff im
Rahmen des Umweltrechts der Union zu untersuchen. Insbesondere gemaf der

Richtlinie 2000/60/EG des Europaischen Parlaments und des Rates (°) kann es an-

8 Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001
tiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europaischen Parlaments, des Rates und der
Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43).

° Richtlinie 2000/60/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000 zur
Schaffung eines Ordnungsrahmens fir MalRnahmen der Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik
(ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1).
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gebracht sein, zu prifen, ob dieser Stoff in die Uberwachungsliste fur Oberflachen-
gewasser aufgenommen werden sollte, damit dazu Uberwachungsdaten gesammelt
werden konnen. Es kann angebracht sein, den Stoff in die Liste der prioritdren Stoffe
aufzunehmen und eine Umweltqualitatsnorm dafur festzulegen sowie MalRnahmen
zur Senkung der Emissionen des Stoffes in die Umwelt zu bestimmen. Zu diesen
MalRnahmen konnten Mal3hahmen zur Senkung der Emissionen, die bei der Produk-
tion entstehen, gehoéren, indem die besten verfigbaren Techniken (BVT) gemalR der
Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates (*°) befolgt wer-
den, und zwar insbesondere dann, wenn die Emission pharmazeutischer Wirkstoffe
bei der Aus- oder Uberarbeitung einschlagiger Referenzdokumente zu den besten
verfugbaren Techniken (BREF) und deren beigefligten BVT-Schlussfolgerungen als
wesentliches Umweltproblem eingestuft wird.

(33) Prufungen, vorklinische Studien und klinische Prifungen bedeuten fur die Un-
ternehmen groRere Investitionen, die unumganglich sind, um die fur einen Zulas-
sungsantrag erforderlichen Daten vorlegen zu konnen oder eine Riuck-
standshéchstmenge fir pharmakologisch wirksame Stoffe des Tierarzneimittels fest-
zulegen. Diese Investitionen sollten geschitzt werden, um — insbesondere im Be-
reich der Tierarzneimittel flr Tierarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und
der antimikrobiellen Wirkstoffe — einen Anreiz fur Forschung und Innovation zu bie-
ten, sodass gewabhrleistet ist, dass die bendétigten Tierarzneimittel in der Union ver-
fugbar sind. Einer zustéandigen Behdrde oder der Agentur Ubermittelte Daten sollten
aus diesem Grund gegen eine Verwendung durch andere Antragsteller geschiuitzt
sein. Dieser Schutz sollte jedoch zeitlich begrenzt sein, um Wettbewerb zu ermogli-
chen. Ein @hnlicher Investitionsschutz sollte auf Studien angewandt werden, die eine
neue Darreichungsform, einen neuen Verabreichungsweg oder eine neue Dosierung
unterstitzen, wodurch die antimikrobielle oder antiparasitdre Resistenz verringert
oder das Nutzen-Risiko-Verhaltnis verbessert wird.

(34) Bestimmte Angaben und Unterlagen, die gewdhnlich mit einem Zulassungsan-
trag vorgelegt werden mussen, sollten entfallen, wenn es sich bei einem Tierarznei-

mittel um das Generikum eines Tierarzneimittels handelt, das in der Union zugelas-

1% Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 (iber
Industrieemissionen (integrierte Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung) (ABI. L
334 vom 17.12.2010, S. 17).
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sen wird oder bereits zugelassen ist.

(35) Die mogliche Wirkung eines Produkts auf die Umwelt hangt anerkanntermalien
ab von der verwendeten Menge und dem entsprechenden Anteil des pharmakolo-
gisch wirksamen Stoffes, der in die Umwelt gelangen kann. Wenn es also Hinweise
darauf gibt, dass ein Bestandteil eines Arzneimittels, fir das ein Zulassungsantrag
als generisches Tierarzneimittel gestellt wurde, eine Gefahr fur die Umwelt ist, sollten
zum Schutz der Umwelt Daten Uber die moglichen Umweltauswirkungen verlangt
werden. In solchen Fallen sollten die Antragsteller die Daten mdglichst gemeinsam
erheben, um Kosten einzusparen und Versuche an Wirbeltieren zu verringern. Die
EinfUhrung einer unionsweit einheitlichen Bewertung der Umwelteigenschaften von
Tierarzneimittelwirkstoffen mittels eines wirkstoffbasierten Prifungssystems (im Fol-
genden ,Monografie®) ist mdglicherweise eine Alternative. Die Kommission sollte da-
her dem Europaischen Parlament und dem Rat einen Bericht Gber eine Studie vorle-
gen, in der die Durchfihrbarkeit eines Monografiesystems und anderer denkbarer
Alternativen zur Umweltvertraglichkeitsprifung von Tierarzneimitteln gepraft wird,
den sie bei Bedarf mit einem Legislativvorschlag flankiert.

(36) Der Schutz technischer Unterlagen sollte flr neue Tierarzneimittel sowie fir Da-
ten gelten, die zur Unterstitzung von Innovationen bei Arzneimitteln entwickelt wur-
den, fur die eine Zulassung besteht oder die sich auf eine bestehende Zulassung
beziehen. In diesem Fall kann sich der Antrag auf Zulassung oder Anderung einer
Zulassung zum Teil auf Daten beziehen, die mit einem friheren Antrag auf Zulas-
sung oder Anderung einer Zulassung vorgelegt wurden, und er sollte neue Daten
enthalten, die zur Unterstitzung der erforderlichen Innovation des bestehenden Pro-
dukts entwickelt wurden.

(37) Unterschiede im Herstellungsprozess von biologischen Produkten oder eine An-
derung in dem verwendeten Hilfsstoff kann zu Unterschieden in den Produktmerkma-
len von Generika fuhren. In Zulassungsantrdgen fur biologische Tierarzneimittel-
Generika sollte die Bio-Aquivalenz daher nachgewiesen werden, um zu gewahrleis-
ten, dass Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit nach den bestehenden Erkenntnissen
gleich sind.

(38) Um einen unndétigen Verwaltungs- und Finanzaufwand sowohl fir die zustandi-
gen Behdrden als auch fur die Pharmaindustrie zu vermeiden, sollten Zulassungen
fur Tierarzneimittel in der Regel unbefristet gelten. Bedingungen flr die Verlangerung

von Zulassungen sollten nur ausnahmsweise auferlegt werden und mussen substan-
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ziell begriindet sein.

(39) In einigen Fallen kann eine wissenschaftliche Risikobewertung allein anerkann-
termalRen nicht alle Informationen fir eine Risikomanagement-Entscheidung liefern,
und es sollten auch andere einschléagige Faktoren, beispielsweise sozio6konomische
und politische Faktoren, Umwelt und Tierschutz sowie die Durchfuhrbarkeit von Kon-
trollen, einbezogen werden.

(40) Wenn starke Bedenken im Hinblick auf die offentliche oder die Tiergesundheit
bestehen, wissenschaftlich aber keine Klarheit zu gewinnen ist, kdnnen geeignete
MaRnahmen ergriffen werden, wobei Artikel 5 Absatz 7 des WTO-Ubereinkommens
Uber die Anwendung gesundheitspolizeilicher und pflanzenschutzrechtlicher Malf3-
nahmen zu beachten ist, der fur die Union in der Mitteilung der Kommission vom 2.
Februar 2000 Uber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips ausgelegt wurde. Unter
solchen Umstanden sollten sich die Mitgliedstaaten oder die Kommission bemuhen,
weitere Informationen zu erlangen, die fiir eine objektivere Bewertung dieser Beden-
ken erforderlich sind, und sie sollten die MalRnahme innerhalb eines vertretbaren
Zeitraums entsprechend tberprufen.

(41) Antimikrobielle Resistenzen gegen Human- und Tierarzneimittel sind in der Uni-
on und weltweit ein wachsendes Gesundheitsproblem. Aufgrund der Komplexitat des
Problems, seiner grenziiberschreitenden Dimension und der hohen wirtschaftlichen
Belastung gehen deren Auswirkungen uber ihre schwerwiegenden Folgen fiur die
Gesundheit von Mensch und Tier hinaus und sind zu einem globalen Anliegen der
offentlichen Gesundheit geworden, das die gesamte Gesellschaft betrifft und drin-
gend ein koordiniertes bereichsiibergreifendes Handeln gemafd dem Konzept ,Eine
Gesundheit* erfordert. Diese MalRBhahmen umfassen die Starkung des umsichtigen
Einsatzes antimikrobieller Wirkstoffe, die Vermeidung ihrer routineméaRigen prophy-
laktischen und metaphylaktischen Verwendung, Mal3nahmen zur Einschrankung der
Verwendung antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren, die fur die Verhitung oder Be-
handlung lebensbedrohlicher Infektionen beim Menschen von entscheidender Be-
deutung sind, sowie die Forderung von und Anreize fur die Entwicklung neuer anti-
mikrobieller Wirkstoffe. Auf den Etiketten von antimikrobiellen Wirkstoffen fur Veteri-
naranwendungen missen daher auch geeignete Warnungen und Anleitungen er-
scheinen. Verwendungen, die in den Zulassungsbedingungen fir neue oder wichtige
antimikrobielle Wirkstoffe fir Menschen nicht abgedeckt sind, sollten im Veteri-

narsektor beschrankt werden. Die Werbebestimmungen fur antimikrobielle Wirkstoffe
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fur Tiere sollten strenger gefasst werden, und in den Zulassungsanforderungen sollte
hinreichend auf Risiken und Nutzen antimikrobiell wirksamer Tierarzneimittel einge-
gangen werden.

(42) Es ist notwendig, das Risiko der Entwicklung antimikrobieller Resistenzen gegen
Human- und Tierarzneimittel zu mindern. Antrage fur antimikrobiell wirksame Tier-
arzneimittel sollten daher Informationen tber die moglichen Risiken, dass die An-
wendung dieses Arzneimittels zu einer Entwicklung antimikrobieller Resistenzen bei
Mensch oder Tier oder mit ihnen in Verbindung stehenden Organismen fihren kann,
enthalten. Um ein hohes Niveau der Gesundheit von Mensch und Tier zu gewahrleis-
ten, sollten antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel nur nach einer sorgfaltigen wis-
senschaftlichen Nutzen-Risiko-Bewertung zugelassen werden. Erforderlichenfalls
sollten mit der Zulassung Bedingungen festgelegt werden, die die Verwendung des
Tierarzneimittels beschranken. Solche Bedingungen sollten Beschrankungen fur
Verwendungen des Tierarzneimittels umfassen, die nicht von den Zulassungsbedin-
gungen abgedeckt sind, insbesondere nicht von der Fachinformation (Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels).

(43) Die kombinierte Verwendung mehrerer antimikrobiell wirksamer Stoffe kann ein
besonderes Risiko im Hinblick auf die Entwicklung von antimikrobiellen Resistenzen
darstellen Eine solche kombinierte Verwendung sollte daher bei der Zulassung eines
Tierarzneimittels berucksichtigt werden.

(44) Die Entwicklung neuer antimikrobieller Wirkstoffe hat nicht mit der Zunahme der
Resistenz gegen etablierte antimikrobielle Wirkstoffe Schritt gehalten. In Anbetracht
des Innovationsengpasses bei der Entwicklung neuer antimikrobieller Wirkstoffe ist
es wesentlich, dass die Wirksamkeit etablierter antimikrobieller Wirkstoffe moglichst
lange erhalten bleibt. Die Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen in bei Tieren
verwendeten Arzneimitteln kann das Auftreten und die Verbreitung resistenter Mikro-
organismen beschleunigen und den wirksamen Einsatz der jetzt schon beschrankten
Anzahl etablierter antimikrobieller Wirkstoffe zur Behandlung von Infektionen beim
Menschen beeintrachtigen. Die missbrauchliche Verwendung antimikrobieller Wirk-
stoffe sollte daher verboten sein. Antimikrobielle Arzneimittel sollten zur Prophylaxe
nur in genau festgelegten Fallen einem einzelnen Tier oder einer beschréankten Zahl
von Tieren verabreicht werden, wenn das Risiko einer Infektion sehr hoch ist und die
Folgen wahrscheinlich schwerwiegend sein werden. Antimikrobielle Arzneimittel soll-

ten nur in Ausnahmefallen zur Prophylaxe verwendet und dann nur einem einzelnen
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Tier verabreicht werden. Antimikrobielle Arzneimittel sollten nur dann zur Metaphyla-
xe verwendet werden, wenn das Risiko der Ausbreitung einer Infektion oder einer
Infektionskrankheit in einer Gruppe von Tieren hoch ist und wenn keine angemesse-
nen Alternativen zur Verfigung stehen. Mit solchen Beschrankungen sollte eine Re-
duzierung der prophylaktischen und metaphylaktischen Verwendung bei Tieren még-
lich sein, damit die Verwendung antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren insgesamt zu-
rickgent.

(45) Zur Starkung der jeweiligen nationalen Politik der Mitgliedstaaten in Bezug auf
die umsichtige Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen, insbesondere von sol-
chen, die fur die Behandlung von Infektionen bei Menschen wichtig sind, aber auch
fur die Verwendung in der Veterindrmedizin erforderlich sind, kann es notwendig
sein, die Verwendung dieser Wirkstoffe einzuschréanken oder zu verbieten. Den Mit-
gliedstaaten sollte es daher gestattet sein, auf der Grundlage wissenschaftlicher
Empfehlungen restriktive Bedingungen fir ihre Verwendung festzulegen, z. B. indem
sie ihre Verschreibung von der Durchfuhrung von Untersuchungen auf Empfindlich-
keit gegentber antimikrobiellen Wirkstoffen abhangig machen, um sicherzustellen,
dass keine anderen antimikrobiellen Wirkstoffe zur Verfigung stehen, die fir die Be-
handlung einer diagnostizierten Krankheit ausreichend wirksam oder geeignet sind.
(46) Um die Wirksamkeit bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe bei der Behandlung
von Infektionen beim Menschen maglichst lange zu erhalten, dirfen diese antimikro-
biellen Wirkstoffe unter Umstanden nur beim Menschen angewandt werden. Es sollte
daher die Mdglichkeit geschaffen werden, im Anschluss an wissenschaftliche
Empfehlungen der Agentur die Entscheidung zu treffen, dass bestimmte antimikrobi-
elle Wirkstoffe nicht auf dem Markt im Veterindrsektor bereitgestellt werden. Bei sol-
chen Entscheidungen Uber die Verwendung von antikmikrobiellen Wirkstoffen sollte
die Kommission auch die verfuigbaren Empfehlungen der Europaischen Behorde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA) und anderer einschlagiger EU-Agenturen bertcksich-
tigen, die ihrerseits auch alle einschlagigen Empfehlungen internationaler Organisati-
onen wie der Weltgesundheitsorganisation (WHO), der Weltorganisation ftr Tier-
gesundheit (OIE) und des Codex Alimentarius bertcksichtigen.

(47) Die nicht vorschriftsmaRige Verabreichung und Verwendung von antimikrobiel-
len Wirkstoffen stellt ein Risiko fir die Gesundheit von Mensch und Tier dar. Antimik-
robiell wirksame Tierarzneimittel sollten daher nur auf tierarztliche Verordnung erhalt-

lich sein. Tierarzten kommt eine Schlusselrolle bei der umsichtigen Verwendung von
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antimikrobiellen Wirkstoffen zu, und sie sollten folglich die antimikrobiell wirksamen
Arzneimittel auf der Grundlage ihrer Kenntnisse Uber antimikrobielle Resistenzen,
ihrer epidemiologischen und klinischen Kenntnisse und ihres Wissens Uber die Risi-
kofaktoren fir das einzelne Tier oder die Gruppe von Tieren verschreiben. Darlber
hinaus sollten die Tierarzte ihre berufsstandische Disziplinarordnung achten. Insbe-
sondere sollten Tierarzte daflr Sorge tragen, dass sie bei der Verschreibung von
Arzneimitteln nicht in einen Interessenkonflikt geraten und dass sie insbesondere bei
der Verschreibung dieser Arzneimittel weder durch direkte noch durch indirekte wirt-
schaftliche Anreize beeinflusst werden, wobei ihre rechtmallige Tatigkeit im Einzel-
handel nach nationalem Recht anerkannt wird. Die Bereitstellung von Tierarzneimit-
teln durch sie sollte daher auf die fur die Behandlung der ihnen anvertrauten Tiere
erforderliche Menge beschrankt werden.

(48) Die umsichtige Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen ist fur die Bekamp-
fung des Problems von antimikrobiellen Resistenzen von zentraler Bedeutung. Alle
betroffenen Interessentrager sollten gemeinsam den umsichtigen Einsatz von Antibi-
otika fordern. Daher ist es wichtig, dass die Beratung Uber die umsichtige Verwen-
dung von antimikrobiellen Wirkstoffen in der Veterindrmedizin Bertcksichtigung findet
und weiterentwickelt wird. Die Erkennung von Risikofaktoren und die Erstellung von
Kriterien fur den Beginn der Verabreichung von antimikrobiellen Wirkstoffen sowie
die Bestimmung von alternativen Mal3Bhahmen kdnnen moéglicherweise dabei hilfreich
sein, die unnétige Verwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln unter anderem bei
der Metaphylaxe zu vermeiden. Darlber hinaus sollte es den Mitgliedstaaten gestat-
tet sein, weitergehende restriktive MalRnahmen im Rahmen der nationalen Politik fir
die umsichtige Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen zu ergreifen, sofern die-
se MalRnahmen das Funktionieren des Binnenmarkts nicht unangemessen beein-
trachtigen.

(49) Die internationale Dimension der Entwicklung von antimikrobiellen Resistenzen
muss bei der Bewertung der Nutzen-Risiko-Bilanz bestimmter antimikrobiell wirksa-
me Tierarzneimittel in der Union bericksichtigt werden. Gegen antimikrobielle Wirk-
stoffe resistente Organismen kénnen durch den Verzehr von Erzeugnissen tierischen
Ursprungs, die aus der Union stammen oder aus Drittlandern eingefiihrt werden,
durch den direkten Kontakt mit Tieren oder Menschen oder auf anderem Wege auf
Menschen und Tiere in der Union und in Drittlandern Gbergehen. MalRnahmen zur

Beschréankung der Verwendung von antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel in der
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Union sollten daher auf wissenschaftlichen Empfehlungen beruhen und im Kontext
der Zusammenarbeit mit Drittlandern und internationalen Organisationen erwogen
werden. Aus diesen Grinden sollte in nicht diskriminierender und verhaltnismafiger
Weise sichergestellt werden, dass die Marktteilnehmer in Drittlandern bestimmte
grundlegende Bedingungen hinsichtlich antimikrobieller Resistenzen fur Tiere und
Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die in die Union ausgefuhrt werden, erfillen. Die-
se MalRnahmen sollten den Verpflichtungen der Union aus einschlagigen internatio-
nalen Ubereinkommen entsprechen und zur internationalen Bekampfung der Resis-
tenz gegen antimikrobielle Wirkstoffe beitragen, insbesondere im Einklang mit dem
globalen Aktionsplan der WHO und der Strategie der OIE zur Eindammung antimik-
robieller Resistenzen und der umsichtigen Verwendung von antimikrobiellen Wirk-
stoffen.

