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Dbermittelt yom Chef des Bundeskanzleramtes am 7. Midrz 1989
gemdB Artike]l 2 des Gesetzes zur Einheitlichen Europ#ischen
Akte (BGB1. Ig 1886 S, 1102 £.). :

Die Vorlage ist mit Schreibpn des Herrn Prisidenten der
Kommission der Furop#ischen Gemeinschaften dem Herrn
Prisidenten gdes Rates der Eyropdischen Gemeinschaften
iibermittelt warden. . ‘

Pas Europ#ische Parlament und der Wirtschafts- und Sozial-
ausschuf werden an den Beratungen beteiligt,

Die Kommissigi strebt eine moglichst baldige 3;3ch1u§fassung

durch den Rat an.
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ANDERUNG DER TIERARZINEIM!TTELRICHTLINIEN
BEGRUNDUNG UND BERICHT AN DEN RAT

EINFUHRUNG

GemiB Artlkel 23 Absatz 1 der Richtlinie 81/851/EWG zur
Anglelchung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Tlerarzneimittel (ABI. Nr. L 317 vom 8.11.1981, S.
1) und entsprechend den geplanten Rechtsvorgchrlften Im
Hinbllck auf die Vollendung des Binnenmarktes

" unterbreitet dle Kommission dem Rat Vorschliége iber alle
geeigneten Masnahmen zur Ausschaltung der hoch
bestehenden Hindernisse fiir den freien Verkehr mit
Tierarznelmittein. Ferner muB dle Kommission gemin
Artikel 5 der Rlchtilnle 87/22/EWG des Rates zur
Angleichung der elnzelstaatl!lichen MaBnahmen bétroffond
das Inverkehrbringen techneclogisch hochwertiger
Arzneimittel, Insbesondere aus der Blotechnologle (ABl.
Nr. £ 15 vom 17.1.1987, S. 38), Vorschlige zur
Harmonislerung der Bedingungen fiir die GenahmlgUng der
Herstel lung und des Inverkehrbringens von
Tlerarznelmitﬂeln gemdB Artlket 2 Absatz 2 der Richtlinle
81/851/EWG audarbelten, die vom Anwendungsbereich dleser
| Richtlinle noéh nleht erfagt werden.

Dieses aus dr@l vorschligen zur Gesetzgebung bestehende
Paket soll olﬁen arsten Schritt in Rich;ung des Vollzugs
dleses Auftfades darstellen; insgesamt hat es vier
Hauptpunkte zdm Inhatt:
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a) Die Einrichtung elnes zentrailisierten Gemeinschafts-
verfahrens zur Festlegung bindender Toleranzen
(akzeptabler Grenzwerte) fiir Riickstidnde von Tlerarz-
naelmittelin In tebensmitteln tlerischen Ursprungs.

b) Dle Verbesserung des dezentralisterten Geme inschafts-
verfahrens, das einer Person, dle die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen eines Tlerarzneimittels in elnem
Mitglledstaat erhalten hat, dle MSgllichkeit einraumt,
elnen Antrag auf Erweiterung der Genehmigung auf
andere Mitgliedstaaten zu stellen.

¢) Aktuallsierung der burchfﬁhrungsvorschrlften zu den
Tlerarzneimittelrichtiinien in Anbetracht der
Entwicklungen seit 1981; ’

d) Erwelterung des Anﬁondunqsberelchs der- Tlerarznel-
mittelrichtliinlen auf immunologische Tlerarznei-
mittel. ‘

Das der Kommission durch die Richtlinie 87/22/EWG

- {ibertragene Mandat schlleBt zwar auch homéopathlische
Tierarzneimittel mit ein, allerdjngs I legen der
Kommission gegenwartlig kaum Informationen itber dlie
Grundsatze oder den Uﬁfang dor_Verwendung homéopathischer
Mittel In der Tiermedlizin oder iilber dle Griinde, dle tar
die Aufnahme socicher Erzeugnisse In eine gesetzliche
Regelung zum Schutz der Volksgesundheit sprechen, vor.

Radlopharmaka sind Radionukliide (radioaktive Isotope)
enthaltende medizinische Produkte, dle hauptsdchlich als
Dlagnostika e!ngeset;t werden. Der In der -Humanmedlzin
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In jiingster Zeit zunehmende Gebrauch von Radlopharmaka
Ist bel Tierarznelmitteln nicht zu verzelchnen. Soweit
der Kommlssion bekannt Ist, ist In den Mitglledstaaten
zur Zelt praktisch keln Radlopharhakon tiir den veterinar-
medizinischen Gebrauch zugelassen. Begrenzter Gebrauch
wird lediglich im Rahmen experimenteller Arbelten
gemacht. Unter diesen Umstinden sollten nach Auffassung
der Kommisslon derzeit kelne spezlellen Vorschldge unter-
breltet werden; allerdings wird dle Entwickiung der
$ltuation weiterhlin beobachtet werden.

i

ERFAHRUNG MIT GELTENDEN RICHTLIN!EN

Die beiden Grundrichtllhlan iiber Tlerarzneimittel
(Richtlinlen 311851/5we§und 81/852/EWG) wurden streng
nach dem Vorblld der da&als geltenden Vorschriften itber
Arzneimittelspezialititén (Richtlinien 85/65/EWG,
73/318/EWG und 75/319/E¥G) konzipiert. So waren
Insbesondere dle Verfah;on zur letehtsren Einligung der
Mitglisdstaaten iiber dlé Genehmlgung fiir das Inverkehr-
bringen von Tlerarznelmittelin gemiﬂ Kapitei IV der
Richtilnle 81/851/EWG dle glelchen wie fiir Arzneimittel-
gspezialltidten gemis der Richtlinte 75/319/EWG.

Im Tlerarzneimittelberelch war dl@eem varfahren jedoch
kein Erfolg beschleden. Dem AusschuB fir Tierarzneimlittel
wurde nur ein einzlger Antrag gemiB Artikel 17 der
Richtiinie 81/851/EWG vorgelegt und dleser bezog sich auf
ein sehr bekanntes Antlbiotikum fiir Hunde und Katzen.
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Das Verfahren ftiir technologisch hochwertige,
biotechnologisch hergesteilite Arznelimittel gomiB der
Richtlinie 87/22/EWG glit auch fiir Antrage auf Zulassung
von Tierarznelimlittein. Auch wenn dlieses Verfahren erst am
1. Jull 1987 wirksam wurde und es daher fiir eine
endgiiltige Bewsrtung noch zu friih Ist, wurden bereits
drel Antrédge gestellit.