(50) Es fehlen auf Unionsebene immer noch ausreichend detaillierte und vergleichba-
re Daten, um Tendenzen festzustellen und mdgliche Risikofaktoren auszumachen,
die als Grundlage fur die Entwicklung von MalBnahmen zur Begrenzung des durch
antimikrobielle Resistenzen entstehenden Risikos und zur Beobachtung der Wirkung
der bereits eingefuhrten MalRnahmen dienen kénnten. Daher ist es von Bedeutung,
dass weiterhin solche Daten erhoben werden und dass sie schrittweise weiterentwi-
ckelt werden. Diese Daten sollten, sofern vorhanden, zusammen mit Daten Uber die
Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen beim Menschen sowie Daten Uber ge-
gen antimikrobielle Wirkstoffe resistente Organismen, die bei Tieren, bei Menschen
und in Lebensmitteln nachgewiesen wurden, analysiert werden. Damit die gesam-
melten Daten wirksam verwendet werden kénnen, sollten geeignete technische Re-
geln fur die Erhebung und den Austausch von Daten festgelegt werden. Die Mitglied-
staaten sollten dafur zustandig sein, Daten Uber den Verkauf und die Verwendung
antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren zu erheben; die Agentur sollte die Koordination
tbernehmen. Es sollte moglich sein, weitere Anpassungen bei der Verpflichtung zur
Datenerhebung vorzunehmen, wenn die Verfahren in den Mitgliedstaaten zur Erhe-
bung von Daten uber den Verkauf und die Verwendung antimikrobieller Wirkstoffe
ausreichend zuverlassig sind.

(51) Die meisten der Tierarzneimittel auf dem Markt wurden unter nationalen Verfah-
ren zugelassen. Weil die Fachinformation von Tierarzneimitteln, die nach nationalen
Verfahren in mehr als einem Mitgliedstaat zugelassen sind, nicht harmonisiert ist,

wird der Verkehr mit Tierarzneimitteln in der Union zusatzlich und unnétig behindert.
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chen und 57.000 vorformulierte Betriebspflichten. 44.000 Unter-
nehmensrisiken sind mit 59.000 Rechtspflichten drei Millio-
nen Mal verlinkt und gespeichert. Auf die Inhalte kommt es an.
Je umfangreicher die Datenbank umso geringer ist das Risiko eine
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Die Fachinformation muss deshalb harmonisiert werden, zumindest, was die Dosie-
rung, Verwendung und Warnungen der Tierarzneimittel anbelangt.

(52) Um die Verwaltungslast zu verringern und die Verflugbarkeit von Tierarzneimit-
teln in den Mitgliedstaaten zu optimieren, sollten vereinfachte Regeln fur die Gestal-
tung der Verpackung und Kennzeichnung festgelegt werden. Die schriftlichen Infor-
mationen sollten kirzer ausfallen, und nach Moglichkeit kdonnten Piktogramme und
Abkirzungen entwickelt und als Alternative zu solchen schriftlichen Informationen
verwendet werden. Piktogramme und Abklrzungen sollten fir die gesamte Union
vereinheitlicht werden. Es sollte darauf geachtet werden, dass diese Regeln die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder den Umweltschutz nicht gefahrden.

(53) Die Mitgliedstaaten sollten zudem die Sprache des Textes wahlen kdnnen, der
in der Fachinformation, auf der Kennzeichnung und in der Packungsbeilage der in
ihrem Hoheitsgebiet zugelassenen Tierarzneimittel verwendet wird.

(54) Um die Verfuigbarkeit von Tierarzneimitteln in der Union zu verbessern, sollte es
maoglich sein, einem bestimmten Zulassungsinhaber in einem Mitgliedstaat mehr als
eine Zulassung fur ein bestimmtes Tierarzneimittel zu erteilen. In diesem Fall sollten
alle produktbezogenen Merkmale des Tierarzneimittels und die Daten zur Unterstit-
zung der Antrage fur das Tierarzneimittel identisch sein. Mehrfachantrage fir ein be-
stimmtes Tierarzneimittel sollten jedoch nicht benutzt werden, um die Grundsétze der
gegenseitigen Anerkennung zu umgehen; diese Art von Antragen in verschiedenen
Mitgliedstaaten sollte daher im Verfahrensrahmen fir die gegenseitige Anerkennung
stattfinden.

(55) Es sind Bestimmungen Uber die Pharmakovigilanz erforderlich, um die Gesund-
heit von Mensch und Tier sowie die Umwelt zu schitzen. Die Sammlung von Infor-
mationen Uber mutmallich unerwiinschte Ereignisse sollte zur sinnvollen Verwen-
dung von Tierarzneimitteln beitragen.

(56) Nach Verabreichung eines Tierarzneimittels an ein Tier festgestellte Umweltvor-
falle sollten ebenso wie mutmalfilich unerwiinschte Ereignisse gemeldet werden. Sol-
che Vorkommnisse kénnen beispielsweise darin bestehen, dass die Kontamination
des Bodens durch einen Stoff auf ein fir die Umwelt schadliches Niveau ansteigt o-
der dass Tierarzneimittel in hohen Konzentrationen in aus Oberflachenwasser herge-
stelltem Trinkwasser enthalten sind.

(57) Die zustandigen Behoérden, die Agentur und die Zulassungsinhaber sollten die

Meldung mutmallich unerwinschter Ereignisse, insbesondere durch Tierarzte und
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andere Angehorige der Gesundheitsberufe, fordern und erleichtern, wenn solche Er-
eignisse wahrend der Ausubung ihrer Tatigkeit auftreten, und daflr sorgen, dass
Tierarzte angemessene Rickmeldungen tber ihre Meldungen erhalten.

(58) Die bisherigen Erfahrungen haben deutlich gemacht, dass das Pharmakovi-
gilanz-System verbessert werden muss. Dieses System sollte die Integration und
Beobachtung von Daten auf Unionsebene ermdglichen. Die Union hat ein Interesse
daran, dass die Pharmakovigilanz-Systeme zur Uberwachung von Tierarzneimitteln
fur alle zugelassenen Tierarzneimittel miteinander vereinbar sind. Gleichzeitig sind
Anderungen aufgrund einer internationalen Harmonisierung von Begriffsbestimmun-
gen, Terminologie und technologischen Entwicklungen auf dem Gebiet der Pharma-
kovigilanz zu berucksichtigen.

(59) Die Zulassungsinhaber sollten fiir die laufende Uberwachung zustandig sein,
damit die kontinuierliche Bewertung der Nutzen-Risiko-Bilanz der von ihnen in Ver-
kehr gebrachten Tierarzneimittel sichergestellt ist. Sie sollten Berichte tber mutmalf3-
lich unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit ihren Tierarzneimitteln sam-
meln, auch tber solche bei Verwendungen, die nicht von den Bedingungen der erteil-
ten Zulassung abgedeckt sind.

(60) Die Behorden miussen Ressourcen verstarkt gemeinsam nutzen, und die Wirk-
samkeit des Pharmakovigilanz-Systems muss erhdht werden. Die erhobenen Daten
sollten in ein einziges Berichtsportal hochgeladen werden, damit die Informationen
gemeinsam genutzt werden kdnnen. Die zustéandigen Behorden sollten diese Daten
nutzen, um die kontinuierliche Bewertung der Nutzen-Risiko-Bilanz der Tierarzneimit-
tel auf dem Markt zu gewahrleisten.

(61) In bestimmten Fallen oder unter dem Blickwinkel der Gesundheit von Mensch
und Tier oder der Umwelt missen die zum Zeitpunkt der Zulassung verfugbaren Si-
cherheits- und Wirksamkeitsdaten mit Informationen ergéanzt werden, die nach dem
Inverkehrbringen des Tierarzneimittels bekanntwurden. Es sollte daher mdglich sein,
den Zulassungsinhaber dazu zu verpflichten, Studien nach der Zulassung durchzu-
fuhren.

(62) Auf Unionsebene sollte eine Pharmakovigilanz-Datenbank eingerichtet werden,
in der Informationen Uber mutmallich unerwiinschte Ereignisse fur alle in der Union
zugelassenen Tierarzneimittel aufgezeichnet und integriert werden. Diese Datenbank
sollte die Feststellung mutmalllich unerwiinschter Ereignisse verbessern und die

Pharmakovigilanz sowie die Arbeitsteilung zwischen den zustandigen Behérden for-
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dern. Diese Datenbank sollte Regelungen des Datenaustauschs mit den bestehen-
den nationalen Pharmakovigilanz-Datenbanken beinhalten.

(63) Die Verfahren, die die zustandigen Behdrden und die Agentur zur Bewertung der
Informationen tber ihnen gemeldeten mutmallich unerwiinschten Ereignisse einfuh-
ren, sollten mit MaRnahmen zur guten Pharmakovigilanzpraxis Ubereinstimmen und
gegebenenfalls auf einem gemeinsamen Standard beruhen, der sich aus den derzei-
tigen Leitlinien der Kommission fiur die Pharmakovigilanz bei Tierarzneimitteln ablei-
tet. Die dabei von der zustéandigen Behorde oder der Agentur durchgefiihrte Bewer-
tung kann eine der MaRnahmen sein, mit denen ermittelt wird, ob sich eine Anderung
bei der Nutzen-Risiko-Bilanz dieser Tierarzneimittel ergeben hat. Es wird jedoch da-
rauf hingewiesen, dass der Signalmanagementprozess der ,Konigsweg“ zum Errei-
chen dieses Zwecks ist, weshalb ihm gebihrende Aufmerksamkeit geschenkt wer-
den sollte. Dieser Signalmanagementprozess besteht aus Aufgaben der Erkennung
von Anzeichen, Validierung, Bestatigung, Analyse und Prioritatensetzung, Bewertung
und Handlungsempfehlung.

(64) Die gesamte Vertriebskette fir Tierarzneimittel muss unter Kontrolle gestellt
sein, von der Herstellung oder der Einfuhr in die Union bis zur Abgabe an den End-
verbraucher. Tierarzneimittel aus Drittlandern sollten entweder denselben Anforde-
rungen gentigen wie in der Union hergestellte Tierarzneimittel oder Anforderungen,
die anerkanntermal3en gleichwertig sind.

(65) Parallelhandel ist der Handel von Produkten zwischen zwei Mitgliedstaaten, und
er unterscheidet sich von Einfuhren, da dabei Produkte aus Drittlandern in die Union
gebracht werden. Der Parallelhandel mit Tierarzneimitteln, die im Rahmen eines na-
tionalen, dezentralen, gegenseitigen oder nachtraglichen Anerkennungsverfahrens
zugelassen wurden, sollte geregelt werden, um sicherzustellen, dass die Grundsatze
des freien Warenverkehrs nur zum Zwecke des Schutzes der Gesundheit von
Mensch und Tier in harmonisierter Weise und unter Beachtung der Rechtsprechung
des Gerichtshofs der Europaischen Union (im Folgenden ,Gerichtshof) einge-
schrankt werden. Durch eingefiihrte Verwaltungsverfahren sollte kein Gbermafiger
Aufwand entstehen. Insbesondere sollte die Erteilung einer Lizenz fur einen solchen
Parallelhandel stets auf der Grundlage eines vereinfachten Verfahrens erfolgen.

(66) Um die Verbringung von Tierarzneimitteln zu erleichtern, und um zu verhindern,
dass in einem Mitgliedstaat durchgefuhrte Kontrollen in einem anderen wiederholt

werden, sollten fur Tierarzneimittel, die in DrittlAndern hergestellt oder aus diesen
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eingefihrt wurden, Mindestanforderungen gelten.

(67) Die Qualitat der in der Union hergestellten Tierarzneimittel sollte dadurch garan-
tiert werden, dass eine Ubereinstimmung mit den Grundséatzen einer guten Herstel-
lungspraxis fur solche Arzneimittel unbeschadet ihrer endgultigen Bestimmung vor-
geschrieben wird.

(68) Bei der guten Herstellungspraxis im Sinne dieser Verordnung sollten die EU-
Standards und internationalen Standards des Tierschutzes bertcksichtigt werden,
wenn Wirkstoffe aus Tieren hergestellt werden. MaRnahmen zur Verhinderung oder
Minimierung des Austritts von Wirkstoffen in die Umwelt sollten ebenfalls beriicksich-
tigt werden. Solche MalRBhahmen sollten erst nach einer Folgenabschatzung einge-
fuhrt werden.

(69) Um die einheitliche Anwendung der Grundsatze der guten Herstellungspraxis
und der guten Vertriebspraxis zu gewabhrleisten, sollte die Zusammenstellung der
Verfahren der Union fir Inspektionen und den Informationsaustausch als Grundlage
fur die zustandigen Behorden bei der Durchfuhrung von Kontrollen bei Herstellern
und GrofRhandlern dienen.

(70) Obwohl inaktivierte immunologische Tierarzneimittel gemafd Artikel 2 Absatz 3
nach den Grundsatzen der guten Herstellungspraxis hergestellt werden sollten, soll-
ten ausfuhrliche Leitlinien der guten Herstellungspraxis eigens fiur diese Produkte
erstellt werden, da sie auf eine Weise hergestellt werden, die sich von industriell her-
gestellten Produkten unterscheidet. Dadurch wird ihre Qualitéat sichergestellt, ohne
dass dadurch die Herstellung und Verfiugbarkeit beeintrachtigt werden.

(71) Unternehmen sollten eine Erlaubnis fur den Grofhandel mit Tierarzneimitteln
besitzen und sollten sich nach den Grundsatzen der guten Vertriebspraxis richten,
um zu gewahrleisten, dass solche Arzneimittel in geeigneter Weise aufbewahrt,
transportiert und gehandhabt werden. Die Mitgliedstaaten sollten daftir zustandig
sein, fur die Einhaltung dieser Bedingungen zu sorgen. Die Erlaubnis sollte in der
gesamten Union gultig sein, und sie sollte auch fir den Parallelhandel mit Tierarz-
neimitteln erforderlich sein.

(72) Im Interesse der Transparenz sollte auf Unionsebene eine Datenbank eingerich-
tet werden, um eine Liste der Grof3handler zu vero6ffentlichen, bei denen nach einer
Kontrolle der zustandigen Behorden eines Mitgliedstaats festgestellt wurde, dass sie
dem geltenden Unionsrecht genigen.

(73) Die Bedingungen fir die Abgabe von Tierarzneimitteln an die Offentlichkeit soll-
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ten in der Union harmonisiert sein. Tierarzneimittel sollten nur von Personen abge-
geben werden durfen, die dafur eine Erlaubnis des Mitgliedstaats, in dem sie ansas-
sig sind, besitzen. Um den Zugang zu Tierarzneimitteln in der Union zu verbessern,
sollten Einzelhandler, die von der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
sie ansassig sind, eine Erlaubnis fir die Abgabe von Tierarzneimitteln besitzen, nicht
verschreibungspflichtige Tierarzneimittel im Fernabsatz an K&ufer in anderen Mit-
gliedstaaten verkaufen zu durfen. Da es jedoch in einigen Mitgliedstaaten Ublich ist,
auch verschreibungspflichtige Tierarzneimittel im Fernabsatz zu verkaufen, sollten
die Mitgliedstaaten die Mdglichkeit haben, diese Praxis unter bestimmten Bedingun-
gen und ausschlieflich in ihrem Hoheitsgebiet fortzusetzen. In solch einem Fall soll-
ten diese Mitgliedstaaten geeignete Mal3nahmen ergreifen, mit denen unbeabsichtig-
te Konsequenzen eines solchen Absatzwegs vermieden und Regeln Uber angemes-
sene Strafen eingefuhrt werden.

(74) Tierarzte sollten stets eine Verschreibung ausstellen, wenn sie ein verschrei-
bungspflichtiges Tierarzneimittel nur abgeben, es aber nicht selbst verabreichen.
Wenn Tierérzte solch ein Tierarzneimittel selbst verabreichen, sollte es den nationa-
len Vorschriften Uberlassen sein, festzulegen, ob eine Verschreibung ausgestellt
werden muss. Tierarzte sollten aber in jedem Fall Aufzeichnungen tber die von ihnen
verabreichten Tierarzneimittel fuhren.

(75) Der illegale Verkauf von Tierarzneimitteln im Fernabsatz kann eine Bedrohung
fur die Gesundheit von Mensch und Tier darstellen, da auf diese Weise gefalschte
oder minderwertige Arzneimittel in Umlauf kommen koénnen. Dieser Bedrohung muss
begegnet werden. Dabei sollte beriicksichtigt werden, dass besondere Bedingungen
fur die Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit auf Unionsebene nicht harmo-
nisiert worden sind und die Mitgliedstaaten daher nach den Vorgaben des Vertrags
Uber die Arbeitsweise des Europaischen Union (AEUV) Bedingungen fur die Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit aufstellen kénnen.

(76) Bei der Prufung der Vereinbarkeit der Bedingungen fir die Abgabe von Arznei-
mitteln mit dem Unionsrecht hat der Gerichtshof im Zusammenhang mit Humanarz-
neimitteln den ganz besonderen Charakter von Arzneimitteln anerkannt, deren thera-
peutische Wirkungen sie substanziell von anderen Waren unterscheidet. Der Ge-
richtshof hat auch festgestellt, dass unter vom AEUV geschitzten Gutern und Inte-
ressen die Gesundheit und das Leben des Menschen den hdochsten Rang einneh-

men und dass es Sache der Mitgliedstaaten ist, zu bestimmen, auf welchem Niveau
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sie den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gewahrleisten wollen und wie dieses Ni-
veau erreicht werden soll. Da sich dieses Niveau von einem Mitgliedstaat zum ande-
ren unterscheiden kann, ist den Mitgliedstaaten in Bezug auf die Abgabe von Arz-
neimitteln an die Offentlichkeit in ihrem Hoheitsgebiet ein gewisser Wertungs-
spielraum zuzuerkennen. Die Mitgliedstaaten sollten daher in der Lage sein, die Ab-
gabe von Arzneimitteln im Fernabsatz durch Dienste der Informationsgesellschaft an
Bedingungen zu knipfen, die durch den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit oder der
Tiergesundheit gerechtfertigt sind. Diese Bedingungen sollten das Funktionieren des
Binnenmarktes nicht unangemessen beeintrachtigen. In diesem Zusammenhang soll-
ten die Mitgliedstaaten in der Lage sein, die Abgabe von Tierarzneimitteln, die zum
Verkauf im Einzelhandel angeboten werden, an strengere Bedingungen zu knupfen,
die durch den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier oder der Umwelt gerecht-
fertigt sind, sofern diese Bedingungen dem Risiko angemessen sind und das Funkti-
onieren des Binnenmarkts nicht unangemessen beeintrachtigen.

(77) Damit Qualitat und Sicherheit der im Fernabsatz angebotenen Tierarzneimittel in
hohem MaRe gewahrleistet sind, sollte die Offentlichkeit dabei unterstiitzt werden, im
Internet legale Anbieter solcher Arzneimittel zu finden. Es sollte ein gemeinsames
und in der gesamten Union erkennbares Logo festgelegt werden, anhand dessen der
Mitgliedstaat ermittelt werden kann, in dem die Person, die das Tierarzneimittel zum
Verkauf im Fernabsatz anbietet, ansassig ist. Die Kommission sollte ein solches ge-
meinsames Logo entwerfen. Internetseiten, auf denen der Offentlichkeit Tierarznei-
mittel zum Verkauf im Fernabsatz angeboten werden, sollten mit der Internetseite der
jeweils zustandigen Behorde verlinkt werden. Auf den Internetseiten der zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten sowie auf der Internetseite der Agentur sollte eine Er-
lauterung zur Verwendung des gemeinsamen Logos gegeben werden. Alle diese
Internetseiten sollten miteinander verlinkt sein, um der Offentlichkeit umfassende In-
formationen zu bieten.

(78) In den Mitgliedstaaten sollte es weiterhin Ricknahmesysteme fir die Entsor-
gung der Abfalle von Tierarzneimitteln geben, damit den Risiken, die solche Produkte
fur die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Umwelt bergen, begegnet werden
kann.

(79) Die Werbung, auch fir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, konnte Aus-
wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier haben und den Wettbewerb ver-

zerren. Die Werbung bei Tierarzneimitteln sollte daher bestimmte Kriterien erfullen.
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Personen, die zur Verschreibung oder Abgabe von Tierarzneimitteln befugt sind,
konnen die Informationen in der Werbung aufgrund ihrer Kenntnisse, ihrer Ausbil-
dung und ihrer Erfahrungen im Bereich Tiergesundheit korrekt bewerten. Die Wer-
bung fur Tierarzneimittel bei Personen, die das mit ihrer Verwendung verbundene
Risiko nicht korrekt einschatzen konnen, kann zum Missbrauch oder zur Uberdosie-
rung von Arzneimitteln fihren, was der Gesundheit von Mensch oder Tier oder der
Umwelt schaden kann. Um den Gesundheitszustand von Tieren in ihrem Hoheitsge-
biet zu erhalten, sollten die Mitgliedstaaten jedoch unter eingeschrankten Bedingun-
gen auch an professionelle Tierhalter gerichtete Werbung fur immunologische Tier-
arzneimittel zulassen kénnen.

(80) Was die Werbung fur Tierarzneimittel betrifft, so hat die Erfahrung der Mitglied-
staaten gezeigt, dass es notwendig ist, auf die Unterscheidung zwischen Futtermit-
teln und Biozidprodukten einerseits und Tierarzneimitteln andererseits hinzuweisen,
da diese Unterscheidung in der Werbung haufig falsch dargestellt wird.

(81) Bei den Werbevorschriften in dieser Verordnung handelt es sich um besondere
Vorschriften, die die allgemeinen Vorschriften der Richtlinie 2006/114/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates erganzen (*}).

(82) Wenn ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat zugelassen ist und in diesem Mit-
gliedstaat von einem Tierarzt fur ein bestimmtes Tier oder eine bestimmte Gruppe
von Tieren verschrieben wurde, sollte eine Anerkennung der Verschreibung und die
Abgabe des Arzneimittels in einem anderen Mitgliedstaat grundsatzlich moglich sein.
Die Beseitigung regulatorischer und administrativer Hindernisse fur eine solche An-
erkennung sollte sich nicht darauf auswirken, dass die Tierarzte moglicherweise be-
rufsstandisch oder ethisch verpflichtet sind, die Abgabe der in der Verschreibung ge-
nannten Arzneimittel zu verweigern.

(83) Die Durchfihrung des Grundsatzes der Anerkennung von tierarztlichen Ver-
schreibungen sollte durch die Festlegung einer Musterverschreibung fur Tierdrzte
erleichtert werden, die alle wesentlichen Informationen enthélt, die erforderlich sind,
um die sichere und wirksame Verwendung des Arzneimittels zu gewdahrleisten. Die
Mitgliedstaaten sollten nicht daran gehindert werden, in ihre tierarztlichen Verschrei-

bungen weitere Angaben aufzunehmen, solange dies nicht einer Anerkennung von

! Richtlinie 2006/114/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 ber
irrefihrende und vergleichende Werbung (ABI. L 376 vom 27.12.2006, S. 21).
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tierarztlichen Verschreibungen aus anderen Mitgliedstaaten entgegensteht.

(84) Informationen Uber Tierarzneimittel sind wesentlich, damit Gesundheitsberufe,
Behorden und Unternehmen sachkundige Entscheidungen treffen konnen. Ein zent-
raler Aspekt ist die Schaffung einer Datenbank der Union, in der Informationen tber
die in der Union gewahrten Marktzulassungen zusammengetragen werden. Diese
Datenbank sollte die Transparenz insgesamt verbessern, den Informationsfluss zwi-
schen Behorden kanalisieren und fordern sowie verhindern, dass Meldungen an ver-
schiedene Stellen erforderlich sind.

(85) Die Uberprifung der Einhaltung der Rechtsvorschriften durch Kontrollen ist von
wesentlicher Bedeutung, um sicherzustellen, dass die mit dieser Verordnung verfolg-
ten Ziele in der gesamten Union effektiv erreicht werden. Die zustandigen Behorden
der Mitgliedstaaten sollten daher befugt sein, auf allen Stufen der Produktion und der
Verwendung von Tierarzneimitteln und des Handels mit ihnen Kontrollen durchzufiih-
ren. Um die Wirksamkeit der Kontrollen zu wahren, sollten die zustandigen Behorden
die Moglichkeit haben, diese unangekindigt durchzufuhren.

(86) Die Kontrollhaufigkeit sollte von den zustandigen Behdrden mit Blick auf das
Risiko und das in unterschiedlichen Situationen erwartete Mald an Einhaltung von
Vorschriften festgelegt werden. Dieser Ansatz sollte es diesen zustadndigen Behorden
erlauben, die Ressourcen dort einzusetzen, wo das Risiko am grof3ten ist. In einigen
Fallen sollten jedoch Kontrollen unabhangig vom Risiko oder der erwarteten Abwei-
chung von Vorschriften durchgefiihrt werden, beispielsweise vor der Erteilung einer
Herstellungserlaubnis.

(87) In bestimmten Fallen kénnen Méangel im Kontrollsystem von Mitgliedstaaten das
Erreichen der mit dieser Verordnung verfolgten Ziele erheblich behindern und wo-
mdoglich Risiken fur die Gesundheit von Mensch und Tier und fir die Umwelt verursa-
chen. Damit ein harmonisierter Ansatz fur die Kontrollen in der gesamten Union ge-
wabhrleistet ist, sollte die Kommission in den Mitgliedstaaten Audits durchfihren kdn-
nen, um das Funktionieren der nationalen Kontrollsysteme zu Uberprifen. Diese Au-
dits sollten so durchgefuhrt werden, dass kein unnétiger Verwaltungsaufwand ent-
steht, und sie sollten nach Maéglichkeit mit den Mitgliedstaaten und mit allen anderen
Audits der Kommission abgestimmt werden, die gemal Verordnung (EU) 2017/625

des Europaischen Parlaments und des Rates (*?) durchzufiihren sind.

12 Verordnung (EU) 2017/625 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Méarz 2017 tber

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EU) 2019/6 (ber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG - Stand: 11.12.2018 24

(88) Um bei der Durchfuhrung dieser Verordnung durch die Mitgliedstaaten Transpa-
renz, Unparteilichkeit und Einheitlichkeit zu gewahrleisten, ist es erforderlich, dass
die Mitgliedstaaten ein geeignetes Sanktionssystem schaffen, in dessen Rahmen
wirksame, verhaltnismafige und abschreckende Sanktionen flr Verstéf3e gegen die-
se Verordnung verhangt werden kdnnen, da Verstéf3e einen Schaden fur die 6ffentli-
che und die Tiergesundheit und fur die Umwelt nach sich ziehen kénnen.

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

(90) Mit Blick auf die besonderen Merkmale homoopathischer Tierarzneimittel, vor
allem die Bestandteile dieser Produkte, ist es winschenswert, ein besonderes, ver-
einfachtes Verfahren fur die Registrierung einzurichten, und die Packungsbeilagen
bei bestimmten homoopathischen Tierarzneimitteln, die ohne Anwendungsgebiete in
Verkehr gebracht werden, gesondert zu regeln. Die Qualitat homoéopathischer Arz-
neimittel ist unabhangig von ihrer Verwendung, weshalb keine besonderen Bestim-
mungen fur die erforderlichen Qualitdtsanforderungen an solche Produkte gelten soll-
ten. Auch wenn die Verwendung homoopathischer Tierarzneimittel, die geman dieser

Verordnung zugelassen wurden, genauso geregelt ist wie die Verwendung anderer

amtliche Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens-
und Futtermittelrechts und der Vorschriften iber Tiergesund-heit und Tierschutz, Pflanzengesundheit
und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG) Nr. 396/2005,
(EG) Nr. 1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und
(EVU) 2016/2031 des Européischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und
(EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004
und (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG,
89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Be-
schlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung Uber amtliche Kontrollen) (ABI. L 95 vom 7.4.2017, S.
1).

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EU) 2019/6 (ber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG - Stand: 11.12.2018 25

zugelassener Tierarzneimittel, wird die Verwendung registrierter homdopathischer
Tierarzneimittel durch diese Verordnung nicht geregelt. Die Verwendung solcher re-
gistrierten homoopathischer Tierarzneimittel unterliegt dem nationalen Recht, und
zwar auch im Fall von homdopathischen Tierarzneimitteln, die gemafd der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates (*°) registriert sind.

(91) Zum Schutz der o6ffentlichen und der Tiergesundheit sowie der Umwelt sollten
die der Agentur mit dieser Verordnung Ubertragenen Aktivitaten, Dienstleistungen
und Aufgaben angemessen finanziert werden. Diese Aktivitaten, Dienstleistungen
und Aufgaben sollten Uber durch die Agentur von den Unternehmen erhobene Ge-
bdhren finanziert werden. Die Mitgliedstaaten sollten aber weiterhin das Recht ha-
ben, Gebuhren fur auf nationaler Ebene ausgefihrte Tatigkeiten und Aufgaben zu
erheben.

(92) Es ist allgemein anerkannt, dass die bestehenden Anforderungen an die techni-
schen Unterlagen zu Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Tierarzneimitteln, die
bei der Beantragung einer Zulassung in Anhang | der Richtlinie 2001/82/EG (zuletzt
geandert durch die Richtlinie 2009/9/EG der Kommission (**)) vorzulegen sind, in der
Praxis ausreichend gut funktionieren. Daher ist es nicht unbedingt notwendig, we-
sentliche Anderungen an diesen Anforderungen vorzunehmen. Diese Anforderungen
mussen jedoch angepasst werden, um den festgestellten Abweichungen vom inter-
nationalen wissenschaftlichen Fortschritt und den neuesten Entwicklungen, ein-
schlieB3lich der Leitlinien von VICH, der WHO sowie der Standards der Organisation
fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD), Rechnung zu tragen,
wobei auch die Notwendigkeit zu bertcksichtigen ist, eigens Anforderungen fiir neu-
artige Therapien mit Tierarzneimitteln festzulegen, ohne dass die geltenden Vor-
schriften dadurch wesentlich Uberabreitet werden und vor allem ihre Struktur nicht
geandert wird.

(93) Damit die vorliegende Verordnung unter anderem an die wissenschaftlichen
Entwicklungen des Sektors angepasst wird, damit die Kommission ihre Aufsichtsbe-

fugnisse wirksam ausuiben kann und harmonisierte Standards in der Union eingeflhrt

3 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

1 Richtlinie 2009/9/EG der Kommission vom 10. Februar 2009 zur Anderung der Richtlinie
2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fur Tierarzneimittel (ABI. L 44 vom 14.2.2009, S. 10).
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werden kénnen, sollte der Kommission die Befugnis tUbertragen werden, Rechtsakte
gemal} Artikel 290 AEUV zu erlassen, um Kriterien fur die Bestimmung der antimik-
robiellen Wirkstoffe, die fur die Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen
vorbehalten bleiben missen, festzulegen; die Anforderungen fur die Erhebung von
Daten uber antimikrobielle Arzneimittel sowie Regeln fur die Verfahren zur Datener-
hebung und Qualitatssicherung zu bestimmen; die Regeln zu schaffen, mit denen
eine wirksame und sichere Anwendung von Tierarzneimitteln sichergestellt werden
soll, die fur die orale Verabreichung auf anderem Wege als Arzneifuttermittel zuge-
lassen und verschrieben wurden; Einzelheiten fur den Inhalt und das Format der An-
gaben in Bezug auf Equide im einzigen, lebenslang gultigen Identifizierungsdoku-
ment festzulegen; die Bestimmungen Uber die Wartezeit im Hinblick auf neue wis-
senschaftliche Erkenntnisse zu andern; die erforderlichen genauen Bestimmungen
zur Anwendung der Bestimmungen uber das Verbot der Verabreichung antimikrobiel-
ler Arzneimittel an Tiere, um ihr Wachstum zu férdern oder den Ertrag zu erhéhen,
und der Verwendung bestimmter antimikrobieller Arzneimittel durch Unternehmen in
Drittstaaten zu erlassen; das Verfahren fur die Verhangung von Geldbuf3en oder
Zwangsgeldern sowie die Bedingungen und Methoden fir ihre Einziehung festzule-
gen; und Anhang Il zu andern, damit (i) die Anforderungen an die technischen Unter-
lagen zu Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Tierarzneimitteln an den
Fortschritt in Technik und Wissenschaft angepasst werden und (ii) er detailliert genug
ist, um Rechtsicherheit und Vereinheitlichung sicherzustellen sowie nétige Aktualisie-
rungen vorzunehmen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im
Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene
von Sachverstandigen, durchfuhrt, die mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in
der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung
(**) niedergelegt wurden. Um insbesondere fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an
der Ausarbeitung delegierter Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Europaische Par-
lament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sit-
zungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der
delegierten Rechtsakte befasst sind.

(94) Zzur Gewabhrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfihrung dieser Ver-

5 ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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ordnung sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tbertragen werden. Diese
Befugnisse sollten gemal} der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Par-
laments und des Rates ausgetibt werden (*°).

(95) Tierarzte, die Dienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat anbieten, sollten
die dort jeweils geltenden nationalen Vorschriften gemafi der Richtlinie 2005/36/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates (*') und der Richtlinie 2006/123/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates (*®) befolgen.

(96) Unter Beruicksichtigung der wesentlichen Anderungen, die an den geltenden
Bestimmungen vorgenommen werden sollten und mit Blick auf das Ziel, das Funktio-
nieren des Binnenmarktes zu verbessern, ist eine Verordnung das geeignete Rechts-
instrument, um die Richtlinie 2001/82/EG zu ersetzen und klare, ausfuhrliche und
direkt anwendbare Bestimmungen zu erhalten. Auf3erdem gewabhrleistet eine Verord-
nung, dass rechtliche Bestimmungen in der gesamten Union gleichzeitig und in har-
monisierter Weise durchgefuhrt werden.

(97) Da das Ziel dieser Verordnung, namlich zum Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier sowie der Umwelt Bestimmungen Uber Tierarzneimittel festzulegen
und das Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern, auf Ebene der Mitglied-
staaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher wegen ihrer Wirkun-
gen besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit
dem Subsidiaritatsprinzip gemaf3 Artikel 5 des Vertrags Uber die Europaische Union
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Verhaltnismafig-
keitsprinzip geht diese Verordnung nicht tiber das fur die Erreichung dieser Ziele er-
forderliche Mal3 hinaus —

Haben folgende Verordnung erlassen:

16 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011
zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahr-
nehmung der Durchfihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011,
S. 13).

" Richtlinie 2005/36/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 ber
die Anerkennung von Berufsqualifikationen (ABI. L 255 vom 30.9.2005, S. 22).

'8 Richtlinie 2006/123/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 ber
Dienstleistungen im Binnenmarkt (ABI. L 376 vom 27.12.2006, S. 36).
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Kapitel 1 Gegenstand, Anwendungsbereich Und Begriffsbestimmungen:

Artikel 1 Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden Inverkehrbringen, Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr, Ab-
gabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle und Verwendung von Tierarzneimitteln

geregelt.

Artikel 2 Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fur Tierarzneimittel, die gewerblich zubereitet wurden, oder
bei deren Zubereitung ein industrielles Verfahren angewendet wurde, und die in Ver-
kehr gebracht werden sollen.

(2) Zusatzlich zu den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Produkten
gelten die Artikel 94 und 95 auch fir Wirkstoffe, die als Ausgangsmaterial fir Tier-
arzneimittel verwendet werden.

(3) Zusatzlich zu den in Absatz 1 dieses Artikels genannten Produkten gelten die Ar-
tikel 94, 105, 108, 117, 120, 123 und 134 auch fir inaktivierte immunologische Tier-
arzneimittel, die auf der Basis von — aus einem zu einer epidemiologischen Einheit
gehorenden Tier oder Tieren — isolierten pathogenen Organismen und Antigenen
hergestellt und fir die Behandlung dieses Tieres oder dieser Tiere in derselben epi-
demiologischen Einheit oder fur die Behandlung eines oder mehrerer Tiere eines Be-
stands mit einer gesicherten epidemiologischen Verbindung verwendet werden.

(4) Abweichend von Absatz 1 und Absatz 2 des vorliegenden Artikels gelten nur die
Artikel 55, 56, 94, 117, 119, 123 und 134 sowie Kapitel IV Abschnitt 5 fir gemaf Arti-
kel 5 Absatz 6 zugelassene Tierarzneimittel.

(5) Abweichend von Absatz 1 des vorliegenden Artikels gelten die Artikel 5 bis 15, 17
bis 33, 35 bis 54, 57 bis 72, 82 bis 84, 95, 98, 106, 107, 110, 112 bis 116, 128, 130
und 136 nicht fir homdopathische Tierarzneimittel, die gemaf Artikel 86 registriert
sind.

(6) Zusatzlich zu den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Produkten gilt

Kapitel VII aul3erdem fir:

a) Stoffe, die anabole, infektionshemmende, antiparasitare, entziindungshem-
mende, hormonale, narkotisierende oder psychotrope Eigenschaften aufwei-

sen und die bei Tieren verwendet werden dirfen;
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b)

Tierarzneimittel, die in einer Apotheke oder von einer nach nationalem Recht
hierzu befugten Person nach tierarztlicher Verschreibung fiir ein bestimmtes
Tier oder eine kleine Gruppe von Tieren zubereitet wurden (,formula magist-
ralis®);

Tierarzneimittel, die in einer Apotheke nach Vorschrift eines Arzneibuchs zu-
bereitet wurden und fur die unmittelbare Abgabe an den Endverbraucher be-
stimmt sind (,formula officinalis®). Diese ,formula officinalis“ bedarf einer tier-
arztlichen Verschreibung, wenn sie fur — der Lebensmittelgewinnung die-

nende — Tiere gedacht ist.

(7) Diese Verordnung gilt nicht fur

a)

b)
c)

d)

Tierarzneimittel, die autologe oder allogene Zellen oder Gewebe enthalten,

die keinem industriellen Prozess unterzogen wurden,
Tierarzneimittel auf der Basis radioaktiver Isotope,

Futtermittel-Zusatzstoffe gemaf Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a der Verord-
nung (EG) Nr. 1831/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates (*°);

Tierarzneimittel, die fir Versuche in Forschung und Entwicklung bestimmt
sind,

Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnisse nach Artikel 3 Absatz 2 Buch-
stabe a und b der Verordnung (EU) 2019/4 des Europdaischen Parlaments

und des Rates;

(8) Diese Verordnung lasst mit Ausnahme des zentralisierten Zulassungsverfahrens

die nationalen Gebuhrenbestimmungen unberihrt.

(9) Diese Verordnung hindert einen Mitgliedstaat nicht daran, in seinem Hoheitsge-

biet nationale KontrollmaBnahmen fir Suchtstoffe und psychotrope Stoffe beizube-

halten oder einzufuhren, die er flir angebracht halt.