UMFANG DER VORSCHLAGE SOWIE JHRE BEZIEHUNG ZU DEN FUR

HUMANARZNE IMITTEL GELTENDEN RICHTE!N|EN

Aufgrund der sehr geringen Resonanz, insbesondere auf das
Verfahren der Richtlinle 81/851/EWG, muBte dle Kommlission
ilber lagen, ob es nlchtibessor wire, oln-alternatlvos
System zur Zulassung von Tlierarzneimittein In der
GemelInschaft zu schaffen. -

Eine ganze Relhe von Grundsitzen der Tlerarzneimlittel-
verordnung sind mit denen fiir Arznolmlttolspezlalltiton
deckungsglelch. So schligt dle Kommission mit dlesem
Paket vor, elne Anzahl von durchgefiihrten oder
vorgeschiagenen Knderungon an den Vorschriften fir
Arzneimittelspezlailtdten auf Tlerarzneimittel
auszudehnen. Aus der weltverbreiteten Anwendung van )
Tlerarzneimitteln fiir prophylaktische Zwecke ergeben sich
Jedoch gfundsﬁtzllche Unterschiede: so Ist Sorgezzu
tragen fiir die Sicherheit der Personen, die mit
Tierarzneimittein umgehen und diese an Tiere
vorabrelchbn; es sind (iberlegungen hinsichtliich der
Auswlrkungjvon Tierarzneimitteln auf die Umwelt
notwendig sowie die In praxl iblichen
Verabreichungsbedingungen von Arzneimitteln an Tlere zu
berﬁckslchi!gen.



Zusatzlich Ist zu beruckslichtigen, daB dle Verabreichung
von Tierarzneimittein an lebensmittelllefernde Tlere
Ruckstidnde In Lebensmittein tierischen Ursprungs zur
Folge hat. Eine unterschied!Iche Bewertung der Unbedenk-
Ilchkeit von Riuckstdnden kdnnte nicht nur Probleme fiir
den freten Verkehr mit Tlerarzneimitteln sondsrn auch fiir
den mit Lebensmitteln ergeben.

Im Rahmen der Erstellung dleses Vorschlagspaketes haben
die Dienststellen der Kommission dle MItgliedstaaten, die
industrle, Verbraucherverbinde und Intefosslerte Berufg-
verbdnde um Vorlage von Kommentaren hinslchtllich der Wahl
elnes geelgneten Systems fiir die Genehmlgung fir das
Inverkehrbringen von Tierarznelmittein Innerhalb der
Gemeinschaft gebeten. Das Ergebnls der Kqnsultation zelgt
klar eline betrichtiiche Unterstiitzung der Schaffung eines
zentratiglerten Gemeinsthaftsverfahrens fiir die _
Genehmigung von wichtigen neuen Prodﬁkton. Es bleliben
Jedoch viele Fragen offen hinsichtlilch der Art und Weise
in der dieses System arbeliten kdnnte, hinsichtiteh der
Rescurcen, dle zur Verfﬁgung-gestéllt wdrden miidten und
hinsltchtlich der vérknﬁpfungen zwfschen‘natlonalor und
gemelnschéftllcher Verantwortung.*dle Anluufphaée, die
ein soliches System bendtigt, wiirde zwangsiaiifig eine
Periode von Unslcherhsit und gewléser Verwlrrung

.

darstel lan,

Dariiber hinaus hat elne Anzah! von Mitgliedstaaten darum
ersucht, Jede Entscheidung ﬁber dle Wanh! des zukiinftigen
Systems bezﬁbl!ch des frelen Verkehrs mit Tierarznel-
mittein paralitel mit der Wahi eines Systems. das den
frelen Verkdhr von Arznolspezlalltiten fir den
monschlichenlGebrauchigarantlbrt, zZu treffen. Dis
Kommisston Wﬁt gegenwirtlg‘ml& ausfilhriichen
Konsultationen (n dteser Angellegenhelt befaBt und
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wiil In Oberelnstimmung mit Ihrer Verpflichtung gemas
der bestehenden pharmazeutischen Richtiinien und des
We iBbuches Im Herbst 1989 Vorschlidge prasentieren.

Unter diesen Umstinden Ist es nach Auffassung der
Kommission zum gegenwartigen Zeitpunkt verfriiht, eln
deflinitives Veifahren fiir dle Genehmigung von veterlinir-
medizinlschen Produkten auf Gemelnschaftsebene
vorzuschlagen. Sle wiil dle Konsuitationen Im Hinbllck
auf eine Vervollstindigung Ihrer Vorschidge innerhalb
eines Jahres fortfiihren. '

Die Kommission ist jedoch der Auffassung, dag andere
wichtige Anderungen der veteriniarmedlizinischen Richt-
linien zum gegenwdartigen Zeltpunkt vorgeschlagen werden
sollten, Uber die elne%schnolle ijberelnkuntt méglich sein
sollte. Dlese Knderungén betreffen speziell Riickstdnde
vonr Tlerarznelmitteln dnd das Funktionlieren des
dezentrallslerten “Mehr-Staaten" Verfahrens fir die
Genehmigung von Tierarzneimitteln gemad der Richtiinle
B1/851/EWG.

RUCKSTANDE VON VETERINARMED!ZINISCHEN PRODUKTEN

Durch dle Verabreichung von Tlerarzneimittein an Tlere,
dle der Gaﬁlnnung von Lebensmitteln dienen, kommt o8 wle
oben ausgefﬁhrt‘héchstwahrschelnllch zum Auftreten
kleinster Mengen von Tlerarznelmitteln In Lebensmitteln
tlerischen Ursprungs. Das Gefahrenpotential ven
Riickstandeh wurde zwar berelts . vor geraumer Zelt gepriift,
die damais zur Verfigung stehenden Analysenmethoden waren
Jedoch fiir einen Nachwe!s von Riickstdnden in kleinsten
Mengen, wie sle nun einmal vorkommen, nicht empfindiich
genug. Infdlgedessen re!bhté es aus vorzuschreiben, das
Lebensmittel keline nachwéisbaron Riickstande aufwelsen
diirfen, und demontsprechénd? Absetzzelten festzulegen.




In den letzten Jahren hat dle Analysetechnlk allerdings
bemerkenswerte Fortschritte gemacht. So Ist es
mittierwelle Im Einzelfall moglich, Riickstandsgehalte bis
zu 1 ppm oder sogar ein einziges Molekiil einer bestimmten
Verbindung in elnem Schlachtkdrper nachzuwelsen. Dank
diesar Fortschritte konnte durch
Gewebssplegeluntersuchungen an Tleren, dle mit bestimmten
Arzneimittein behandelt wordeh waren, der Nachweis
erbracht werden, daB dle Rﬁck%tandskonzqntratlon Im
tierischen Gewebe zunichsgt rabch abrdllt, dann aber sehr

viel langsamer zurickgeht.