Artikel 3 Kollisionsnorm

(1) Fallt ein Tierarzneimittel geman Artikel 2 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung

gleichzeitig in den Geltungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaéi-

19 Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 22. September
2003 uber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29).

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EU) 2019/6 (ber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG - Stand: 11.12.2018 30

schen Parlaments und des Rates (*°) oder der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 und
ergibt sich ein Konflikt zwischen der vorliegenden Verordnung und der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 oder der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003, so hat die vorliegende
Verordnung Vorrang.

(2) Fur die Zwecke von Absatz 1 des vorliegenden Artikels kann die Kommission mit-
tels Durchfihrungsrechtsakten bestimmen, ob ein spezifisches Erzeugnis oder eine
Gruppe von Erzeugnissen als Tierarzneimittel einzustufen ist. Diese Durchfiihrungs-
rechtsakte werden nach dem in Artikel 145 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlas-

sen.

Artikel 4 Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1. ,Tierarzneimittel“ alle Stoffe oder Stoffzusammenstellungen, die mindestens

eine der nachstehenden Voraussetzungen erfillen:
a) Sie sind zur Heilung oder zur Verhutung von Tierkrankheiten bestimmt;

b) sie sind dazu bestimmt, im oder am tierischen Korper angewendet oder
einem Tier verabreicht zu werden, um entweder die physiologischen
Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflus-

sen,

c) sie sind dazu bestimmt, bei Tieren zum Zweck einer medizinischen Di-

agnose verwendet zu werden;
d) sie sind zur Euthanasie von Tieren bestimmt;
2. ,Stoffe” alle Stoffe folgenden Ursprungs:
a) menschlichen Ursprungs;
b) tierischen Ursprungs;
c) pflanzlichen Ursprungs;

d) chemischen Ursprungs;

% verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012
Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom
27.6.2012, S. 1).
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10.

11.

12.

~Wirkstoff‘ jeder Stoff oder ein Gemisch von Stoffen, der dazu bestimmt ist,
bei der Herstellung eines Tierarzneimittels verwendet zu werden und der
bzw. das im Falle der Verwendung bei der Herstellung dieses Arzneimittels

Zu einem seiner wirksamen Bestandteile wird;

,Hilfsstoff“ jeder Bestandteil eines Tierarzneimittels mit Ausnahme von Wirk-

stoffen oder Verpackungsmaterial,

.immunologische Tierarzneimittel“ Tierarzneimittel, die dazu bestimmt sind,
Tieren verabreicht zu werden, um eine aktive oder passive Immunitat zu er-

zeugen oder um den Immunitatszustand zu diagnostizieren;

,biologische Tierarzneimittel* Tierarzneimittel, bei denen ein Wirkstoff ein bio-

logischer Stoff ist;

,hiologische Stoffe” Stoffe, die von einer biologischen Quelle produziert oder
aus ihr extrahiert werden und bei denen die Bestimmung ihrer Merkmale und
Qualitat eine Kombination physikalisch-chemisch-biologischer Tests sowie

Kenntnisse des Produktionsprozesses und seiner Kontrolle erfordert;

.Referenztierarzneimittel® ein Tierarzneimittel, das gemal den in Artikel 5
Absatz 1 genannten Artikeln 44, 47, 49, 52, 53 oder 54 auf Antrag nach Arti-
kel 8 zugelassen ist;

.generisches Tierarzneimittel“ ein Tierarzneimittel, das die gleiche qualitative
und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darrei-
chungsform wie das Referenztierarzneimittel aufweist und dessen Bioaquiva-

lenz mit dem Referenztierarzneimittel nachgewiesen wurde;

,homaoopathische Tierarzneimittel“ Tierarzneimittel, die nach einem — im Eu-
ropaischen Arzneibuch oder, falls dort nicht enthalten, nach einem in den of-
fiziell gebrauchlichen Arzneibiichern der Mitgliedstaaten beschriebenen —
homdopathischen Zubereitungsverfahren aus homdopathischen Ursubstan-

zen hergestellt worden sind;

»=antimikrobielle Resistenz® die Fahigkeit eines Mikroorganismus, in einer
Konzentration eines antimikrobiellen Stoffes zu tberleben oder zu wachsen,
die Ublicherweise ausreicht, Mikroorganismen derselben Art zu hemmen oder

abzutdten;

»<antimikrobielle Wirkstoffe® jeder zur Therapie oder Abwehr von Infektionen

oder Infektionskrankheiten eingesetzte Stoff mit unmittelbarer Wirkung auf
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Mikroorganismen, einschlie3lich Antibiotika, Virostatika, Antimykotika und

Antiprotozoika;

L2Antiparasitikum® ein Stoff, der Parasiten abtotet oder ihre Entwicklung unter-
bricht und zur Behandlung oder Verhitung einer durch Parasiten verursach-
ten oder Ubertragenen Infektion, eines entsprechenden Befalls oder einer
entsprechenden Krankheit verwendet wird, einschlief3lich Stoffe mit repellie-

render Wirkung;

L2Antibiotikum® jeder Stoff mit unmittelbarer Wirkung auf Bakterien, der zur
Therapie oder Abwehr von Infektionen oder Infektionskrankheiten eingesetzt
wird;

,Metaphylaxe® die Verabreichung eines Arzneimittels an eine Gruppe von
Tieren nach einer Diagnose einer klinischen Erkrankung bei einem Teil der
Gruppe mit dem Ziel, die klinisch erkrankten Tiere zu behandeln und die
Ausbreitung der Erkrankung auf die Tiere einzudammen, die in engem Kon-
takt stehen und gefahrdet sind und die mdglicherweise bereits subklinisch in-

fiziert sind;

,Prophylaxe® die Verabreichung eines Arzneimittels an ein Tier oder eine
Gruppe von Tieren, bevor Kklinische Anzeichen einer Erkrankung auftreten,

um eine Erkrankung oder Infektion zu verhindern;

.Klinische Prifung“ eine Studie, die dazu bestimmt ist, unter Feldbedingun-
gen die Sicherheit oder Wirksamkeit eines Tierarzneimittels unter normalen
Bedingungen der Tierhaltung oder im Rahmen einer normalen tierarztlichen
Praxis zum Zweck der Erlangung einer Zulassung oder die Anderung einer

solchen Zulassung zu untersuchen;

,vorklinische Studie“ eine Studie, auf die die Definition einer klinischen Pri-
fung nicht zutrifft und die dazu bestimmt ist, die Sicherheit oder Wirksamkeit
eines Tierarzneimittels fur die Erlangung einer Zulassung oder die Anderung

einer solchen Zulassung zu untersuchen;

,Nutzen-Risiko-Bilanz“ eine Bewertung der positiven Wirkung des Tierarz-
neimittels im Verhaltnis zu folgenden Risiken in Zusammenhang mit der An-

wendung des Produkts:

a) Jjedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit und Wirk-

samkeit des Tierarzneimittels fur die Gesundheit von Mensch oder Tier,
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

b) jedes Risiko unerwinschter Auswirkungen auf die Umwelt,
c) jedes Risiko im Zusammenhang mit einer Resistenzentwicklung;

.gebrauchlicher Name“ der von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
empfohlene internationale Freiname fur einen Stoff oder in Ermangelung

dessen der gemeinhin verwendete Name;

.,Name des Tierarzneimittels“ entweder ein nicht zu Verwechslungen mit dem
gebrauchlichen Namen fuhrender Phantasiename oder ein gebrauchlicher
oder wissenschaftlicher Name in Verbindung mit einem Markenzeichen oder

dem Namen des Zulassungsinhabers;

.Starke der Anteil an Wirkstoffen in einem Tierarzneimittel, ausgedriickt als
Menge pro Dosierungs-, Volumen- oder Gewichtseinheit je nach Darrei-

chungsform;

,Zzustandige Behorde” eine Behdrde, die von einem Mitgliedstaat gemal3 Arti-
kel 137 benannt wurde;

.Kennzeichnung“ auf der Primarverpackung oder der aufReren Umhillung

angebrachte Angaben;

.Primarverpackung“ das Behdltnis oder jede andere Form der Verpackung,

die unmittelbar mit dem Tierarzneimittel in Beriihrung kommt;
»=aulere Umhullung“ die Verpackung, die die Priméarverpackung enthalt;

.Packungsbeilage“ den Beipackzettel zum Tierarzneimittel, der Informationen

enthalt, um eine sichere und wirksame Verwendung zu gewahrleisten;

»<Zugangsbescheinigung® ein vom Dateneigner oder seinem Vertreter unter-
zeichnetes Originaldokument, in dem festgestellt wird, dass die betreffenden
Daten gegenuber den zustandigen Behdrden, der mit der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 eingerichteten Europaischen Arzneimittel-Agentur (im Folgen-
den ,Agentur®) oder der Kommission zum Zwecke dieser Verordnung zum

Vorteil des Antragstellers verwendet werden durfen;

.oegrenzter Markt® einen Markt fir einen der nachstehenden Arzneimittelty-

pen:

a) Tierarzneimittel fur die Behandlung oder Pravention von Krankheiten,

die selten oder geografisch begrenzt auftreten;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

b) Tierarzneimittel fir andere Tierarten als Rinder, Schafe fur die Flei-

scherzeugung, Schweine, Hihner, Hunde und Katzen;

.,Pharmakovigilanz“ wissenschaftliche und andere Tatigkeiten im Zusam-
menhang mit der Erkennung, Bewertung, dem Verstandnis und der Verhu-
tung mutmaflich unerwinschter Ereignisse oder anderer Probleme im Zu-

sammenhang mit einem Arzneimittel;

~,Pharmakovigilanz-Stammdokumentation“ eine detaillierte Beschreibung des
Pharmakovigilanz-Systems, das der Inhaber der Zulassung auf eines oder

mehrere zugelassene Tierarzneimittel anwendet;

JKontrolle“ jede Tatigkeit einer zustandigen Behdrde zur Uberpriifung der

Einhaltung dieser Verordnung;

Jerarztliche Verschreibung® ein von einem Tierarzt ausgestelltes Dokument
fur ein Tierarzneimittel oder ein Humanarzneimittel fir dessen Verwendung

bei Tieren;

~Wartezeit* der Zeitraum, der zwischen der letzten Verabreichung des Tier-
arzneimittels an ein Tier und der Erzeugung von Lebensmitteln von diesem
Tier mindestens einzuhalten und unter normalen Anwendungsbedingungen
erforderlich ist, um sicherzustellen, dass solche Lebensmittel keine Rick-
stédnde in einer Konzentration enthalten, die fur die 6ffentliche Gesundheit

schadlich ist;

.Inverkehrbringen® die erstmalige Bereitstellung eines Tierarzneimittels auf
dem gesamten Unionsmarkt oder in einem oder mehreren Mitgliedstaaten, je
nach Anwendbarkeit;

,GrolBhandelsvertrieb® jede Tatigkeit mit oder ohne Gewinnerzielungsabsicht,
die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder der Ausfuhr von
Tierarzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Tierarzneimitteln im

Einzelhandel an die Offentlichkeit:

~Wassertierart® in Artikel 4 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 2016/429 des

Europaischen Parlaments und des Rates (*') genannte Tierart;

' Verordnung (EU) 2016/429 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 zu

Tierseuchen und zur Anderung und Aufhebung einiger Rechtsakte im Bereich der Tiergesundheit
(,Tiergesundheitsrecht®) (ABI. L 84 vom 31.3.2016, S. 1).
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

,2der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere“ der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
470/20009;

,Anderung” eine Anderung der Bedingungen fiir die Zulassung eines Tierarz-

neimittels geman Artikel 36;

,Werbung fir Tierarzneimittel“ jede AuBerung in Zusammenhang mit Tierarz-
neimitteln zur Férderung der Abgabe, des Vertriebs, des Verkaufs, der Ver-
schreibung oder der Verwendung von Tierarzneimitteln, einschlief3lich der

Abgabe von Zuwendungen und Werbegaben;

,Signalmanagementprozess“ ein Verfahren zur aktiven Uberwachung von
Pharmakovigilanz-Daten uber Tierarzneimittel, mit dem Ziel, die Pharmako-
vigilanz-Daten zu bewerten und zu ermitteln, ob sich die Nutzen-Risiko-
Bilanz von Tierarzneimitteln andert, mit dem Ziel, Risiken fir die o6ffentliche

und die Tiergesundheit sowie auf den Umweltschutz zu entdecken,;

.potenziell ernsthaftes Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder
fur die Umwelt® eine Situation, in der eine erheblich hohe Wahrscheinlichkeit
fir eine ernste Gefahr besteht, dass die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder die Umwelt durch die Verwendung eines Tierarzneimittels beeintrachtigt

werden;
»rierarzneimittel fur neuartige Therapien®

a) ein Tierarzneimittel, das speziell fir die Gentherapie, die regenerative
Medizin, die Gewebezlchtung, die Blutprodukttherapie oder die Pha-
gentherapie entwickelt wurde;

b) ein Tierarzneimittel aus der Nanotechnologie oder

c) jede andere Therapie, mit der in der Veterinarmedizin Neuland beschrit-

ten wird;

,epidemiologische Einheit“ eine epidemiologische Einheit im Sinne von Arti-
kel 4 Nummer 39 der Verordnung (EU) 2016/429;
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SOFTWARE MIT INHALTEN
AUS EINER HAND!

Die rechtliche Vorsorgeuntersuchung fiir Unternehmen.
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Je umfangreicher die Datenbank umso geringer ist das Risiko eine
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Kapitel Il Zulassungen - Allgemeine Bestimmungen Und Regeln Fur Die An-

tragstellung
Abschnitt 1 Allgemeine Bestimmungen

Artikel 5 Zulassungen

(1) Ein Tierarzneimittel darf nur in Verkehr gebracht werden, wenn eine zustandige
Behorde bzw. die Kommission eine Zulassung fir dieses Mittel, geman Artikel 44,
47, 49, 52, 53 oder 54 erteilt hat.

(2) Eine Zulassung flr ein Tierarzneimittel gilt unbefristet.

(3) Beschlusse uber die Erteilung, die Versagung, die Aussetzung bzw. das Ruhen
oder den Widerruf oder die Anderung einer Zulassung werden veroffentlicht.

(4) Die Zulassung eines Tierarzneimittels kann nur einem in der Union niedergelas-
senen Antragsteller erteilt werden. Die Anforderung, in der Union niedergelassen zu
sein, gilt auch fur die Zulassungsinhaber.

(5) Die Zulassung eines Tierarzneimittels fur eine oder mehrere der Lebensmittelge-
winnung dienende Tierart(en) darf nur erteilt werden, wenn der pharmakologisch
wirksame Stoff fur die betreffenden Tierarten nach der Verordnung (EG) Nr.
470/2009 und etwaigen auf deren Grundlage erlassenen Vorschriften zulassig ist.

(6) Die Mitgliedstaaten konnen fir Tierarzneimittel, die flr ausschlie3lich als Heimtie-
re gehaltene Tiere bestimmt sind, bei denen es sich um in Aquarien oder Teichen
gehaltene Tiere, Zierfische, Ziervogel, Brieftauben, Terrarium-Tiere, Kleinnager so-
wie Frettchen und Hauskaninchen handelt, Ausnahmen von dem vorliegenden Artikel
zulassen, sofern diese Tierarzneimittel nicht einer tierarztlichen Verschreibungspflicht
unterliegen und sofern in dem Mitgliedstaat alle notwendigen Vorkehrungen getroffen
werden, um eine missbrauchliche Verwendung dieser Tierarzneimittel fir andere Tie-

re zu verhindern.

Artikel 6 Vorlage von Zulassungsantragen

(1) Zulassungsantrage werden bei der zustandigen Behoérde gestellt, sofern sie die

Erteilung einer Zulassung gemalf? einem der folgenden Verfahren betreffen:
a) nationales Verfahren gemal den Artikeln 46 und 47,
b) dezentralisiertes Verfahren geman den Artikeln 48 und 49,

c) Verfahren der gegenseitigen Anerkennung gemalf3 den Artikeln 51 und 52,
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d) und das anschliel3ende Anerkennungsverfahren geman Artikel 53.
(2) Zulassungsantrage, die die Erteilung einer Zulassung nach dem zentralisierten
Zulassungsverfahren geman den Artikeln 42 bis 45 betreffen, werden bei der Agentur
gestellt.
(3) Antrage gemald den Absatzen 1 und 2 werden elektronisch gestellt, und die von
der Agentur zur Verfigung gestellten Formate sind zu verwenden.
(4) Der Antragsteller ist fur die Genauigkeit der eingereichten Angaben und Unterla-
gen fur seinen Antrag verantwortlich.
(5) Die zustandige Behorde bzw. gegebenenfalls die Agentur teilt dem Antragsteller
innerhalb von 15 Tagen nach Antragseingang mit, ob alle gemaf Artikel 8 erforderli-
chen Angaben und Unterlagen eingereicht wurden und ob der Antrag gultig ist.
(6) Ist die zustandige Behorde bzw. gegebenenfalls die Agentur der Auffassung, dass
der Antrag unvollstandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller mit und setzt eine Frist
fur die Vorlage der fehlenden Angaben und Unterlagen. Legt der Antragsteller die
fehlenden Angaben und Unterlagen nicht innerhalb der gesetzten Frist vor, so gilt der
Antrag als zuriickgenommen.
(7) Legt der Antragsteller nicht innerhalb von sechs Monaten nach Erhalt der in Arti-
kel 49 Absatz 7, Artikel 52 Absatz 8 oder Artikel 53 Absatz 2 genannten Informatio-
nen eine vollstandige Ubersetzung der erforderlichen Unterlagen vor, so gilt der An-

trag als zurickgenommen.

Artikel 7 Sprachenregelung

(1) Die Sprache(n) der Fachinformation sowie der Angaben auf der Etikettierung und
der Packungsbeilage ist bzw. sind, sofern der Mitgliedstaat nichts anderes bestimmt,
eine Amtssprache oder mehrere Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem das Tier-
arzneimittel auf dem Markt bereitgestellt wird.

(2) Ein Tierarzneimittel kann in mehreren Sprachen gekennzeichnet werden.
Abschnitt 2 Anforderungen an das Dossier

Artikel 8 Mit dem Antrag vorzulegende Daten

(1) Ein Zulassungsantrag muss Folgendes enthalten:

a) die Informationen gemal Anhang I,
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b) technische Unterlagen, die fir den Nachweis der Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit des Tierarzneimittels gemalf den Anforderungen des Anhangs Il
erforderlich sind,

c) eine Zusammenfassung der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation.
(2) Betrifft der Antrag ein antimikrobielles Tierarzneimittel, so sind zusatzlich zu den
in Absatz 1 genannten Informationen, technischen Unterlagen und der Zusammen-

fassung folgende Informationen vorzulegen:

a) Unterlagen zu den unmittelbaren oder mittelbaren Risiken flr die 6ffentliche
Gesundheit, die Tiergesundheit oder fur die Umwelt, die sich aus der An-
wendung des antimikrobiellen Tierarzneimittels bei Tieren ergeben,

b) Informationen tUber Malinahmen zur Begrenzung des Risikos der Entwick-
lung antimikrobieller Resistenzen im Zusammenhang mit der Anwendung
des Tierarzneimittels.

(3) Betrifft der Antrag ein Tierarzneimittel, das fur der Lebensmittelgewinnung die-
nende Tiere bestimmt ist und pharmakologisch wirksame Stoffe enthélt, die geman
der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und allen anderen auf Grundlage jener Verord-
nung angenommenen Rechtsakten fur die entsprechende Tierart nicht zulassig sind,
wird zusatzlich zu den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Informatio-
nen, technischen Unterlagen und der Zusammenfassung ein Dokument vorgelegt,
mit dem bescheinigt wird, dass bei der Agentur ein gultiger Antrag auf Festsetzung
von Rickstandshdchstmengen gemal jener Verordnung eingereicht wurde.

(4) Absatz 3 des vorliegenden Artikels gilt nicht fir Tierarzneimittel, die fur Equide
bestimmt sind, die in dem in Artikel 114 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU)
2016/429 genannten lebenslangen gultigen Identifizierungsdokument und in allen auf
Grundlage jener Verordnung angenommenen Rechtsakten als nicht zur Schlachtung
fur den menschlichen Verzehr bestimmt deklariert wurden, und deren Wirkstoffe ge-
maf der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und allen anderen auf Grundlage jener Ver-
ordnung angenommenen Rechtsakten nicht zulassig sind.

(5) Betrifft der Antrag ein Tierarzneimittel, das genetisch veranderte Organismen im
Sinne von Artikel 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des

Rates (*) enthalt oder aus solchen besteht, wird dem Antrag zusétzlich zu den in

%2 Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 Uber die
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Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Informationen, technischen Unterlagen

und der Zusammenfassung Folgendes beigefugt:

a) eine Kopie der schriftichen Zustimmung der zustandigen Behdrden zu der
absichtlichen Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt
zu Forschungs- und Entwicklungszwecken gemaR Teil B der Richtlinie
2001/18/EG,

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

c) die Umweltvertraglichkeitsprifung gemaf den Grundsatzen des Anhangs Il
der Richtlinie 2001/18/EG,

d) die Ergebnisse aller Untersuchungen zu Forschungs- oder Entwicklungszwe-
cken.

(6) Wird der Antrag nach dem nationalen Verfahren gemafR den Artikeln 46 und 47

gestellt, legt der Antragsteller zusatzlich zu den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels

genannten Informationen, technischen Unterlagen und der Zusammenfassung eine

Erklarung vor, dass er keinen Zulassungsantrag fur dasselbe Tierarzneimittel in ei-

nem anderen Mitgliedstaat oder in der Union gestellt hat bzw. dass in den anderen

Mitgliedstaaten oder in der Union keine solche Zulassung erteilt wurde.
Abschnitt 3 Klinische Prifungen

Artikel 9 Klinische Prufungen

(1) Ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung wird gemaf3 den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften bei einer zustandigen Behorde des Mitgliedstaats ge-
stellt, in dem die klinische Prifung durchgefuhrt werden soll.

(2) Genehmigungen fir klinische Prafungen werden nur unter der Bedingung erteilt,
dass der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere, die in den klinischen Prifungen
verwendet werden, oder deren Erzeugnisse nur dann in die Lebensmittelkette gelan-
gen, wenn die zustandige Behdrde eine angemessene Wartezeit festgelegt hat.

(3) Die zustandige Behdrde trifft innerhalb von 60 Tagen nach Eingang eines gultigen
Antrags eine Entscheidung tber die Genehmigung oder Ablehnung einer klinischen

absichtliche Freisetzung genetisch verédnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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Prifung.

(4) Die klinischen Prufungen werden unter gebihrender Berlcksichtigung der inter-
nationalen Leitlinien zur guten klinischen Praxis der Internationalen Konferenz zur
Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Tierarzneimit-
teln (VICH) durchgefihrt.

(5) Daten aus klinischen Prufungen werden mit dem Zulassungsantrag zum Zweck
der Bereitstellung der in Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b genannten Unterlagen vorge-
legt.

(6) Daten aus klinischen Prifungen, die auf3erhalb der Union durchgefiihrt wurden,
durfen nur dann zur Bewertung eines Zulassungsantrags herangezogen werden,
wenn diese Prifungen gemal den internationalen Leitlinien zur guten klinischen Pra-

xis der VICH entworfen, durchgefihrt und gemeldet wurden.
Abschnitt 4 Kennzeichnung und Packungsbeilage

Artikel 10 Kennzeichnung der Primarverpackung von Tierarzneimitteln

(1) Auf der Primarverpackung eines Tierarzneimittels werden folgende Angaben ge-

macht; weitere Angaben sind vorbehaltlich Artikel 11 Absatz 4 nicht zulassig:
a) Name des Tierarzneimittels, gefolgt von Starke und Darreichungsform,

b) qualitative und quantitative Zusammensetzung der Wirkstoffe je Einheit oder
entsprechend der Verabreichungsform fir ein bestimmtes Volumen oder

Gewicht unter Verwendung ihrer gebréauchlichen Bezeichnungen,
c) Chargenbezeichnung (nach dem Wort ,Lot"),
d) Name oder Firma oder Logo des Zulassungsinhabers,
e) Zieltierart(en),
f)  Verfalldatum im Format ,MM/JJJJ* (nach der Abklrzung ,Exp.“),
g) gegebenenfalls besondere Lagerungshinweise,
h)  Verabreichungsweg, und

i)  gegebenenfalls die Wartezeit, selbst wenn dieser Zeitraum gleich Null ist.
(2) Die Angaben gemal Absatz 1 des vorliegenden Artikels erscheinen in leicht les-
baren und klar verstandlichen Zeichen oder in Abklrzungen oder Piktogrammen, die
in der gesamten Union gebrauchlich und gemal Artikel 17 Absatz 2 aufgelistet sind.

(3) Ungeachtet des Absatzes 1 kann ein Mitgliedstaat beschlieRen, dass die gemanR
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Absatz 1 erforderlichen Angaben auf der Primarverpackung eines Tierarzneimittels,
das in seinem Hoheitsgebiet bereitgestellt wird, um einen Identifizierungscode er-

ganzt werden.

Artikel 11 Kennzeichnung der auf3eren Umhullung von Tierarzneimitteln

(1) Auf der auRBeren Umhillung eines Tierarzneimittels werden folgende Angaben

gemacht; weitere Angaben sind nicht zulassig:
a) diein Artikel 10 Absatz 1 genannten Angaben,

b) Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Anzahl der Priméarverpackungseinheiten

des Tierarzneimittels,

c) ein Warnhinweis, dass das Tierarzneimittel nicht sichtbar und unzuganglich

fur Kinder aufzubewahren ist,

d) ein Warnhinweis, dass das Tierarzneimittel ,nur zur Behandlung von Tieren®

bestimmt ist,

e) unbeschadet des Artikels 14 Absatz 4 eine Empfehlung, die Packungsbeila-

ge zu lesen,

f)  bei homoopathischen Tierarzneimitteln der Wortlaut ,homoopathisches Tier-

arzneimittel”,

g) bei Tierarzneimitteln, die nicht verschreibungspflichtig sind, das Anwen-

dungsgebiet oder die Anwendungsgebiete,

h) die Zulassungsnummer.
(2) Ein Mitgliedstaat kann beschlieR3en, dass die gemalR Absatz 1 erforderlichen An-
gaben auf der aul3eren Umhdullung eines Tierarzneimittels, das in seinem Hoheitsge-
biet bereitgestellt wird, um einen Identifizierungscode erganzt werden. Ein derartiger
Identifizierungscode kann die Zulassungsnummer gemaR Absatz 1 Buchstabe h er-
setzen.
(3) Die Angaben gemal Absatz 1 des vorliegenden Artikels erscheinen in leicht les-
baren und klar verstandlichen Zeichen oder in Abkirzungen oder Piktogrammen, die
in der gesamten Union gebrauchlich und gemal Artikel 17 Absatz 2 aufgelistet sind.
(4) st keine aufRere Umhullung vorhanden, werden alle in den Absatzen 1 und 2 auf-
gefuhrten Angaben auf der Primarverpackung aufgebracht.
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Artikel 12 Kennzeichnung kleiner Priméarverpackungseinheiten von Tierarznei-

mitteln

(1) Abweichend von Artikel 10 werden auf Primarverpackungseinheiten, die zu klein
sind, um die in Artikel 10 genannten Angaben auf lesbare Weise darauf abzubilden,

folgende Angaben gemacht; weitere Angaben sind nicht zulassig:
a) Name des Tierarzneimittels,
b) Mengenangabe zu den Wirkstoffen,
c) Chargenbezeichnung (nach dem Wort ,Lot"),

d) Verfalldatum im Format ,MM/JJJJ“ (nach der Abkurzung ,Exp.").
(2) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Primarverpackungseinheiten
befinden sich in einer aul3eren Umhllung, die die in Artikel 11 Absatze 1, 2 und 3
aufgeftihrten Angaben aufweist.

Artikel 13 Zuséatzliche Angaben auf der Primarverpackung oder der aul3eren

Umhullung von Tierarzneimitteln

Abweichend von Artikel 10 Absatz 1, Artikel 11 Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 1
kénnen die Mitgliedstaaten in ihrem Hoheitsgebiet und auf Antrag des Antragstellers
gestatten, dass dieser Antragsteller auf der Priméarverpackung oder der auf3eren
Umbhillung eines Tierarzneimittels zusatzliche zweckdienliche Angaben macht, die
mit der Fachinformation vereinbar sind, und die keine Werbung fur ein Tierarzneimit-

tel darstellt.

Artikel 14 Packungsbeilage von Tierarzneimitteln

(1) Der Zulassungsinhaber stellt fir jedes Tierarzneimittel eine Packungsbeilage zur

Verfiigung. Diese Packungsbeilage enthalt mindestens folgende Angaben:

a) Name oder Firma und standige Anschrift oder eingetragene Niederlassung
des Zulassungsinhabers und des Herstellers sowie gegebenenfalls des Ver-

treters des Zulassungsinhabers,
b) Name des Tierarzneimittels, gefolgt von Starke und Darreichungsform,

c) qualitative und quantitative Zusammensetzung des Wirkstoffs oder der Wirk-
stoffe,

d) Zieltierart(en), Dosierung fur jede einzelne Art, Verabreichungsart und -weg

sowie erforderlichenfalls Hinweise fur die richtige Verabreichung,
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e) Angaben zur Anwendung,

f)  Gegenanzeigen und Nebenwirkungen,

g) gegebenenfalls die Wartezeit, selbst wenn dieser Zeitraum gleich Null ist,
h) gegebenenfalls besondere Lagerungshinweise,

i)  wichtige Angaben zu Sicherheit oder Gesundheitsschutz, einschlief3lich be-
sonderer Vorsichtsmalinahmen bei der Anwendung sowie sonstige Warn-

hinweise,

})  Angaben zu den Ricknahmesystemen gemalf Artikel 117 fir das betreffende

Tierarzneimittel,
k)  Zulassungsnummer,

)] Kontaktdaten des Zulassungsinhabers bzw. seines Vertreters, zur Meldung

mutmallich unerwiinschter Ereignisse,

m) Einstufung des Tierarzneimittels geman Artikel 34.

(2) Die Packungsbeilage kann zusatzliche Angaben zum Vertrieb, zum Besitz oder
sonstige notwendige VorsichtsmaRnahmen in Ubereinstimmung mit der Zulassung
enthalten, sofern diese Angaben keinen Werbezwecken dienen. Diese zusatzlichen
Angaben erscheinen in der Packungsbeilage eindeutig getrennt von den Angaben
gemal Absatz 1.

(3) Die Packungsbeilage ist in einer allgemein verstandlichen, lesbaren und klaren
Sprache und Gestaltung abgefasst. Die Mitgliedstaaten kénnen beschlieen, dass
die Packungsbeilage auf Papier, in elektronischem Format oder auf beide Arten zur
Verfiigung gestellt wird.

(4) Abweichend von Absatz 1 kénnen die gemal’ diesem Artikel erforderlichen Anga-

ben alternativ auch auf der Verpackung des Tierarzneimittels gemacht werden.
Artikel 15 Allgemeine Anforderungen an die Produktinformation
Die in den Artikeln 10 bis 14 genannten Angaben mussen der Fachinformation nach
Artikel 35 entsprechen.
Artikel 16 Packungsbeilage von registrierten homdopathischen Tierarzneimit-
teln
Abweichend von Artikel 14 Absatz 1 enthalt die Packungsbeilage von homoopathi-

schen Tierarzneimitteln, die gemal3 Artikel 86 registriert sind, mindestens folgende
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Angaben:

a) wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz(en) und Verdinnungsgrad,
wobei die Symbole des Européischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht ent-
halten, eines der amtlichen Arzneibtcher der Mitgliedstaaten verwendet wer-

den,

b) Name oder Firma und standige Anschrift oder eingetragene Niederlassung

des Inhabers der Registrierung und gegebenenfalls des Herstellers,
c) Verabreichungsart und gegebenenfalls Verabreichungsweg,
d) Darreichungsform,
e) gegebenenfalls besondere Lagerungshinweise,
f)  Zieltierart(en) und gegebenenfalls Dosierung fur jede Art,

g) besonderer Warnhinweis, falls notwendig, fur das homéopathische Tierarz-

neimittel,
h)  Registrierungsnummer,
i)  Wartezeit, sofern zutreffend,

)] der Wortlaut ,homoéopathisches Tierarzneimittel®.

Artikel 17 Durchfihrungsbefugnisse fur diesen Abschnitt

(1) Die Kommission legt bei Bedarf im Wege von Durchfihrungsrechtsakten einheitli-
che Vorschriften fir den Identifizierungscode nach Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 11
Absatz 2 fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 145 Ab-
satz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

(2) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der in der
gesamten Union gebrauchlichen Abkirzungen und Piktogramme fest, die fur die
Zwecke von Artikel 10 Absatz 2 und Artikel 11 Absatz 3 zu verwenden sind. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemafl? dem in Artikel 145 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

(3) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten einheitliche Vor-
schriften fur die GroRe der kleinen Primarverpackungseinheiten geman Artikel 12
fest. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 145 Absatz 2 ge-

nannten Prufverfahren erlassen.
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Abschnitt 5 Besondere Anforderungen an generische und hybride Tierarz-
neimittel sowie Tierarzneimittelaus kombinierten Wirkstoffen und an Antréage
aufgrund einer in Kenntnis der Sachlage erteilten Einwilligung sowie auf bibli-

ografischer Grundlage

Artikel 18 Generische Tierarzneimittel

(1) Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b muss ein Antrag auf Zulassung
fur ein generisches Tierarzneimittel die Unterlagen zur Sicherheit und Wirksamkeit

nicht enthalten, wenn alle folgenden Bedingungen erfillt sind:

a) Die Bioaquivalenz eines generischen Tierarzneimittels mit dem Referenztier-
arzneimittel wurde durch Bioverfligbarkeitsstudien nachgewiesen, oder es

wird begrindet, warum derartige Studien nicht durchgefihrt wurden.
b) Der Antrag genigt den Anforderungen des Anhangs Il.

c) Der Antragsteller weist nach, dass der Antrag ein generisches Tierarzneimit-
tel eines Referenztierarzneimittels betrifft, fur das der in den Artikeln 39 und
40 festgelegte Schutzzeitraum fur die technischen Unterlagen abgelaufen ist
oder in weniger als zwei Jahren ablaufen wird.
(2) Wenn der Wirkstoff eines generischen Tierarzneimittels aus Salzen, Estern,
Ethern, Isomeren und Isomerengemischen, Komplexen oder Derivaten besteht, die
sich von dem Wirkstoff unterscheiden, der im Referenztierarzneimittel verwendet
wird, gilt er als derselbe Wirkstoff wie derjenige, der im Referenztierarzneimittel ver-
wendet wird, sofern seine Sicherheits- oder Wirksamkeitseigenschaften nicht erheb-
lich davon abweichen. Weicht er bei diesen Eigenschaften erheblich ab, legt der An-
tragsteller zusatzliche Informationen vor, anhand deren er die Sicherheit oder Wirk-
samkeit der verschiedenen Salze, Ester oder Derivate des zugelassenen Wirkstoffs
des Referenztierarzneimittels nachweist.
(3) Wenn mehrere orale Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe eines
generischen Tierarzneimittels vorgestellt werden, gelten sie als dieselbe Darrei-
chungsform.
(4) Wenn das Referenztierarzneimittel in dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag fir
das generische Tierarzneimittel gestellt wird, nicht zugelassen wurde oder der Antrag
gemal Artikel 42 Absatz 4 gestellt wird und das Referenztierarzneimittel in einem
Mitgliedstaat zugelassen ist, gibt der Antragsteller in seinem Antrag den Mitgliedstaat

an, in dem das Referenztierarzneimittel zugelassen wurde.
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(5) Die zustandige Behérde bzw. die Agentur kann von der zustéandigen Behdorde des
Mitgliedstaats, in dem das Referenztierarzneimittel zugelassen wurde, Informationen
dazu anfordern. Diese Informationen werden der anfragenden Stelle binnen 30 Ta-
gen nach Erhalt der Anfrage Ubermittelt.

(6) Die Fachinformation des generischen Tierarzneimittels muss mit derjenigen des
Referenztierarzneimittels im Wesentlichen vergleichbar sein. Diese Vorschrift gilt je-
doch nicht fur diejenigen Teile der Fachinformation des Referenztierarzneimittels, die
Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen betreffen, welche zum Zeitpunkt der
Zulassung des generischen Tierarzneimittels noch dem Patentrecht unterliegen.

(7) Eine zustandige Behdrde bzw. die Agentur kann den Antragsteller auffordern,
Daten zur Sicherheit vorzulegen zu den Risiken, die das generische Tierarzneimittel
maoglicherweise fir die Umwelt birgt, wenn die Zulassung des Referenztierarzneimit-
tels vor dem 1. Oktober 2005 erteilt wurde.

Artikel 19 Hybride Tierarzneimittel

(1) Abweichend von Artikel 18 Absatz 1 werden die Ergebnisse geeigneter vorklini-
scher Studien oder klinischer Priafungen verlangt, wenn das Tierarzneimittel aus
mindestens einem der folgenden Griinde nicht alle Merkmale eines generischen

Tierarzneimittels erfullt;

a) Der Wirkstoff oder die Wirkstoffe, die Angaben zur Anwendung, die Stéarke,
die Darreichungsform oder der Verabreichungsweg des generischen Tierarz-

neimittels wurden gegeniiber dem Referenztierarzneimittel geandert;

b) Bioverfluigbarkeitsstudien kdnnen nicht zum Nachweis der Biodquivalenz mit

dem Referenztierarzneimittel herangezogen werden; oder

c)es gibt bei Rohstoffen oder Herstellungsprozessen des biologischen Tierarznei-
mittels und des biologischen Referenztierarzneimittels Unterschiede.

(2) Die vorklinischen Studien oder die klinischen Prifungen eines hybriden Tierarz-
neimittels kénnen mit Chargen des Referenztierarzneimittels durchgefihrt werden,
die in der Union oder in DrittlAndern zugelassen wurden.
Der Antragsteller weist nach, dass in einem Drittland zugelassene Referenztierarz-
neimittel gemanr Anforderungen zugelassen wurden, die den Anforderungen an das
Referenztierarzneimittel in der Union entsprechen, und dass sie sich so stark ahneln,

dass sie einander in den klinischen Prifungen substituieren konnen.
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Artikel 20 Tierarzneimittel aus kombinierten Wirkstoffen

Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b mussen keine Daten zur Sicherheit
und Wirksamkeit jedes einzelnen Wirkstoffs vorgelegt werden, wenn Tierarzneimittel

Wirkstoffe enthalten, die Bestandteil bereits zugelassener Tierarzneimittel sind.