Dies macht deutllich, daB der Rﬁckstandsgghalt von Null
fur gesatzgeberische Iwpcke oder filr den Verbraucher-
schutz keln Kriterium mehr ist. Bel den heutigen
Verhiitnissen Ist eln Tplaranzwert von Null elins von der
Empfindliichkelt der verﬁgndetan Anglysenmethode‘abhinglge
Gréa, denn Je mehr man sucht, desto eher wird man

fundlg.

Anges:cht dessen plidiert die Wls#@nschqfi hesute dafir, .
das Kriterium der Null-Toleranz durch eine sorgfiditige
Prifung des Gef;nrenpotgntlals voﬁ Tlérqr;nelmlttelrﬁck-
stdnden In Lebensmitteln zu ersetzen. Dlgse Priifung, dle
weitgenend den bel der PRriifung voﬁ Futtermittelzusatz~
stoffen verwendeter Grundsatzen folgt, belnhaltet die
Durchfilthrung toxlkologlischer Untersuchungen an Vérsuchs—
tieren. Anhand der Ergebnisse dieser Untersuchungen wird
dle Dosls, Hel dar an dar empféngilichsten Tlerart keine
toxische Wlﬁkunq auftritt bestimmt unc in Miiligramm pro
Kilograms Kirpergewlcht ausgadriickt. Die so bestimmte
nlchttoxlacﬁﬂ Bosts wird dann durch elnen ggeigneten
slchgrheltqﬁaktor. der gewdhnlich zwischen 100 upd 1000
liegt, dlv!@lert, um die fiir den Menschen zumutbare
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Tagesdosis zu ermittein, die mit den, unter Beriicksich-
tigung der Verzehrsgewohnhelten, In Batracht kommenden
Lebensmittein aufgenommen werden darf, um dann fir Jedes
Lebensmittel tlerischen Ursprungs (Muskelgewebe, Leber,
Nieren, Eler, Milch usw.) elnen Toleranzwert festzulegen.

Bel der Bewertung der Unbedenkl!Ichkelt von Riickstidnden
miissen weitere potentlelle‘Rlslkofaktoren wle die Beeln-
flussung des Immunsystems (allerglische Reaktionsn oder
Immunsuppression) und die BeelInflussung mikroblologischer
Elgenschaftan, z.B. Beeinfliussung der Resistenz, beriick-
slchtigt werden.

Daruber hinaus miissen még!liche Wirkungen von Riicksténden
auf die Industrieltie Verarbeltung von Lebensmitteln,
beispleiswaise auf die Herstellung von Molkorelprodukten
wle Yoghurt und Kise, In Betracht gezogen werden.

Dle Unterschieds In den Arznelmittelvorschrlften der
einzeinen Mitgliedstaaten sind geolignet, nicht nur den
freien Verkehr mit Tlerarznelmitteln, sondern auch don
mit Lebensmitteln tierlschen Ursprungs, deren
wirtschaftlichte Bedeutung natiirllich groser Ist, zu
behindern. Daher wurde diese Problematik auf
internationaler Ebens !mmer stirker beachtet, was 1986

- Zur Elnsetzung der Gruppe "Codex Alimentarius* fiir
Tlerarzneimlitteiriickstinde In Lebensmitteln gefiihrt hat.

Auf Gemeinschaftsebene hat der AusschuB fiir
Tierarzneimitte! eine Arbeitsgruppe zur Frage der
Unbedenklichkeit von Riickstinden slngesetzt, dlte dia
Kommission beraten soi!l, En‘sprochend dem oben genannten
allgemelnen Ansatz hat die Arbeltsgruppe Empfehiungen zu
Chlorampheénicol, Sulfonamiden, Nltrofuranon, Trimethoprim
und Dapson ausgearbeitet. Diese tmpfehlungen werden n
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Kiirze zur Verfiigung stehen und dann von der Kommisslion
unverziigiich verdoffentlicht werden. Dariuber hinaus sind
Arbelten iliber eine Rolhq anderer Verblindungen wle
Benzimlidazole und Nitroimidazole bereits welt

fortgeschritten.

Gegenwirtlg besteht allerdings kelns Handhabe, um dlesen
Empfehlungen geme inschaftswelt Rechtskraft zu verlelhen,
es sel denn mit HlIfe etner Relhe von ad-hoc-Richtlinlen
des Rates. Damit der gebilihrende Schutz der )
Volksgesundheit gewdhrielstet und auf dem betreffenden
Gebiet eln Fortschritt In Richtung Binnenmarkt erzleit
wird, hilt es dle Kommission fiir unverzichtbar, da8 eln
gesignetes Yerfahren zur alimiihitchen Festlegung
zulisslger Toleranzwerte fiir alle gemeinschaftswelt In
Tierarzne imitteln verwendaten Stoffe geschaffen wird. In
Anbetracht der etwa 150 priifungsbediirftigen Stoffe Ist
es angomessen.‘fﬁr dle Bewdltlgung dleser Aufgabe auf
transnationaler Ebene olnﬁn Zeittraum von etwa acht Jahren
einzurdumen. Im Uprigen hat dle Komﬁlstlon bel der Fest-
setzung von Toleranzwsrten auf Gemetnschaftsebeno die
Gelasgenheit, diese gegenwirtig von internationalen
Organisationen wahrgenommnene Aufgabe Inh eligener Regle

durchzufdhrean.

im Falle neuer Tlerarznelimittel, die bel lebensmittel-
jiefernden Tleren elngesetzt werden sollen, Ist dlie
Festlegung von Toleranzen durch dle Gemeinschafrt
erforderlich, bevor das Produkt In slnem Mitglledstaat
zuge iassen &lrd. Um eine mbgtiche, durch dlese Forderung
auferlegte, felastung der industrie zu mindern, wird
vorgeschiagen, daB solche Produkte automstisch fiir das
Gemesinschafteverfahren gemis Richtlinle 87/22/EWG In
Frage kommen.
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Die Kommisslion schlagt vor, sowelt es das Verfahren
betrifft, das die elgentiiche Aufgabe der Ermittiung des
Rislkos, das von Riickstanden ausgeht, welterhin vom
AusschuB fiir Tlerarzneimitte! Ubernommen wird. Dleser
AusschuB setzt sich aus Reprisentanten der Mitglled-
staaten zusammen, das sind in der Regel| die Besamten, dle
in Ihren jJeweliligen Landern fdr dle Zulassung von Tler-
arzneimltteln zustédndig sind. Zur Unterstiitzung des
Ausschusses wird eln fachspezlflisches Sekretariat i
geblldet werden. Es lat vorgesehen, daB nach der Priifung
elner Substanz dle Schlusfoigorungén des Ausschusses der
Person, dle fur das Invgrkehrbrlngen der Substanz verant-
wortiich Ist und dem MItglledstaat zur Ste!lungnahme mit-
getellt werden, bsvor efine endgiiltige Ent;cheldung
gefdllt wird. Dle endgiiitige Entscheldung iiber die Fest-
legung elner Toleranz wird von der Kommisslon In enger
Zusammenarbeit mit dem AusschuB fiir Tlerarzneimitte!
getroffen werden, indem sie slich des sogenannten Regei-
ausschuBverfahrens bedlent, das elne Iustimmung der
quallfizierten Mehrheit der Mitglledstaaten érfordert
(Veffahren 11l Variante a des Beschlusses 87/373/EWG des
Rates vom 13. Jull 1987 zur Festlégung der Modalitaten
filr dle Ausiibung der der Kommisslon iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse, ABI. Nr. L 197 vom:18.7.1987.

s. 33).

Wenn einem Toleranzwert zugestimmt wurde, wlird elne
zusammenfasscndé Bewar tung der Rilckstinde der betreffen-
den Substani hinslchtlich ihrer Unbedenkllichkelt von der

Kommiss'on pubtizlert.

Fiir elnige wenige Zusammensetzungen bedarf es ailerdings
Kealner Festiogung von Toleraﬁzwerten, well! sle entweder
nur schwach}toxlsch_slnd oder In den behandelten Tieren

ohnehin natirtlch vorkommen.
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Die Kommisslon schligt vor, dlese Erzeugnisse In Form
eines Verzelichnisses in einen zusadtzlichen Anhang der
Richtlinle 81/852/EWG aufzunehmen, was gemia dem

vorgenannten Verfahren zu erfolgen hat.

DAS MEHR-STAATEN VERFAHREN ZUR ZTULASSUNG VON TIERARZINE |
MITTELN

verschledene Griinde sind beziiglich des Scheiterns des
Mohr-Staaten Zulassungsverfahrens, nledergelegt iIn
"Kapitel 1V der Richtilnle 81/851/EWG, vorgebracht worden,
Bemiangeit wurde das Verfahrdh Insbesondere wegen der
honen Zah! voh Mitgliedstaaten, bel denen eln Antrag
gestel |t werden muB und der Tatsache, daB dle Industrie
kein Recht auf Anhdrung durch den AusschuB besitzt.

Die Kommission schligt daher als lUbergangsmaBnahme vor,
das Mehr-Staaten Verfahren, das fiur Arznelspeziailtaten
tiir den mensch!ichen Gebrauch durch dle Richtliinie
83/570/EWG (ABI. Nr. L 332 vom 28.1i.1983. §. 1)
geschaffen wurde, auf die Richtiinie 81/851/EWG zu
ibertragen. Nach dlessr Richtiinle sind die Mitglled-
staaten aufgefordert, dle von dem ersten Mitglledstaat
ertelite Zu'assung bel nachfolgenden Zulassungen des
selben Produktes gebilhrend zu beriicksichtigen. Soflite es
In Ausnahmefi!len den Mltgl!edstaatén nicht mégllch sein,
die urspringliche lulassung anzuerkonneﬁ, wird die
Angelegennheit zwecks Stellunénahme an den Ausschus fiir
Tisrarzneimittei weitergeleltet. Zusdtzlich wird die
Mindestzahl dér Mitgliedstaaten, bel denen eln Antrag
gestellt wordén muB, von finf auf zwsl reduzlert sowle
dem pharmazeuflschen Unternehmer ein Recht auf Anhdrung

vor dem AusschuB eingeraumt.
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Die Kommission séhligt auBardem vor, daf3 der Rat der
Stellungnahme des Ausschusses fiir Tlerarzneimlittel mehr
Gawicht verleiht, Indem die Mitgliledstaaten aufgefordert
werdean, dle Steilungnahme innerhalb von 60 Tagen zu
Imptementleren. Folglich sollen Im Falle einar positiven
Stelluhgnahme des Ausschusses dle von dem Antrag betrof-
fenen Mitglledstaaten das Produkt gemas der Bedlngungen

der S$tellungnahme Innerhalb dleser Zeltspanne zulassen.

im Falle elner negativen Stellungnahme wird von dem
Mitglledstaat, der dle urspriingliche Zulassunhg ertellt
hat, erwartet, dag die Positlon uberdacht und das Produkt
vom Markt genommen wird.

Zusidtzlich zu dlesen geietzgeberlschen Knﬁerungen moéchte
dle Kommisslon dle‘verfﬁgbaren Resourcen iiberpriifen, so
daB dle Arbelten zur Ersteflung von Ausfiihrungsbest!m-
mingen beziiglich der Beurtellung von Tlerarzneimitteln
Intensiviert werden kénnen.

¥

VORSCHLAGE ZUR ANDERUNG DER GELTENDEN RICHTLINIEN IM
EINZELNEN '

Der Vorschlag fiir eine Richtlinle zur Anderung der
Richtlinlen 81/851/EWG, 81/852/EWG und 87/22/EWG‘enth5It
auch elne Relhe von Vorsch'!ligen zur Anderung der In der
Gemelnschaft geltanden Vorschrlften flir Tterarzneimittel.
gElnige diesér Vorschldge betreffen dle Ausdehnung der
bereits angénommenan oder vorgeschlagenen Anderungen
hlnsichtl!cﬁ der Arznelmlttelspozialltiten In der
Humanmedlzlq auf den Tlerarznetmittelisektor, andere
dagegen sln@ eigens fur Tlerirznelm!ttei gedacht. Die
wlchtigsteniinderungen |asseﬁ sich wie foligt
zusammenfassen: |
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Die Abgrenzung der Richtliinten fir Tlararzneimittel gagen
dle Regetlungen fiir Futtermittelzusatzstoffe

Badingt durch den technischen Fortschritt sind gewlisse
praktische Schwierigkeiten bsl der Untersche ldung von
Tlerarznelmitteln und Futtor@lttoIzusatzstoffen, die
unter die Richtilnle 70/524/EWG (ABI. Nr. L 270 vom
14.12.1970, S. 1) fallen, aufgetreten.