Artikel 21 Antrag aufgrund einer in Kenntnis der Sachlage erteilten Einwilli-
gung
Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b ist ein Antragsteller, der eine Zulas-
sung flr ein Tierarzneimittel beantragt, nicht verpflichtet, die technischen Unterlagen
zur Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit vorzulegen, wenn dieser Antragsteller die
Erlaubnis durch eine Zugangsbescheinigung des Inhalts nachweist, dass er solche
Unterlagen, die fur das bereits zugelassene Tierarzneimittel vorgelegt wurden, nut-

zen darf.

Artikel 22 Antrag auf bibliografischer Grundlage

(1) Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b ist der Antragsteller nicht ver-
pflichtet, die Unterlagen zur Sicherheit und Wirksamkeit vorzulegen, wenn dieser An-
tragsteller nachweist, dass die Anwendung der Wirkstoffe des Tierarzneimittels in der
Union seit mindestens 10 Jahren in der Tiermedizin etabliert ist, dass ihre Wirksam-
keit dokumentiert ist und dass sie ein annehmbares Mal3 an Sicherheit bieten.

(2) Der Antrag muss den Anforderungen des Anhangs Il gentigen.

Abschnitt 6 Zulassung fur begrenzte Markte und unter au3ergewdhnlichen Umstan-

den

Artikel 23 Antrage fur begrenzte Markte

(1) Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b muss der Antragsteller die ge-
maf Anhang Il vorgeschriebenen umfassenden Unterlagen zur Sicherheit oder Wirk-

samkeit nicht vorlegen, wenn alle der folgenden Bedingungen erflillt sind:

a) Der Nutzen der Verfugbarkeit des Tierarzneimittels auf dem Markt fir die 6f-
fentliche oder die Tiergesundheit Uberwiegt das Risiko, das durch die Tatsa-

che bedingt ist, dass bestimmte Unterlagen nicht vorgelegt wurden;

b) der Antragsteller weist nach, dass das Tierarzneimittel fir einen begrenzten
Markt bestimmt ist.

(2) Wurde fur ein Tierarzneimittel eine Zulassung gemalf diesem Artikel erteilt, wird in
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der Fachinformation eindeutig erklart, dass wegen fehlender umfassender Daten zur
Sicherheit oder Wirksamkeit nur eine begrenzte Bewertung der Sicherheit oder der
Wirksamkeit durchgefuhrt wurde.

Artikel 24 Gultigkeit einer Zulassung fur einen begrenzten Markt und Verfahren

fur ihre erneute Uberprifung

(1) Abweichend von Artikel 5 Absatz 2 ist eine Zulassung fir einen begrenzten Markt
funf Jahre lang gultig.

(2) Vor Ablauf des Gultigkeitszeitraums von funf Jahren gemal Absatz 1 des vorlie-
genden Artikels werden Zulassungen flr einen begrenzten Markt, die gemaf Artikel
23 erteilt wurden, auf der Grundlage eines Antrags des Inhabers dieser Zulassung
einer Uberpriifung unterzogen. Der Antrag muss eine aktualisierte Nutzen-Risiko-
Bewertung enthalten.

(3) Der Inhaber einer Zulassung fiir einen begrenzten Markt Gbermittelt der zustandi-
gen Behdrde, die die Zulassung erteilt hat, bzw. der Agentur spatestens sechs Mona-
te vor Ablauf des Giltigkeitszeitraums von funf Jahren gemafd Absatz 1 des vorlie-
genden Artikels einen Antrag auf erneute Uberpriifung. Der Antrag auf erneute Uber-
prufung dient ausschlie3lich dazu, nachzuweisen, dass die in Artikel 23 Absatz 1 ge-
nannten Bedingungen nach wie vor erfullt sind.

(4) Wurde ein Antrag auf erneute Uberpriifung gestellt, behélt die Zulassung fiir ei-
nen begrenzten Markt ihre Gultigkeit, bis die zustéandige Behorde bzw. die Kommis-
sion entschieden hat.

(5) Die zustandige Behorde bzw. die Agentur priift Antrage auf erneute Uberpriifung
und auf Verlangerung der Giiltigkeit der Zulassung.

Die zustandige Behorde oder die Kommission verlangert auf Grundlage dieser Uber-
prufung die Glltigkeit der Zulassung um jeweils weitere funf Jahre, falls die Nutzen-
Risiko-Bilanz unverandert positiv ist.

(6) Die zustandige Behorde bzw. die Kommission kann fur ein Tierarzneimittel, das
fur einen begrenzten Markt zugelassen ist, jederzeit eine unbefristet glltige Zulas-
sung erteilen, sofern der Inhaber der Zulassung fur einen begrenzten Markt die in
Artikel 23 Absatz 1 genannten fehlenden Daten zur Sicherheit oder Wirksamkeit vor-

legt.

Artikel 25 Antrége unter auf3ergewdhnlichen Umstanden

Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b kann ein Antragsteller unter aul3er-
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gewohnlichen Umstanden im Zusammenhang mit der offentlichen oder der Tier-
gesundheit einen Antrag stellen, der nicht alle dort genannten Bedingungen erfllt,
wenn der Nutzen der sofortigen Verfugbarkeit des Tierarzneimittels auf dem Markt fur
die offentliche oder die Tiergesundheit das Risiko Uberwiegt, das durch die Tatsache
bedingt ist, dass bestimmte Unterlagen zu Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit nicht
vorgelegt wurden. In einem derartigen Fall muss der Antragsteller nachweisen, dass
bestimmte Unterlagen zu Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit, die gemafd Anhang Il
vorgeschrieben sind, aus objektiven und nachpriufbaren Griinden nicht vorgelegt

werden kénnen.

Artikel 26 Bedingungen der Zulassung unter auf3ergewdhnlichen Umstanden

(1) Unter den in Artikel 25 genannten auf3ergewdhnlichen Umstéanden kann eine Zu-
lassung erteilt werden, wenn der Zulassungsinhaber mindestens eine der folgenden

Anforderungen erfuillt:

a) Bedingungen oder Einschrankungen, vor allem bei der Sicherheit des Tier-

arzneimittels, einzufihren;

b) den zustandigen Behorden bzw. der Agentur jedes unerwiinschte Ereignis im

Zusammenhang mit der Anwendung des Tierarzneimittels zu melden;

c) nach der Zulassung Studien durchzufthren.
(2) Wurde fur ein Tierarzneimittel eine Zulassung gemal3 diesem Artikel erteilt, wird in
der Fachinformation eindeutig erklart, dass wegen fehlender umfassender Daten zu
Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit nur eine begrenzte Bewertung von Qualitat,

Sicherheit oder Wirksamkeit durchgefuhrt wurde.

Artikel 27 Gultigkeit einer Zulassung unter au3ergewdhnlichen Umstanden und

Verfahren fir ihre erneute Uberprifung

(1) Abweichend von Artikel 5 Absatz 2 ist eine Zulassung unter auf3ergewohnlichen
Umstanden ein Jahr lang gultig.

(2) Vor Ablauf des Giltigkeitszeitraums von einem Jahr gemal Absatz 1 des vorlie-
genden Artikels werden Zulassungen, die gemal3 den Artikeln 25 oder 26 erteilt wur-
den, auf der Grundlage eines Antrags des Zulassungsinhabers einer erneuten Uber-
prifung unterzogen. Dieser Antrag hat eine aktualisierte Nutzen-Risiko-Bewertung zu
umfassen.

(3) Unter besonderen Umstanden hat der Inhaber einer Zulassung der zustandigen
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Behorde, die die Zulassung erteilt hat, bzw. der Agentur spatestens drei Monate vor
Ablauf des Gultigkeitszeitraums von einem Jahr gemal3 Absatz 1 einen Antrag auf
erneute Uberprufung zu ubermitteln. In dem Antrag auf erneute Uberprifung ist
nachzuweisen, dass die aul3ergewohnlichen Umstande im Zusammenhang mit der
offentlichen oder der Tiergesundheit nach wie vor bestehen.

(4) Wurde ein Antrag auf erneute Uberpriifung gestellt, behalt die Zulassung ihre Guil-
tigkeit, bis die zustandige Behorde bzw. die Kommission entschieden hat.

(5) Die zustandige Behdrde bzw. die Agentur prift den Antrag.

Auf Grundlage dieser Uberprifung verlangert die zustandige Behorde bzw. die
Kommission die Gultigkeit der Zulassung um ein Jahr, falls die Nutzen-Risiko-Bilanz
unverandert positiv ist.

(6) Die zustandige Behoérde bzw. die Kommission kann fur ein Tierarzneimittel, das
gemal den Artikeln 25 oder 26 zugelassen ist, jederzeit eine unbefristet gultige Zu-
lassung erteilen, sofern der Zulassungsinhaber die fehlenden Daten zur Qualitat, Si-
cherheit oder Wirksamkeit gemaf3 Artikel 25 vorlegt.

Abschnitt 7 Prafung der Antrage und Grundlage fur die Erteilung von Zulas-

sungen

Artikel 28 Prufung der Antrage

(1) Die zustandige Behorde, bei der der Antrag gemal3 Artikel 6 gestellt wurde, bzw.

die Agentur verfahrt wie folgt:

a) Sie pruft, ob die vorgelegten Daten den Anforderungen von Artikel 8 entspre-

chen;

b) sie bewertet das Tierarzneimittel anhand der vorgelegten Unterlagen zu Qua-
litat, Sicherheit und Wirksamkeit.;

c) sie erarbeitet eine Schlussfolgerung zur Nutzen-Risiko-Bilanz fir das Tier-
arzneimittel.

(2) Bei der Prifung der Antrage auf Zulassung von Tierarzneimitteln, die geman Arti-

kel 8 Absatz 5 der vorliegenden Verordnung genetisch verdnderte Organismen ent-

halten oder aus solchen bestehen, fuhrt die Agentur die notwendigen Anhdrungen

der von der Union oder den Mitgliedstaaten gemald der Richtlinie 2001/18/EG ge-

schaffenen Stellen durch.
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Artikel 29 Beauftragung von Laboratorien im Laufe der Priafung von Antragen

(1) Die zustandige Behdrde, die den Antrag prift, bzw. die Agentur kann einen An-
tragsteller auffordern, dem Referenzlaboratorium der Europ&ischen Union, einem
amtlichen Arzneimittelkontrolllabor oder einem Labor, das ein Mitgliedstaat fur diesen

Zweck benannt hat, Proben zur Verfigung zu stellen, die erforderlich sind, um

a) das Tierarzneimittel, seine Ausgangsstoffe und erforderlichenfalls seine Zwi-
schenprodukte oder andere Bestandteile zu prifen, damit sichergestellt ist,
dass die vom Hersteller verwendeten und in den Antragsunterlagen be-

schriebenen Kontrollmethoden zufriedenstellend sind,

b) im Falle von Tierarzneimitteln, die fur der Lebensmittelgewinnung dienende
Tiere bestimmt sind, zu Uberprifen, ob das vom Antragsteller vorgeschlage-
ne analytische Nachweisverfahren zum Zweck von Versuchen zum Abbau
von Ruckstanden zufriedenstellend und geeignet ist, Ruckstandsgehalte
nachzuweisen, vor allem solche, die Uber der Rickstandshéchstmenge fur
den pharmakologisch wirksamen Stoff liegen, die von der Kommission ge-
maf der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und — fur die Zwecke amtlicher
Kontrollen von Tieren und Erzeugnissen tierischen Ursprungs — gemal3 der
Verordnung (EU) 2017/625 festgelegt wurde.

(2) Die in den Artikeln 44, 47, 49, 52 und 53 festgelegten Fristen werden ausgesetzt,
bis die geméalR Absatz 1 des vorliegenden Artikels vorgeschriebenen Proben zur Ver-

fugung gestellt wurden.

Artikel 30 Informationen Uber Hersteller in Drittlandern

Die zustandige Behorde, bei der der Antrag geman Artikel 6 gestellt wurde, bzw. die
Agentur vergewissert sich unter Anwendung des Verfahrens gemaf3 den Artikeln 88,
89 und 90, dass die Hersteller von Tierarzneimitteln aus Drittlandern in der Lage
sind, das betreffende Tierarzneimittel herzustellen oder Kontrollprifungen gemaf
den Methoden durchzufiihren, die in den Unterlagen zu dem Antrag gemal Artikel 8
Absatz 1 beschrieben sind. Eine zustandige Behdrde bzw. die Agentur kann die be-
treffende zustdndige Behorde auffordern, Informationen vorzulegen, aus denen ein-
wandfrei hervorgeht, dass die Hersteller von Tierarzneimitteln in der Lage sind, die

im vorliegenden Artikel genannten Tatigkeiten durchzufiihren.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EU) 2019/6 (ber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG - Stand: 11.12.2018 52

Artikel 31 Zusatzliche Informationen des Antragstellers

Die zustandige Behorde, bei der der Antrag geman Artikel 6 gestellt wurde, bzw. die
Agentur benachrichtigt den Antragsteller, wenn die mit dem Antrag eingereichten Un-
terlagen nicht ausreichen. Die zustéandige Behérde bzw. die Agentur fordert den An-
tragsteller auf, binnen einer bestimmten Frist zusatzliche Informationen vorzulegen.
In einem solchen Fall werden die Fristen gemald den Artikeln 44, 47, 49, 52 und 53

ausgesetzt, bis diese zusatzlichen Informationen vorgelegt wurden.

Artikel 32 Zurtckziehen von Antragen

(1) Ein Antragsteller kann den Zulassungsantrag, den er bei einer zustandigen Be-
horde bzw. der Agentur gestellt hat, jederzeit zurliickziehen, bevor die Entscheidung
gemal} den Artikeln 44, 47, 49, 52 oder 53 getroffen wurde.

(2) Wenn ein Antragsteller den Zulassungsantrag, den er bei einer zustandigen Be-
horde bzw. der Agentur gestellt hat, zurtickzieht, bevor die Prifung des Antrags ge-
mal3 Artikel 28 abgeschlossen ist, teilt er die Grinde dafur der zustandigen Behérde,
bei der der Antrag gemalf3 Artikel 6 gestellt wurde, bzw. der Agentur mit.

(3) Die zustandige Behorde bzw. die Agentur verdffentlichen die Information, dass
der Antrag zuriickgezogen wurde, zusammen mit dem Bericht bzw. der Stellung-
nahme, sofern bereits ausgearbeitet, nach Loschung aller vertraulichen Geschéftsin-

formationen.

Artikel 33 Ergebnis der Bewertung

(1) Die zustandige Behdrde, die den Antrag gemald Artikel 28 priift, bzw. die Agentur
arbeitet einen Bewertungsbericht bzw. eine Stellungnahme aus. Im Falle einer positi-
ven Bewertung umfasst der Bewertungsbericht bzw. die Stellungnahme Folgendes:

a) eine Fachinformation mit den in Artikel 35 festgelegten Angaben,

b) Erlauterungen zu Bedingungen oder Einschrankungen, die zur Abgabe oder
zu der sicheren und wirksamen Anwendung des betreffenden Tierarzneimit-
tels vorzuschreiben sind, einschlief3lich der Einstufung eines Tierarzneimit-
tels gemaln Artikel 34,

c) den Text der Kennzeichnung und Packungsbeilage gemald den Artikeln 10
bis 14.
(2) Im Falle einer negativen Bewertung umfasst der Bewertungsbericht bzw. die Stel-

lungnahme gemal Absatz 1 eine Begriindung fur dieses Ergebnis.
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Artikel 34 Einstufung von Tierarzneimitteln

(1) Die zustandige Behdorde, die eine Zulassung gemafd Artikel 5 Absatz 1 erteilt,

bzw. die Kommission stuft folgende Tierarzneimittel als verschreibungspflichtig ein:

a)

b)

d)

f)

9)
h)

Tierarzneimitte, die Suchtstoffe, psychotrope Stoffe oder haufig zur unerlaub-
ten Herstellung dieser Sucht- oder psycho- tropen Stoffe verwendete Stoffe
enthalten, einschlieRlich der Stoffe, die im Einheits-Ubereinkommen der Ver-
einten Nationen von 1961 uber Suchtstoffe (in der durch das Protokoll von
1972 geanderten Fassung), im Ubereinkommen der Vereinten Nationen von
1971 uber psychotrope Stoffe, im Ubereinkommen der Vereinten Nationen
von 1988 gegen den unerlaubten Verkehr mit Suchtstoffen und psychotropen
Stoffen oder in den Rechtsvorschriften der Union zu Drogenausgangsstoffen
erfasst sind,

Tierarzneimittel, die fur der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt
sind,
antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel,

Tierarzneimittel, die fir die Behandlung von pathologischen Prozessen be-
stimmt sind, welche eine prézise vorherige Diagnose erfordern, oder deren
Anwendung Auswirkungen haben kann, die die spateren diagnostischen oder

therapeutischen MalRBhahmen behindern oder beeintrachtigen,
Tierarzneimittel zur Euthanasie von Tieren,

Tierarzneimittel, die einen Wirkstoff enthalten, der in der Union seit weniger

als funf Jahren zugelassen ist,
immunologische Tierarzneimittel,

unbeschadet der Richtlinie 96/22/EG des Rates (%) Tierarzneimittel, die
Wirkstoffe mit hormonaler oder thyreostatischer Wirkung oder 3-Agonisten
enthalten,

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels kann die zustandige Be-

horde bzw. die Kommission ein Tierarzneimittel als verschreibungspflichtig einstufen,

% Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber das Verbot der Verwendung bestimmter

Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von 3-Agonisten in der tierischen Erzeugung
und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABI. L 125 vom
23.5.1996, S. 3).
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wenn es gemald nationalem Recht als Suchstoff eingestuft ist oder wenn die Fachin-

formation gemal Artikel 35 besondere Vorsichtsmal3inahmen enthalt.

(3) Abweichend von Absatz 1 kann die zustandige Behorde bzw. die Kommission ein

Tierarzneimittel — mit Ausnahme der Tierarzneimittel gemafld Absatz 1 Buchstaben

a, ¢, e und h — als nicht verschreibungspflichtig einstufen, wenn alle folgenden Be-

dingungen erfullt sind:

a)

b)

d)

f)

9)

Die Verabreichung des Tierarzneimittels ist beschréankt auf Darreichungsfor-
men, fur deren Anwendung keine besonderen Kenntnisse oder Fertigkeiten

erforderlich sind;

das Tierarzneimittel stellt auch bei unsachgemaller Verabreichung kein un-
mittelbares oder mittelbares Risiko fiir das behandelte Tier bzw. die behan-
delten Tiere, fur andere Tiere, fur die es verabreichende Person oder fir die

Umwelt dar;

die Fachinformation des Tierarzneimittels enthélt keine Warnhinweise zu po-
tenziellen schwerwiegenden Nebenwirkungen, die sich aus einer sachgeméa-

Ren Anwendung ergeben kdnnen:

in der Vergangenheit wurden weder Uber das Tierarzneimittel selbst noch
Uber ein anderes Mittel mit demselben Wirkstoff haufig unerwiinschte Ereig-

nisse gemeldet;

die Fachinformation verweist nicht auf Gegenanzeigen im Zusammenhang
mit der Anwendung des betreffenden Produkts in Kombination mit anderen
Tierarzneimitteln, die tblicherweise nicht verschreibungspflichtig sind;

fur die offentliche Gesundheit besteht auch bei unsachgemalfier Anwendung
des Tierarzneimittels kein Risiko durch Riickstande in Lebensmitteln, die von

behandelten Tieren stammen;

es besteht kein Risiko fur die 6ffentliche oder die Tiergesundheit durch die
Resistenzentwicklung gegenuber Stoffen, auch wenn das Tierarzneimittel,

die diese Stoffe enthélt, unsachgemar Anwendet wird.