Um dlese Situation zu kidren, schligt die Kommisslion olne
Anderung der Definlition fiir Tierarzneimittel vor, in der
ausdriickl'ich solche Produkie ausgenomman werden, dle
gesunden Tleren oral iiber einen langen Zeltraum aus
ornihrungsphysIologlschan Griinden verabreicht werden
sollen. Die Kommission berelitet dorzelt.ﬁnderungon zu der
Richtlinle 70/524/EWG vor. um sigherzustelien, das alle
derartigen Produkte von dieser Richtlinie abgedeckt

warden.

vermarktung von Tierarznelimitteln

Tierarzneimitte! gelangen In den elnzeinen
Mitg!ledstaaten Uber elne Vlelzahl verschledener
Vermarktuhgswoge In den Verkohr.iln elnigen
Mitglledstaaten spleit der Veterindr beim Vertrieb elne
vorrangige Rolle, In anderen dagigen herrscht Apotheken-
pflicht, wohingegen In einigen Mitglledstaaten ein
GroBtell QQr Tilerarzneimittel iiber speziatisierte Tier-
arzneimittelvertriebsgesellischaften oder
iandwlrtaéhaftlicho Genossanschaftan In den Yerkehr
kommen. Dlese Aspekte 4urden vom Europélschen Pariament
in seiner kntschllesungjvoﬁ 13. April 1984 auf der
Grund!agn?alnos von Herrn ﬁord erstellten Berichts (AB!}. -
Nr. C 127%vom 14.5.1984, S, 193) Im sinzelnen In Erwdgung
gezogen. :
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Dle Kommisslon kam nach sorgfiltiger Priifung der Frage zu
dem SchiuB, dad es gegenwirtig unangemessen ist, In den
Tlerarzneimittelrichtiinien Im einzelnen Zy regeln,
welche Berufsstande zur Vermarktung von Tierarzneimitteln
zugelassen werden sollen. Gleichwoh! hilt es dle
Kommisslon Im interesse der Volksgesundhelt und zur
Verhinderung von Wettbewerbsvorzerrungon fiir geboten,
Vorschliage einzubringen, mit denen gewahrleistet werden
sol!, daf dle Vermarktung von Tlerarznelmitteln nur iber
die In den elnzeinen Mitglledstaaten amtl!ch zugelassenen
Yermarktungswege geschleht. Zu diesem Iweck schligt die
Komm!ssion ein In dle Richtlinie 81/851/EWG neu
aufzunehmendes Kaplite! jiber die Vermarktung von
Tierarzneimitteln vor, das s&mtlichen Vermarktern
vorschretlbt, iiber Jede Transaktion Im einzelnen Buch zu
fithren und diese Buchfﬁhrung den zustédndligen Behdrden fiir
einen Zeltraum von mindestens drel Jahren zur Elnsicht
offenzulegen. Artikel 27 Buchstabe f) enthalt glelche
Aufiagen fir Tlierarzneimittelhersteailer sowle fiir
Hersteller und Vermarkter von erkétoffen,.dle bet der
Herstellung von Tlerarzneimitteln gem&B Artike! 3

Absatz 5§ verwendet werden kdénnen.

VYerabrelchung nichtzugelassener Tl!erarzneimittel an Tlere

Zur Zelt Ist dle Verabreichung von Tlerarzneimittein, die
von den Mltglledstaafen hicht zugelassen sind, an Tlere
gemén Artikel 4 Abcatz 2 der Richtliinle 81/851/EWG
verboten; auﬁgonommon‘slnd Tlerarzneimittel wihrend
klIntscher %rﬁfungen oder Tlerarzneimitte! die nlcht !m
voraus herge%te!lt werden und elgens fiir dle Behandlung
ulnes bestimmten Tiers oder elner klelnen Zahl von Tieren
bestlmmt,slnh. Dle Erfahrung hat gotelgt, daB diese
Vorschriftern 1éicht geidndert kerden miissan.
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Zunichst Iist dle Kommission der Auffassung, daB dle
Herausnahme der fiir elne begrenzte Zahl von Titeren ad hoc
hergesteliten Erzeugnisse auf solche Erzeugnisse
beschrinkt werden soli, die von elnem Veterindr fir die
von Ihm unmitteibar persdéniich betreuten Tlere

varschrisben werden.

Zum zwelten Ist sich dle Kommission bewuBt, daB elne
Relhe von Landwirten In neue Berelche wle Telchwirtschaft
oder Aufzucht von Zlegen oder anderer unkonventioneller

Tierarten diversifizieren. Es Ist aber unvermeldl|ich, daB

die Entwicklung von Tlerarznelmitteln zur Behandlung
solgher Arten elnlgef Zelﬁ bedarf und In einzelnen Fillen
sogar unwirtschaftlich seén mag. So kann es vorkommen,daB
dem Veterindr keln fir dlé Behandlung der vhn lhm
betreuten Tlere zugelassenes Arznelmitte! zur Verfiigung
steht. Fiir solche Fille sgliten dle Mitgliedstaaten den
Veter Inar ermichtigen diirfen, zur Vefwondung bel anderen
Tlerarten zugeiassene Tlofarznelmlttdl oder zur Anwendung
am Menschen zugelassene Médlkamente‘:u verabrelichen,
gsofern Im elnzelnen darﬁbér Buch gefilhrt wird und Im
Falle von Tleren, dle der Gewlnnung vonh Lgbansmliteln
dlenen, eins lange Absatzzolt beachtet wird, um jede
Gefihrdung des Verbrauchers zu vermelden.

Zum dritten hat die Kommisslon erkannt, daB dle strenge
Anwendung des Artlikelis 4 Absatz 2 fiir Veterlnare dle
entsprechend den Vcorschriften der Richtilnie 78/1026/EWG
fir dle gegqn*eltlgo Anerkennung der Diplome,
Prﬁfungszougnisse und sonstigen Befdhigungsnachwelise des
Tierarztes un@ fiir MaBnahmen zur Erleichterung da}
tatsich!lchen ausiibung des Niederiassungsrecht und des
Kechts au?‘ffﬁlen Dienstieistungsverkehr (ABI. Nr. L 362
vom 23.12.195?. S. 1) Ihren Beruf Im klelnen Grenzverkehr
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ausilben, In der Praxis mit Schwlerigkeiten verbunden Ist.
Veterindre fiihren gewéhnliich bel der Ausiibung lhrer
Tatigkelt einen Medikamentenbestand mit. Damit ein

Veter indr nicht tir jJeden Mitglledstaat andere
Medlkamentenbestinde bereithalten muB, schligt die
Kommission eine geringfiigige Anderung an Artikel 4
Absatz 2 vor, dle es dem Veterlinir erlaubt, Tlierarznel-
mittel, dle In dem Land seiner Niederlassung zugelassen,
In dem Land der Berufﬁauaﬁbung dagegen nicht zugelassen,
Jedoch aus therapeutlscher Slcht mit anderen in dlesem
‘Land zugelassen Tlerarznalmitteln gleichwertig sind,
mitzufihren und an Tlere zu verabrelichen.

Umwe ltgefdahrdun

Wie oben erwihnt, kan@ die Anwendung von Tlerarznel-
mitteln unter bostlmmien Umsténdan elﬁe Gefihr&ung der
Umwelt mit sich brlngtﬁ. In Abanderung von Artlkel 7 der
Richtlinte 81/851/EWG schldgt dle Kommlssion daher vor,
daB8 dle Hersteller gebotenenfalls lhrem Antrag auf
Genehmligung fiir das |nvorkehrbrfnggn eine Bewertung der
dem Produkt Inhirenten potentlelien Gefahren fiir die
Umwélt belfiigen, die von der zustindigen gemeinschaft-
lichen oder einzelistaatiichen Béhﬁrde zur Gewahrung oder
Versagung der Genehmigung herangezogen werden kann.



tnnovatlonsschutz

Die Entwickiung neuer Tlerarzneimittel Ist ebenso wie dle
anderer Medlkamente Immer zeltaufwendiger und riskanter.
Bls ein neues Praparat mit einiger Bedeutung alle
vorgeschr iebenen versuche und Prifungen durchlaufen hat,
vergehen acht Jahre mit Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten bel elnem Kostenaufwand von etwa 50
Mlo ECU. Biotechnologlische Erzeugnisse gewlnnen dabel
Immer mehr an Gewlcht, und eliner jingsten Schidtzung
zufoige werden sle 1995 etwa ein Drittel des Marktvolumes

ausmachen.

in der Gemeinschaft erreicht das Marktvolumen der
Tlerarzneimitte! nur etwa 5-10 X des Marktvolumens der
Humanarznelmlttel. Dabel handelt es sich vielfach um
elnen deutlich vom Wettbewerb gekennzelchneten Markt.
lnfolgedbsaen sind dle Mittel fiir dle Entwicklung neuer
Priparate begrenzt, und die Zah! der neu auf den Markt
kommenden Priparate mit einiger Bedeutung Ist verhdlitnis-

maBlg gerling.

Um dle Wettbewerbefihigkeit der ourbpiischen {ndustrie

_ gogonﬁbqr,brlttlﬁndorn zu erhalten, milssen Ihr unbedingt

glelche Chancen fiir dle Entwickliung neuer Erzeugnlisse
geboten werden. Jurch dle Schaffung elnes effizienten
Vorfﬁhrens zur Ertangung siner geme inschaftswelten
Genehmigung fiir das'lnvorkphrbrlngph wird eln wichtiger
Beltrag dafiir geleistet. Dabel Ist‘allerdlngs auch dem
Problem des sogenannton'Zweltanmelders oder Nachahmers

Rechnung U tragdn.

Der Anmeider muB selnem Antrag éuf Zulassung sines neuen
Tisrarzneimittels nicht nur dle Ergebnisse der analy-
tischen Priifungen sondern auch dle der pharmzkologlsch-
toxlkolbg!oéhon und klinischen Priifungen zum Nachwels der
Wirksamkelt und UnbedenkiichKelt des Erzeugnisses bel
Mensch und Tler belfiigen. Im Wege elner
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Ausnahmeregeiung kann eln anderes Unternshmen einen
Antrag auf Genehmligung filr das Inverkshrbringen eines
Tlerarzneimittels, das dem berelts zugelassenan
Medlkament glelcht, stellen und zusammenfassende
Unterlagen mit bibliographischen Hinweisen zur
Unbedenk |l i¢chkelt und Wirksamkeit des Erzeugnisses
zusammen mit vollstiandigen Analyseunterlagen sowle dle
Ergebnisse der vorgeschrlebenen Biloverfiigbarkeits-
untersuchungen beifilgen, um nachzuwelsen, daB8 dle
Erzeugnisse gleiche Wirkung haben.

Nun sind allerdings Verdffentlichungen oftmals
unvolistindig oder unizurelchend. Angeslichts dessen nelgen
best Immte efnzelstaat!lliche Behdrden dazu, hinsichtlich
der von dem Nachahmer vorgelegten bibllographlischen
Hinwelise keine 2u strengen MaBstabe anzu]egon. Durch
dlese Praxis werden inﬁovatlonsfroudlge Unternehmen, die
die erhebllichen Kosten fiir die pharmakologisch-
toxlkeologlischen und klinisphen Priifungen nicht scheuen,
benachtelligt. da das Erzeugnis innerhalb kilrzester Zelt
mit welt geringerem Kostenaufwand koplert werden kann.
Abgesehen davon gewihrleistet ein Patent nicht Immer den
Neuheitsschutz eines Tierarzneimittels, well entweder der
von dem Patent gewidhrte Schutzumfang zu gering oder eln
GroBtel| der effektiven Patentlaufzelt aufgrund des
Zeitaufwands fiir den AbschluB der Entwicklungsarbelten
und der Erlangung der Genehmlgung berelts abge!iufon ist.

MIit der vorgeschlagenen Anderung an Artikel 5§ Nummer 10
der Richtitnle 81/851/EWG solien dle gegenwidrtigen
Verhiltnisse analog zu den berelts fiir Arzneimittel-
spezlalltifen mit Richtlinie B87/21/EWG (ABI. Nr. L 15 vom
17.1.1987, S. 36) angenommenen Leltlinien vereinfacht

woarden.
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Dementsprechend soll es dem Nachahmer nur dann gesfattet
seln, elnen versinfachten Antrag unter Aussparung der
Ergebnlisse pharmako!oglschntoxIkologlscher und klinischer

Priifungen zu stellen, wenn or

- die Zustimmung des originalhersteliers oder

-~ komplette bpibliographische Angaben mit allen fiir die
Bewer tung der Uandonkllchkgit und Wirksamkelit des
Erzeugnisses (wie sle In der Praxls selten zur

ver fiigung stehen)

vorweisen kann. Anderenfalls mug8 er eline Wartezelt von
10 Jahren ab der' Zulassung des Originalpriparats In Kauf

nehmen.

Diese Zehnjahresfrist gestattet es, den Forschungsaufwand
wleder wettzumachen, was anderweltig, beispleiswelse
durch eln Patent, nicht gewihr lelstet werden kann.

Wenn der Rat im Faile von Arzneimlittelspezialltditen In
der Humanmedizin auch beschlossen hat, dag dlese
Zehnjahresfrist in bestimmten Fallen auf sechs Jahré
herabgesetzt werden soll, Ist die Xommission gleichwohi
der Auffassung, daB far Tierartneimittel, dle
ibilcherwelse kainer Prelskontfplla unter ! legen und deren
Kosten nicht aus &ffentitchen ﬁitteln gedeckt werden,

andere Erwidgungen zu gelten haben.