Artikel 35 Fachinformation

(1) Die Fachinformation gemalf Artikel 33 Absatz 1 Buchstabe a enthélt folgende An-

gaben in der nachstehenden Reihenfolge:
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a)

b)

d)

Name des Tierarzneimittels, gefolgt von Starke und Darreichungsform, und
gegebenenfalls eine Liste der Namen des Tierarzneimittels entsprechend
seinen Zulassungen in verschiedenen Mitgliedstaaten,

gualitative und quantitative Zusammensetzung des Wirkstoffs bzw. der Wirk-
stoffe und qualitative Zusammensetzung der Hilfsstoffe und sonstigen Be-
standteile unter Angabe ihres gebrauchlichen Namens oder ihrer chemischen
Beschreibung sowie ihrer quantitativen Zusammensetzung, falls diese Infor-

mation fur die richtige Verabreichung des Tierarzneimittels entscheidend ist,
klinische Angaben:

i) Zieltierart(en),

i)  Angaben zur Anwendung fir jede Zieltierart,

iii)  Gegenanzeigen,

iv) besondere Warnhinweise,

v)  besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung, einschlief3lich vor
allem besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei
den Zieltierarten, besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Person, die
das Tierarzneimittel den Tieren verabreicht und besondere Vorsichts-

maflinahmen zum Schutz der Umwelt,
vi) Haufigkeit und Schweregrad von Nebenwirkungen,
vii)  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode,

viii) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-

kungen,
ix)  Verabreichungsweg und Dosierung,

X)  Symptome einer Uberdosierung sowie, sofern zutreffend, NotfallmaR-

nahmen und Antidote bei Uberdosierung,
xi)  besondere Anwendungsbeschrankungen,

xii) besondere Anwendungsbedingungen, einschlie3lich Beschrankungen
fur die Anwendung antimikrobieller und antiparasitarer Tierarzneimittel

zur Begrenzung des Risikos einer Resistenzentwicklung,
xiii) gegebenenfalls die Wartezeiten, selbst wenn sie gleich Null sind,

pharmakologische Angaben:
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f)
9)
h)

)

K)

i) anatomisch-therapeutisch-chemikalischer ~ Veterindrcode  (,ATCvet
Code"),

i)  Pharmakodynamik,
iii)  Pharmakokinetik.

Bei immunologischen Tierarzneimitteln werden anstelle der Ziffern i, ii und iii

immunlogische Angaben gemacht.
pharmazeutische Einzelheiten:
i) Hauptinkompatibilitaten,

i)  Haltbarkeitsdauer, falls zutreffend, nach Rekonstitution des Arzneimit-

tels oder nach erstmaliger Offnung der Primarverpackung,
iii) besondere Lagerungshinweise,
iv)  Art und Zusammensetzung der Primarverpackung,

v)  Vorschrift, Tierarzneimittel-Riicknahmesysteme zur Entsorgung nicht
angewendeter Tierarzneimittel oder von Abféllen aus der Anwendung
solcher Produkte zu nutzen, und gegebenenfalls zusétzliche Vorsichts-
mafl3nahmen fir die Entsorgung von gefahrlichen Abfallen von nicht an-
gewendeten Tierarzneimitteln oder von Abfallen aus der Anwendung

solcher Produkte,
Name des Zulassungsinhabers;
Zulassungsnummer bzw. -nummern,
Datum der ersten Zulassung,
Datum der letzten Uberarbeitung der Fachinformation,

falls zutreffend, bei Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel 23 oder Artikel 25

die Erklarung:

i) »LZulassung fur einen begrenzten Markt; daher Bewertung anhand an-

gepasster Anforderungen an die Dokumentation®, oder

i)  ,Zulassung unter aul3ergewdhnlichen Umstanden; daher Bewertung

anhand angepasster Anforderungen an die Dokumentation®,

Angaben zu den Ricknahmesystemen gemal Artikel 117 fir das betreffende

Tierarzneimittel,
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)] Einstufung des Tierarzneimittels gemaf Artikel 34 fir jeden Mitgliedstaat, in
dem es zugelassen ist.

(2) Bei generischen Tierarzneimitteln kdnnen die Teile der Fachinformation des Refe-

renztierarzneimittels, die sich auf Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen be-

ziehen, welche zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des generischen Tierarzneimit-

tels in einem Mitgliedstaat durch Patentrecht geschitzt sind, weggelassen werden.

Artikel 36 BeschllUsse tber die Erteilung von Zulassungen

(1) Beschlusse uber die Erteilung von Zulassungen gemal Artikel 5 Absatz 1 werden
auf Grundlage der Unterlagen getroffen, die gemal3 Artikel 33 Absatz 1 erstellt wur-
den, und enthalten alle Bedingungen fur das Inverkehrbringen des Tierarzneimittels
und die Fachinformation (im Folgenden ,Zulassungsbedingungen®).

(2) Betrifft der Antrag ein antimikrobielles Tierarzneimittel, kann die zustandige Be-
horde oder die Kommission dem Zulassungsinhaber vorschreiben, Studien nach der
Zulassung durchzufihren, um sicherzustellen, dass die Nutzen-Risiko-Bilanz ange-
sichts der potenziellen Entwicklung von antimikrobiellen Resistenzen positiv bleibt.

Artikel 37 BeschllUsse tber die Ablehnung von Zulassungen

(1) Beschliisse uber die Ablehnung von Zulassungen gemal Artikel 5 Absatz 1 wer-
den auf Grundlage der Unterlagen getroffen, die gemafd Artikel 33 Absatz 1 erstellt
wurden, und werden ordnungsgemald begrindet und enthalten die Grinde fur die
Ablehnung.

(2) Eine Zulassung wird abgelehnt, wenn einer der folgenden Griinde zutrifft:
a) Der Antrag entspricht nicht den Anforderungen dieses Kapitels.
b) Die Nutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittels ist negativ.

c) Der Antragsteller hat die Qualitat, die Sicherheit oder die Wirksamkeit des

Tierarzneimittels nicht ausreichend nachgewiesen.

d) Bei dem Tierarzneimittel handelt es sich um ein antimikrobielles Tierarznei-
mittel, das zur Anwendung als Leistungssteigerungsmittel zur Férderung des
Wachstums oder zur Erhéhung der Ertragsleistung von behandelten Tieren

vorgesehen ist.

e) Die vorgeschlagene Wartezeit ist nicht ausreichend lang, um die Lebensmit-

telsicherheit zu gewahrleisten, oder nicht ausreichend belegt.
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f)  Das Risiko fur die offentliche Gesundheit durch die Entwicklung antimikrobi-
eller Resistenz oder von Resistenzen gegenuber antiparasitaren Stoffen
Uberwiegt den Nutzen des Tierarzneimittels fur die Tiergesundheit.

g) Der Antragsteller hat die Wirksamkeit bei der Zieltierart nicht ausreichend

nachgewiesen.

h) Die qualitative oder quantitative Zusammensetzung des Tierarzneimittels

entspricht nicht der im Antrag angegebenen Zusammensetzung.

)] Die Risiken fur die 6ffentliche oder die Tiergesundheit oder fur die Umwelt

werden nicht ausreichend berticksichtigt.

)] Der im Tierarzneimittel enthaltene Wirkstoff erfullt die Kriterien eines persis-
tenten, bioakkumulierbaren und toxischen oder einen sehr persistenten und
sehr bioakkumulierbaren Stoffes, und das Tierarzneimittel ist fur der Le-
bensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt, es sei denn, es wird nach-
gewiesen, dass der Wirkstoff im Wesentlichen dazu dient, ein ernsthaftes Ri-
siko fur die Gesundheit von Tieren zu verhindern oder einzuddmmen.

(3) Eine Zulassung fur ein antimikrobiell wirksames Tierarzneimittel wird versagt,
wenn der antimikrobiell wirksame Stoff gemal Absatz 5 fur die Behandlung bestimm-
ter Infektionen beim Menschen vorbehalten ist.

(4) Die Kommission erlasst delegierte Rechtsakte gemalR Artikel 147, um diese Ver-
ordnung durch die Festlegung von Kriterien fur die Bestimmung der antimikrobiellen
Wirkstoffe zu ergénzen, die fur die Behandlung bestimmter Infektionen beim Men-
schen vorbehalten bleiben missen, damit die Wirksamkeit dieser antimikrobiellen
Wirkstoffe erhalten bleibt.

(5) Die Kommission bestimmt mittels Durchfiihrungsrechtsakten antimikrobielle Wirk-
stoffe oder Gruppen derselben, die fur die Behandlung bestimmter Infektionen beim
Menschen vorbehalten bleiben. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemaRd dem
in Artikel 145 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

(6) Die Kommission beriicksichtigt beim Erlass der in den Absatzen 4 und 5 genann-
ten Rechtsakte die wissenschaftliche Beratung der Agentur, der EFSA und anderer

einschlagiger Agenturen der Union.
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Abschnitt 8 Schutz technischer Unterlagen

Artikel 38 Schutz technischer Unterlagen

(1) Ungeachtet der Anforderungen und Pflichten gemaR der Richtlinie 2010/63/EU
durfen andere Antragsteller, die eine Zulassung oder eine Anderung der Zulassungs-
bedingungen fir ein Tierarzneimittel beantragen, nur in folgenden Fallen auf techni-
sche Unterlagen zu Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit Bezug nehmen, die ur-
sprunglich zum Zweck der Erlangung einer Zulassung oder der Anderung einer Zu-

lassung eingereicht wurden:

a) Der Zeitraum gemalR den Artikeln 39 und 40 der vorliegenden Verordnung,
wahrend dessen technische Unterlagen geschitzt sind, ist verstrichen oder

wird in weniger als zwei Jahren verstreichen.

b) Die Antragsteller haben eine schriftiche Zustimmung in Form einer Zu-
gangsbescheinigung fur diese Unterlagen erhalten.

(2) Der Schutz der technischen Unterlagen gemaf Absatz 1 (im Folgenden ,Schutz
technischer Unterlagen®) gilt auch in Mitgliedstaaten, in denen das Tierarzneimittel
nicht oder nicht mehr zugelassen ist.
(3) Eine Zulassung oder eine Anderung der Zulassungsbedingungen, die sich von
der zuvor an denselben Zulassungsinhaber erteilten Zulassung nur hinsichtlich Ziel-
tierart, Starke, Darreichungsform, Verabreichungsweg oder Aufmachung unterschei-
det, gilt fur die Zwecke der Anwendung der Regeln zum Schutz technischer Unterla-
gen als dieselbe Zulassung wie die demselben Zulassungsinhaber zuvor erteilte Zu-

lassung.

Artikel 39 Zeitraum fur den Schutz technischer Unterlagen

(1) Der Zeitraum, wahrend dessen technische Unterlagen geschiitzt sind, betragt

a) 10 Jahre bei Tierarzneimitteln fir Rinder, Schafe (fir die Fleischerzeugung),

Schweine, Huhner, Hunde und Katzen,

b) 14 Jahre bei antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln fir Rinder, Schafe
(fur die Fleischerzeugung), Schweine, Hihner, Hunde und Katzen, die einen
antimikrobiellen Wirkstoff enthalten, der nicht als Wirkstoff in einem — zum
Zeitpunkt der Antragstellung in der Union zugelassenen — Tierarzneimittel

enthalten ist,
c) 18 Jahre bei Tierarzneimitteln fir Bienen,
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d) 14 Jahre bei Tierarzneimitteln fir andere Tierarten als die in den Buchstaben
a und c aufgefihrten.
(2) Der Schutz technischer Unterlagen gilt ab dem Tag, an dem die Zulassung fur

das Tierarzneimittel gemaf Artikel 5 Absatz 1 erteilt wurde.

Artikel 40 Verlangerung des Zeitraums fur den Schutz technischer Unterlagen

und zusatzliche Zeitraume

(1) Wird die erste Zulassung fur mehrere der in Artikel 39 Absatz 1 Buchstabe a oder
b genannten Tierarten erteilt oder eine Anderung gemaR Artikel 67 genehmigt, mit
der die Zulassung auf andere der in Artikel 39 Absatz 1 Buchstaben a oder b aufge-
fuhrten Tierarten ausgedehnt wird, so wird der in dem genannten Artikel festgelegte
Schutzzeitraum fur jede zusétzliche Zieltierart um ein Jahr verlangert, sofern der An-
trag im Falle einer Anderung mindestens drei Jahre vor Ablauf des Schutzzeitraums
gemal Artikel 39 Absatz 1 Buchstaben a oder b eingereicht wurde.

(2) Wird die erste Zulassung fur mehrere der in Artikel 39 Absatz 1 Buchstabe d ge-
nannten Tierarten erteilt oder eine Anderung geman Artikel 67 genehmigt, mit der die
Zulassung auf andere, nicht in Artikel 39 Absatz 1 Buchstabe a aufgefiihrte Tierarten
ausgedehnt wird, so wird der Schutzzeitraum gemaf Artikel 39 um vier Jahre verlan-
gert, sofern der Antrag im Falle einer Anderung mindestens drei Jahre vor Ablauf des
Schutzzeitraums gemalf Artikel 39 Absatz 1 Buchstabe d eingereicht wurde.

(3) Der in Artikel 39 vorgesehene Zeitraum flr den Schutz technischer Unterlagen
der ersten Zulassung, der aufgrund von Anderungen oder neuen Zulassungen, die
zur selben Zulassung gehoéren, um zusatzliche Schutzzeitraume verlangert wurde,
betragt hochstens 18 Jahre.

(4) Stellt ein Antragsteller, der eine Zulassung fir ein Tierarzneimittel oder eine An-
derung der Bedingungen einer Zulassung beantragt hat, einen Antrag gemaf der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 auf Festsetzung einer Rickstandshdchstmenge und
reicht er dazu wéahrend des Antragverfahrens Unbedenklichkeits- und Ruckstands-
versuche, vorklinische Studien und klinische Prifungen ein, durfen andere Antrag-
steller wahrend eines Zeitraums von funf Jahren ab der Erteilung der Zulassung, fur
die sie durchgefuhrt wurden, nicht auf die Ergebnisse dieser Versuche, Studien und
Prufungen Bezug nehmen. Das Verbot der Verwendung dieser Ergebnisse gilt nicht,
wenn die anderen Antragsteller eine Zugangsbescheinigung hinsichtlich dieser Ver-

suche, Studien und Prufungen erhalten haben.
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(5) Falls eine Anderung der Bedingungen einer gemanR Artikel 67 erteilten Zulassung
eine Anderung der Darreichungsform, des Verabreichungswegs der der Dosierung
umfasst, die nach Ansicht der Agentur oder der zustandigen Behdrden gemalf3 Artikel

66 nachweislich

a) zu einer Verringerung der antimikrobiellen oder antiparasitaren Resistenz

oder

b) einer Verbesserung der Nutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittels fuhrt,
so gilt fur die Ergebnisse der betreffenden vorklinischen Studien oder klinischen Pri-
fungen ein Schutzzeitraum von vier Jahren.
Das Verbot der Verwendung dieser Ergebnisse gilt nicht, wenn die anderen Antrag-
steller eine Zugangsbescheinigung hinsichtlich dieser Studien und Prifungen erhal-

ten haben.

Artikel 41 Rechte im Zusammenhang mit Patenten

Die Durchfuhrung der erforderlichen Studien, Versuche und Prifungen mit dem Ziel
der Beantragung einer Zulassung gemaf Artikel 18 gilt nicht als unvereinbar mit den
Rechten, die sich aus Patenten und aus ergdnzenden Schutzzertifikaten fur Tier- und

Humanarzneimittel ergeben.
Kapitel lll Zulassungsverfahren

Abschnitt 1 In der gesamten Uniongtultige Zulassungen (,,zentralisierte Zulas-

sungen®)

Artikel 42 Geltungsbereich des Verfahrens zur Erteilung zentralisierter Zulas-

sungen

(1) Zentralisierte Zulassungen sind in der gesamten Union guiltig.
(2) Das Verfahren zur Erteilung zentralisierter Zulassungen gilt fur folgende Tierarz-

neimittel;

a) Tierarzneimittel, die mit Hilfe eines der nachstehenden biotechnologischen

Verfahren hergestellt werden:

i)  Technologie der rekombinierten DNS,
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i) kontrollierte Expression von Genen, die biologisch aktive Proteine in
Prokaryonten und Eukaryonten, einschlie3lich transformierter Sauge-

tierzellen, kodieren,

iii)  Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikor-

pern,

b) Tierarzneimittel, die hauptsachlich zur Anwendung als Leistungssteige-
rungsmittel zur Forderung des Wachstums oder zur Erh6hung der Ertrags-

leistung behandelter Tiere vorgesehen sind,

c) Tierarzneimittel mit einem Wirkstoff, der zum Zeitpunkt der Einreichung des

Antrags in der Union nicht als Tierarzneimittel zugelassen war,

d) biologische Tierarzneimittel, die kinstlich hergestellte allogene Gewebe oder

Zellen enthalten oder aus diesen bestehen,

e) Tierarzneimittel fir neuartige Therapien.
(3) Absatz 2 Buchstaben d und e gilt nicht fur Tierarzneimittel, die ausschlie3lich aus
Blutbestandteilen bestehen.
(4) Fur andere als die in Absatz 2 genannten Tierarzneimittel kann eine zentralisierte
Zulassung erteilt werden, wenn fur das betreffende Tierarzneimittel in der Union kei-

ne andere Zulassung erteilt wurde.

Artikel 43 Antrage auf zentralisierte Zulassungen

(1) Antrage auf zentralisierte Zulassungen sind bei der Agentur einzureichen. Dem
Antrag ist die fur die Antragsprufung an die Agentur zu entrichtende Gebuhr beizufi-
gen.

(2) In dem Antrag auf die zentralisierte Zulassung eines Tierarzneimittels ist ein ein-
ziger Name fur dieses Tierarzneimittel anzugeben, der in der gesamten Union ver-

wendet werden soll.

Artikel 44 Verfahren zur Erteilung zentralisierter Zulassungen

(1) Die Agentur bewertet den Antrag gemal3 Artikel 43. Die Agentur arbeitet als Er-
gebnis der Bewertung eine Stellungnahme aus, die die Angaben gemald Artikel 33
enthalt.

(2) Die Agentur gibt die Stellungnahme gemaR Absatz 1 binnen 210 Tagen ab Ein-
gang eines gultigen Antrags ab. Falls spezielles Fachwissen erforderlich ist, kann die

Frist ausnahmsweise um hdchstens 90 Tage verlangert werden.
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(3) Wird ein Antrag auf Zulassung eines Tierarzneimittels eingereicht, das insbeson-
dere fur die Tiergesundheit und fur therapeutische Innovationen von grol3em Interes-
se ist, kann der Antragsteller ein beschleunigtes Bewertungsverfahren beantragen.
Dieser Antrag ist gebuhrend zu begriinden. Wenn die Agentur den Antrag genehmigt,
wird die Frist von 210 Tagen auf 150 Tage verkulrzt.