Informationen uber Tierarzneimittel

Es sind eine Relhe von Anmderungsn der Richtiinlie
81/851/EWG vorgesehen, die sine bessere informatlion Uber
Tlerarznéimittel gewdhrlelsten sollen. Die zustdndigen
Behdrden der Mitglledstasten ader der Gemelnschaft sollen
fiir Jedes Erzeugnis eine Spezirikation der wichtigsten
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Merkmale erstellen. Diese Spezifikatlion dient der
berpriifung der Informatlonen auf Tlerarzneimittel-
Etlketten und auf Packungsbellagen, deren Verwendung
vorgeschr leben Ist, es sel denn alle wichtigen Angaben
gehen aus dem Etlkett hervor. Im Faile der von der
Gemelnschaft zugelassenan Erzsugnisse arhalt die
speziflkation der Produktmerkmale den Status einer
Monographle, und die Mlitglledstaaten milssen
gewdhrlelsten, daB alle glelchartigen Erzeugnisse, dle
von Ihnen nachtriaglich zugelassen werden, den Angaben auf
der GémelnschaftsspezlfikatIon entsprechen.

Dariiber hinaus soli{ entsprechend elner Relhe von
Anderungen des Artikels 14 der Verantwortilche fiir die
Vermarktung verpflichtet sein, die zustandigen Behdrden
des Mitgiledstaats oder der Gemolnschaff iiber Anderungen
am Status des Tlerarzneimittels zu unterrichten oder
Zusatzinformationen zu ibermitteln, die zu elner
Neubewer tung des Erzeugnisses fiihren kdnnen.

6.7 Ausfuhr von Tlerarznelimitteln

Im Mal 1988 hat dle Weltgesundheitsorganisation einen
Vorschiag zur Ausdahnuhg des Anwendungsberelchs der
Grundregeln fir dle Herstellung von Arzneimitteln und die
Sicherung lhrer Qualitat auf Tlefarzneimlttel angenommen.
Angesichts dessen schlagt dle Kohmlsslon vor, dad dle
bereits fir die Ausfuhr von Humanarzneimittel
vorgeschiagenen Anderungen (KOM(87) 697 end.) auch fiir
Tlerarzneimittel gelten sollen.
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Gegenwirtlig bestimmt Artlkel 24 der Rlichtlinie
B1/851/EWG, daB alle Tierarzneimittelherstelier inhaber
elner Zulassung seln miissen. Um MiBverstandnisse zu
varmelden, schiiigt die Kommisslon vor, daB dle Richtlinle
ausdrilcklich olne Zulassung vorschreibt, auch wenn die
Erzeugnlisse ausnahmsios fﬁr_dle Ausfuhr bestimmt sind.
Folgllch geiten die bestehenden gomolnschafilichen
Rechtsvorschriften und die neuen Vorschriften gemis
Abschnlitt 6.8. Auf Antrag des Herstellers oder der _
Behdrden des Bestimmungslandes ertelit der betreffendes
Mitglledstaat entsprechend den Grundregein der
Weltgesundheltsorganitsation eln Zertiflkat, mit dem
beschelnigt wird, an der Herstellsr zur Herstellung von
Tlerarzneimitteln ibefugt Ist. Dariiber hinaus legen dle
leullodstaaten do; tertifikat dle genehmigte .
Spezriflkation der ?roduktmerkmale gemiB dem vorangehenden
Abschnlitt bel. Anhand dieser Spezlifikation kénnen dile
zustindigen Behdrden des Empfﬁngerlandes umgehend dle
zuge lassenen Bedingungen fiir dte Anwendung des’
Erzeughlsses Im Auéfuhrland feststellen. Umgekehrt werden
dle Behérden bel Nichtvorilegen elnaf Spezlfikation '
sofort darauf aufmerksam, daéidas betreffende
Tlerarzneimlttel nicht zur Anwendung Im ausfithrenden
Mitglledstaat zugelassen Ist, und kdnnen In Anbetracht
der Stetlungnahme des Unternoﬁmens und der gegsbenen
Verhdltnisse Im Empféingerland dle gebotenen. SchluB8~
folgerungen zlehen.
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Herstellerpfiichten

Zur Zelt wird die £r laubnls fir dle Harstel lung von
Tlerarznelmitteln von den zustandligen Bahdrden des
Mitglledstaats, In dem der Hersteller seinen sitz hat,
ertelit; dlese miissen Im lbrigen gewdhrleisten, daB der
Hersteller die gesetzllichen Anforderungen elnhdit. Dle
Kommisslon schlagt vor, zusdtziich zu dlesen vorschriften
in dle Rlchtlinie 81/851/EWG eine besondere Bestimmung
aufzunehmen, der zufolge die Hersteller die Grundregeln
fiir dle Herstellung von Tierarzneimitteln einhalten
miissen. Dle Grundregein fir dle Herstel lung solien Im
einzeinen mit elner Einzelrichtiinle Im Rahmen des
sogenannten Roge|ungsaq$schu3verfahrens pngenommon
werden, was gemas Rlchtllnle 81/852/EWG elner
qualifizlerten Mahrhelit der Mitgliedstaaten bedarf. Dle
Ausarbelitung von Grundregel!n fiir dle Herstellung von
Arzneimittein hat berelits oin fortgeschrittenes stadium
erreicht, so daB diese Regein mit den gebotenen
Anpassungen als vorblid fir kxiinftige Grundregeln fur dle
Herstel lung von Tierarzneimitteln dienen kdénnten.

VORSCHLAG ZUR ERWE I TERUNG DER R[CHTLiNiEN IWECKS

Ll SR LEE - R

EINBEZIEHUNG {MMUNOLOG I SCHER PRODUKTE

per Vorschlag zur Erwalterung def Richtlinlen zwecks
Einbeziehung immunologischer Tierarzneimittel fihrt das
Prinzip eln, dag diese Brodukto nur dann au? den Markt

.gebracht werden kdnnen, wenn gle von einer zusténdigen

Behorde zugelassen worden sind. Ferner werden In dem
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Vorschlag bestimmte Grundvoraussetzungen fiir dle
bestraffende Erzeugniskategorle festgesetzt. Allerdings
ist vorgesehen, da8 der Rat dle Kommission ermachtigt,
dle im elnzelnen notwendigen Anderungen der Rlchgllnle
81/852/EWG iliber dle analytischen, pharmakologlscﬁ-

toxikologischen und klinlschen Vorschriften und Nachwelse'

iiber Versuche mit Tlerarznel-mitteln so zu dndern, das
den Besonderheiten dleser ErZQUgnlsse Rechnung getragen
wird, Zur Durchfihrung dleqer:indorungen arbelitet dle
Kommission mit dem durch die Richtlinle B7/20/EWG
eingesetzten AusschuB fiir dle Anpassung der Richtlinien
zur Beaeseltigung der technischan Handolshbﬁmnlsseiauf dem
Geblet der Tlerarznelmittel und den techhlschen
Fortschritt gemiés dem sogenannten RegelungsausschuB-
verfahren zusammen, wob(l die Annahme der von der
Kommission vorgeschlagenen Maﬂnahn@n der Zustimmung einer
qualifizierten Mehrhelt der Mitg!iedetaaten bedarf
(Verfahren 11}, Varlante a) gemis BeschiuB 87/373/EWG des
Rates vom 13. Jull 1987 zur Festlagung der Modailtéten
tiir dle Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfibrungsbefugnisse {ABI. Nr. L 187 vom 18.7.1987;