(4) Die Agentur leitet die Stellungnahme an den Antragsteller weiter. Binnen 15 Ta-
gen nach Erhalt der Stellungnahme kann der Antragsteller die Agentur in schriftlicher
Form um eine erneute Uberprifung der Stellungnahme ersuchen. In einem solchen
Fall findet Artikel 45 Anwendung.

(5) Hat der Antragsteller nicht gemald Absatz 4 ein Ersuchen in schriftlicher Form
eingereicht, so leitet die Agentur ihre Stellungnahme unverzuglich an die Kommission
weiter.

(6) Die Kommission kann die Agentur um Klarstellungen zum Inhalt der Stellung-
nahme ersuchen, welche von der Agentur binnen 90 Tagen vorzulegen sind.

(7) Der Antragsteller Gbermittelt der Agentur innerhalb der von der Agentur gesetzten
Frist, jedoch spatestens an dem Datum, an dem der Entwurf des Beschlusses ge-
maf Absatz 8 dieses Artikels an die zustadndigen Behdrden weitergeleitet wird, die
erforderlichen Ubersetzungen der Fachinformation, der Packungsbeilage und der
Kennzeichnung geman Artikel 7.

(8) Binnen 15 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme der Agentur erstellt die Kom-
mission einen Entwurf des Beschlusses Uber den Antrag. Sieht der Beschlussentwurf
die Erteilung einer Zulassung vor, enthalt er die gemal Absatz 1 ausgearbeitete Stel-
lungnahme der Agentur. Entspricht der Beschlussentwurf nicht der Stellungnahme
der Agentur, fugt die Kommission eine ausfihrliche Begriindung fir die Abweichung
bei. Die Kommission leitet den Beschlussentwurf wird an die zustandigen Behdrden
der Mitgliedstaaten und den Antragsteller weiter.

(9) Die Kommission beschliel3t mittels Durchfiihrungsrechtsakten auf der Grundlage
ihres Beschlussentwurfs tUber die Erteilung oder Ablehnung einer zentralisierten Zu-
lassung gemald diesem Abschnitt und auf der Grundlage der Stellungnahme der
Agentur. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 145 Absatz 2
genannten Prufverfahren erlassen.

(10) Die Agentur macht ihre Stellungnahme — nach Léschung aller vertraulichen

Geschéftsinformationen — der Offentlichkeit zuganglich.
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Artikel 45 Erneute Uberprifung der Stellungnahme der Agentur

(1) Ersucht der Antragsteller gemaR Artikel 44 Absatz 4 um eine erneute Uberprii-
fung der Stellungnahme der Agentur, so legt er der Agentur binnen 60 Tagen nach
Erhalt der Stellungnahme eine ausfiihrliche Begriindung fur ein solches Ersuchen
vor.

(2) Die Agentur uUberpruft ihre Stellungnahme binnen 90 Tagen nach Erhalt der aus-
fuhrlichen Begrindung fur das Ersuchen. Die Schlussfolgerungen und die Grunde fur
diese Schlussfolgerungen werden ihrer Stellungnahme beigefiigt und sind Bestand-
teil dieser Stellungnahme.

(3) Die Agentur leitet ihre Stellungnahme binnen 15 Tagen nach deren erneuter
Uberpriufung an die Kommission und den Antragsteller weiter.

(4) Nach Abschluss des Verfahrens geméal Absatz 3 des vorliegenden Artikels findet
Artikel 44 Absatze 6 bis 10 Anwendung.

Abschnitt 2 In einem einzelnen Mitgliedstaat gultige Zulassungen (,,nationale
Zulassungen®)

Artikel 46 Geltungsbereich nationaler Zulassungen

(1) Antrage auf nationale Zulassungen sind bei der zustandigen Behérde in dem Mit-
gliedstaat, fur den die Zulassung beantragt wird, einzureichen. Die zustandige Be-
horde erteilt eine nationale Zulassung gemaf diesem Abschnitt und den geltenden
nationalen Bestimmungen. Eine nationale Zulassung gilt ausschlie3lich in dem Mit-
gliedstaat der zustandigen Behdrde, die sie erteilt hat.

(2) Nationale Zulassungen werden nicht fur Tierarzneimittel erteilt, die in den Gel-
tungsbereich von Artikel 42 Absatz 2 fallen oder fir die zum Zeitpunkt der Antragstel-
lung in einem anderen Mitgliedstaat eine nationale Zulassung erteilt wurde oder ein

Antrag auf Zulassung anhéangig ist.

Artikel 47 Verfahren zur Erteilung nationaler Zulassungen

(1) Das Verfahren zur Erteilung oder Ablehnung einer nationalen Zulassung fur ein
Tierarzneimittel ist binnen héchstens 210 Tagen nach Vorlage des gultigen Antrags
abzuschliel3en.

(2) Die zustandige Behdrdearbeitet einen Bewertungsbericht aus, der die Angaben
gemal’ Artikel 33 enthalt.

(3) Die zustandige Behdrdemacht den Bewertungsbericht — nach Ldschung aller
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vertraulichen Geschaftsinformationen — der Offentlichkeit zuganglich.
Abschnitt 3 In mehreren Mitgliedstaaten gultige Zulassungen (,,dezentralisierte
Zulassungen®)

Artikel 48 Geltungsbereich dezentralisierter Zulassungen

(1) Dezentralisierte Zulassungen werden von den zustandigen Behdrden in den Mit-
gliedstaaten, in denen der Antragsteller eine Zulassung erwirkenmochte (im Folgen-
den ,betroffene Mitgliedstaaten®), gemaR diesem Abschnitt erteilt. Diese dezentrali-
sierten Zulassungen gelten in diesen Mitgliedstaaten.

(2) Dezentralisierte Zulassungen werden nicht fur Tierarzneimittel erteilt, fir die eine
nationale Zulassung erteilt wurde oder fir die zum Zeitpunkt des Antrags auf eine
dezentralisierte Zulassung ein Antrag auf Zulassung anhangig ist, oder die in den
Geltungsbereich von Artikel 42 Absatz 2 fallen.

Artikel 49 Verfahren zur Erteilung dezentralisierter Zulassungen

(1) Antrage auf dezentralisierte Zulassungen sind bei der zustandigen Behdrde in
dem Mitgliedstaat, der vom Antragsteller fur die Ausarbeitung eines Bewertungsbe-
richts und die MaRnahmen gemaf diesem Abschnitt ausgewahlt wurde (im Folgen-
den ,Referenzmitgliedstaat®), und bei den zustéandigen Behdérden der anderen be-
troffenen Mitgliedstaaten einzureichen.

(2) In dem Antrag sind die betroffenen Mitgliedstaaten aufzufuhren.

(3) Gibt der Antragsteller an, dass mindestens einer der betroffenen Mitgliedstaaten
nicht mehr als solcher erachtet wird, legen die zustandigen Behdrden in diesen Mit-
gliedstaaten der zustandigen Behorde im Referenzmitgliedstaat und den zustandigen
Behorden in den anderen betroffenen Mitgliedstaaten samtliche Informationen vor,
die sie als relevant erachten und die im Zusammenhang mit dem Zuriickziehendes
Antrags stehen.

(4) Die zustandige Behdorde im Referenzmitgliedstaat erstellt binnen 120 Tagen nach
Erhalt eines gultigen Antrags einen Bewertungsbericht, der die in Artikel 33 genann-
ten Angaben enthalt, und leitet ihn an die zustandigen Behoérden in den betroffenen
Mitgliedstaaten und den Antragsteller weiter.

(5) Binnen 90 Tagen nach Erhalt des in Absatz 4 genannten Bewertungsberichts pri-

fen die zustandigen Behorden in den betroffenen Mitgliedstaaten den Bewertungsbe-
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richt und teilen der zustandigen Behorde im Referenzmitgliedstaat mit, ob sie Ein-
wande gegen den Bewertungsbericht haben, weil sie der Ansicht sind, dass von dem
Tierarzneimittel ein potenzielles ernsthaftes Risiko fiur die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder fur die Umwelt ausgehen wirde. Die zustandige Behorde im Refe-
renzmitgliedstaat leitet den sich aus dieser Priifung ergebende Bewertungsbericht an
die zustandigen Behodrden in den betroffenen Mitgliedstaat und den Antragsteller wei-
ter.

(6) Auf Ersuchen der zustandigen Behorde in dem Referenzmitgliedstaat oder der
zustandigen Behorde in einem betroffenen Mitgliedstaat wird die Koordinierungs-
gruppe einberufen, um den Bewertungsbericht innerhalb des in Absatz 5 genannten
Zeitraums zu prufen.

(7) Fallt der Bewertungsbericht positiv aus und teilt keine zustandige Behdorde der
zustandigen Behorde im Referenzmitgliedstaat gemafR Absatz 5 Einwédnde gegen
den Bewertungsbericht mit, so halt die zustandige Behoérde im Referenzmitgliedstaat
schriftlich fest, dass eine Einigung erzielt wurde, schliel3t das Verfahren ab und setzt
den Antragsteller und die zustandigen Behdrden in allen Mitgliedstaaten unverziglich
davon in Kenntnis. Die zustandigen Behdrden in den betroffenen Mitgliedstaaten er-
teilen binnen 30 Tagen, nachdem die zustdndige Behorde im Referenzmitgliedstaat
uber die Einigung informiert hat und der Antragsteller die Ubersetzungen der Fachin-
formation, der Kennzeichnung und der Packungsbeilagen vollstandig vorgelegt hat,
eine Zulassung entsprechend dem Bewertungsbericht.

(8) Fallt der Bewertungsbericht negativ aus und teilt keine der zustandigen Behorden
in den betroffenen Mitgliedstaaten der zustandigen Behérde im Referenzmitgliedstaat
gemal Absatz 5 Einwande gegen den Bewertungsbericht mit, so halt die zustandige
Behorde im Referenzmitgliedstaat schriftlich fest, dass die Erteilung der Zulassung
abgelehnt wurde, schliel3t das Verfahren ab und setzt den Antragsteller und die zu-
standigen Behdrden in allen Mitgliedstaaten unverziglich davon in Kenntnis.

(9) Teilt eine zustandige Behorde in einem betroffenen Mitgliedstaat der zustandigen
Behorde im Referenzmitgliedstaat einen Einwand gegen den Bewertungsbericht ge-
malk Absatz 5 des vorliegenden Artikels mit, findet das in Artikel 54 genannte Verfah-
ren Anwendung.

(10) Macht die zustandige Behorde in einem betroffenen Mitgliedstaat in irgendeinem
Stadium des Verfahrens zur Erteilung dezentralisierter Zulassungen die in Artikel 110

Absatz 1 genannten Grinde fur ein Verbot des Tierarzneimittels geltend, so gilt die-
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ser Mitgliedstaat nicht langer als betroffener Mitgliedstaat.
(11) Die zustandige Behorde im Referenzmitgliedstaat macht den Bewertungsbericht
— nach Loschung aller vertraulichen Geschaftsinformationen — der Offentlichkeit

zuganglich.

Artikel 50 Ersuchen des Antragstellers um eine erneute Uberprifung des Be-

wertungsberichts

(1) Binnen 15 Tagen nach Erhalt des Bewertungsberichts geman Artikel 49 Absatz 5
kann der Antragsteller die zustandige Behorde im Referenzmitgliedstaat in schriftli-
cher Form um eine erneute Uberprifung des Bewertungsberichts ersuchen. In die-
sem Fall legt der Antragsteller der zustdndigen Behorde im Referenzmitgliedstaat
binnen 60 Tagen nach Erhalt des Bewertungsberichts eine ausfuhrliche Begrindung
fur ein solches Ersuchen vor. Die zustandige Behdrde im Referenzmitgliedstaat leitet
dieses Ersuchen und die ausfuhrliche Begriindung unverziiglich an die Koordinie-
rungsgruppe weiter.

(2) Die Koordinierungsgruppe uberprift den Bewertungsbericht binnen 60 Tagen
nach Erhalt der ausfiihrlichen Begriindung des Ersuchens um eine erneute Uberpri-
fung des Bewertungsberichts. Die Schlussfolgerungen der Koordinierungsgruppe und
die Grunde fur diese Schlussfolgerungen werden dem Bewertungsbericht beigeflgt
und sind Bestandteil dieses Bewertungsberichts.

(3) Binnen 15 Tagen nach erneuter Uberprifung des Bewertungsberichts tibermittelt
die zustandige Behorde im Referenzmitgliedstaat den Bewertungsbericht an den An-
tragsteller.

(4) Nach Abschluss des Verfahrens gemal3 Absatz 3 des vorliegenden Artikels findet
Artikel 49 Absatze 7, 8, 10 und 11 Anwendung.

Abschnitt 4 Gegenseitige Anerkennung von nationalen Zulassungen

Artikel 51 Geltungsbereich der gegenseitigen Anerkennung von nationalen Zu-

lassungen

Eine nationale Zulassung fur ein Tierarzneimittel, die gemal Artikel 47 erteilt wurde,

wird in anderen Mitgliedstaaten nach dem Verfahren des Artikels 52 anerkannt.
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Artikel 52 Verfahren der gegenseitigen Anerkennung von nationalen Zulassun-

gen

(1) Antrage auf gegenseitige Anerkennung von nationalen Zulassungen sind bei der
zustandigen Behorde in dem Mitgliedstaat, der die nationale Zulassung gemaf Arti-
kel 47 erteilt hat (im Folgenden ,Referenzmitgliedstaat®), und bei den zusténdigen
Behorden in den betroffenen Mitgliedstaaten einzureichen, in denen der Antragsteller
eine Zulassung erwirken méchte (im Folgenden ,betroffene Mitgliedstaaten®).

(2) In dem Antrag auf gegenseitige Anerkennung missen die betroffenen Mitglied-
staaten aufgefuhrt sein.

(3) Zwischen der Entscheidung Uber die Erteilung der nationalen Zulassung und der
Einreichung des Antrags auf gegenseitige Anerkennung dieser nationalen Zulassung
mussen mindestens sechs Monate liegen.

(4) Gibt der Antragsteller an, dass mindestens einer der betroffenen Mitgliedstaaten
nicht mehr als solcher erachtet wird, legen die zustandigen Behérden in diesem Mit-
gliedstaat bzw. in diesen Mitgliedstaaten der zustandigen Behdrde im Referenzmit-
gliedstaat und den zustéandigen Behdrden in den anderen betroffenen Mitgliedstaaten
samtliche Informationen vor, die sie im Zusammenhang mit dem Zurtickziehen des
Antrags als relevant erachten.

(5) Die zustandige Behorde im Referenzmitgliedstaat erstellt binnen 90 Tagen nach
Erhalt eines gultigen Antrags auf gegenseitige Anerkennung einen aktualisierten Be-
wertungsbericht fur das Tierarzneimittel, der die in Artikel 33 genannten Angaben
enthalt, und leitet ihn an die zustédndigen Behorden in den betroffenen Mitgliedstaa-
ten und an den Antragsteller weiter.

(6) Binnen 90 Tagen nach Erhalt des in Absatz 5 genannten aktualisierten Bewer-
tungsberichts prifen die zustandigen Behorden in den betroffenen Mitgliedstaaten
den aktualisierten Bewertungsbericht und teilen der zustédndigen Behorde im Refe-
renzmitgliedstaat mit, ob sie Einwande gegen den Bewertungsbericht haben, weil sie
der Ansicht sind, dass von dem Tierarzneimittel ein potenzielles ernsthaftes Risiko
fur die Gesundheit von Mensch oder Tier bzw. die Umwelt ausgehen wirde. Die zu-
standige Behorde im Referenzmitgliedstaat leitet den sich aus dieser Prifung erge-
benden Bewertungsbericht an die zustdndigen Behdrden in den betroffenen Mitglied-
staaten und an den Antragsteller weiter.

(7) Auf Ersuchen der zustdndigen Behdrde im Referenzmitgliedstaat oder der zu-

standigen Behorde in einem der betroffenen Mitgliedstaaten wird die Koordinierungs-
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gruppe einberufen, um den aktualisierten Bewertungsbericht innerhalb des in Absatz
6 genannten Zeitraums zu prufen.

(8) Teilt keine zustandige Behorde eines betroffenen Mitgliedstaats der zustandigen
Behorde im Referenzmitgliedstaat gemaf Absatz 6 Einwande gegen den aktualisier-
ten Bewertungsbericht mit, so hélt die zustandige Behorde im Referenzmitgliedstaat
schriftlich fest, dass eine Einigung erzielt wurde, schliel3t das Verfahren ab und setzt
den Antragsteller und die zustandigen Behdrden in allen Mitgliedstaaten unverziglich
davon in Kenntnis. Binnen 30 Tagen, nachdem die zustéandige Behdrde im Refe-
renzmitgliedstaat tiber die Einigung informiert hat und der Antragsteller die Uberset-
zungen der Fachinformation, der Kennzeichnung und der Packungsbeilage vollstan-
dig vorgelegt hat, erteilen die zustandigen Behdrden in den betroffenen Mitgliedstaa-
ten eine Zulassung entsprechend dem aktualisierten Bewertungsbericht.

(9) Teilt eine zustandige Behdrde eines betroffenen Mitgliedstaats der zustandigen
Behorde in dem Referenzmitgliedstaat einen Einwand gegen den aktualisierten Be-
wertungsbericht gemal Absatz 6 des vorliegenden Artikels mit, findet das Verfahren
nach Artikel 54 Anwendung.

(10) Macht die zustandige Behorde in einem betroffenen Mitgliedstaat in irgendeinem
Stadium des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung die in Artikel 110 Absatz 1
genannten Griinde fir ein Verbot des Tierarzneimittels geltend, so gilt dieser Mit-
gliedstaat nicht langer als betroffener Mitgliedstaat.

(11) Die zustandige Behorde im Referenzmitgliedstaat macht den Bewertungsbericht
— nach Loschung aller vertraulichen Geschaftsinformationen — der Offentlichkeit

zuganglich.

Abschnitt 5 Nachtragliche Anerkennung bei dem Verfahrender gegenseitigen

Anerkennung und dem Verfahren zur Erteilung dezentralisierter Zulassungen

Artikel 53 Nachtréagliche Anerkennung von Zulassungen durch weitere be-

troffene Mitgliedstaaten

(1) Nach Abschluss eines dezentralisierten Verfahrens gemalf3 Artikel 49 oder eines
Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung gemalf Artikel 52, bei dem eine Zulas-
sung erteilt wird, kann der Zulassungsinhaber die Zulassung des Tierarzneimittels bei
den zustandigen Behérden in weiteren betroffenen Mitgliedstaaten und der zustandi-
gen Behorde im Referenzmitgliedstaat gemal3 Artikel 49 oder 52, je nach Anwend-

barkeit, nach dem im vorliegenden Artikel festgelegten Verfahren beantragen. Neben
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den in Artikel 8 genannten Daten muss der Antrag Folgendes umfassen:

a) eine Liste aller Beschlusse Uber die Erteilung, die Aussetzung oder das Ru-

hen oder den Widerruf von Zulassungen fur das Tierarzneimittel,

b) Informationen Uber die seit der Erteilung der Zulassung im dezentralisierten
Verfahren gemald Artikel 49 Absatz 7 oder im Verfahren der gegenseitigen

Anerkennung gemaR Artikel 52 Absatz 8 vo