S. 33). Es Ist geplant, das dlesegindorudgon'lm einzelnen
1989 paratiel zur Erdrterung dlesQr Yorschlige |
ausgearbeltet werden, damit sie unmittelbar nach der
Annahme der Rahmenrichtlinlen durch den Rat férmtlich
angenommen und gleichzeltig wirksam werden kénnen. Sollte
sich dless Arbelt aus Irgondelnemierund verzégern, so Ist
vorgesehan, dafl das Inkrafttretenfder Rahnenrlchillnlon
so lange hinausgeschoben wird, bls Vollstidndigkelit
errelcht Ist. |

Zusdtzlich ?u gewlssen detallillerten Anderungen, dls an
den Bestlmm@ngen. die dle Deklaration der Zusammensetzung
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der Tlerarzneimittel regein, vorgenommen wurden, um dem
biologlischen Ursprung dlieser Produkte Rechnung zu tragen,
gibt es zwel wichtlige Berelche, in denen die VYerordnung
Uber Immuncloglische T!erarzneimitte!l In zweleriel
Hinslcht sinen etwas anderen Ansatz als dle Verordnung
iber Tlerarzneimittei anderer Kategorlen gebletet:

i) Es muB8 unbedingt gewdhrieistet sein, daB Hersteller
Immunoicgischer Tlerarzneimlittes! In der Lage sind,
bel der Herstellung elne stets glelchbleibendes
Qualltat der Chargen zu gewidhrielsten; der
Vorschltag enthalt dafiir elgene Vorschrlfteq.

1) Ole Impfung von Tleren gegen Krankheiten hidngt von
der Verbreltung der Krankhelten In einem best!mmten
Geblet ab. Daher sind dle Mitglied;taaten
ermachtigt, den Gebrauch Iimmunologlsch wirksamer
Tierarzneimitte! nicht nur auf der Basis der
Versagungsgriinde beziigilch Quallitiat, Unbedenklich-
kelt und Wirksamkelt, sondern auch wegen anderer,

‘sachllch gorechifertigter Griinde zu verbleten.

Die anderen Anderungen, dle auvgrund der 3esonderheltan
immuno loglscher Tlerarzneimittel, wle z.B. vielfd!tigere
Darrelchungsformen und Gefahr der “Immisslion* von
Vakzinen in dle Umwelt, geboten sind, werden Im Rahmen
der Erdrterungen zur Anderung der Priifungsanforderungen
gemdB Anhang der Richtlinle 81/852/EWG zur Sprache

kommei.

SCHLYUSSFOLGERUNGEN

Nach MaBgabe der Vorschriften der Artikel 8a und 8¢ des
Vertrags zur Grindung der Eurcpalschen Wirtschaftsgemeln-
schaft schrelbt dis Kommisslion den Mitglledstaaten vor,
die erfordertichen MaBnahmen zu treffen, um bis zum

1. Januar 1992 diesen Rechtsvorschriften nachzukommen.
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Unter Beriicksichtigung von Artlikel 8 ¢ des Vertrages
kommt die Kommisslion zu dem SchiuB, daB keine spezliellen
vorschriften zum gegenwdrtigen Zeltpunkt gerechtfertigt

sind.

Die Kommission hat auBerdem die Frage des hohen Niveaus
der Gesundhelt, der Sicherhelt sowle des Umwelt- und
verbraucherschutzes, wie von Artikel 100 A Absatz 3
gefordert wird, untersucht. Dieses |Ist geschehen nach
Konsuitation der betroffenen Partner aus Industrie und
Gesellschaft sowle Im Lichte der dissem Geblet inherenten
Risiken~ und der derzeitigen Kapazltidt der europdlischen
Industrie. Dle Vorschiage tragen dliesen Unterlegungen Im
Lichte der allgemeinan Zislsetzung dieser Bestimmung des

Vertrages voll Rechnung.
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Vorschlag fiir cine Verordnung (EWG) des Rates zur Schaffung cines Gemeinschaftsverfahrens
fiir dic Festsetzung von Toleranzen filr Tierarzncimittelriickstinde

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
piischen Winschafisgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Steliungnahme des Eﬁropiiischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses, :

in Erwigung nachstehender Griinde:

Durch die Arzneimittelbehandlung von Ticren, die der
Gewinnung von Nahrungsmitein dienen, kann es zu
Rickstinden in Nahrungsmitteln von diesen Tieren
kommen.

Gemifl den Vorschriften der Richdinie 81/851/EWG
des Rates (*) mufl gewihrleistet werden, dafl die Warte-
zeit zwischen der letzien- Verabreichung des Tierarznei-
mittels an das zur Nahrungsmitelerzeugung genutzte
Tier und der Nahrungsmittelgewinnung lang genug ist,
damit diese Nahrungsmitte! keine die Gesundheit des
Verbrauchers gefihrdende Ruckstinde enthaleen.

Dank des wissenschaftlich-technischen Fortschrius kon-
nen immer geringere Spuren yon Tierarzneimittelriick-
stinden in Nahrungsmitteln nachgewiesen werden.

Daher miissen in Ubereinstimmung mit den allgemein
anerkannten Grundsitzen der Unbedenklichkeitsprifung
Toleranzhochsiwerte fur Ruekstandsgehalie in Nah-
rungsmitteln tierischen Ursprungs festgesetzt werden.

Durch die Festsetzung unterschiedlicher Toleranzen in
den einzelnen Mitgliedstaaten wiirde der freic Verkehr
mit Tierarzneimitteln und Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs behindert. :

(") ABL Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 1.

Daher muf ein Verfahren fir dic gemeinschaftliche Fest-
setzung von Toleranzen fiir Tierarzneimiuelrickstinde
geschaffen werden, das eine denkbar optimale, einheit-
liche Unbedenklichkeitspriifung beinhaitet.

Die Notwendigkeit, Toleranzen durch die Gemeinschaft
festzulegen, ist in dgn Bestimmungen der Gemeinschaft
beziiglich des Handels mit Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs anerkannt.

Infolgedessen soll ein neues Tierarzneimittel, das neue
wirksame Bestandieile enthilt und bislang noch nicht bei
zur Nahrungsmiuelerzeugung genutzten Tieren ange-
wendet. wurde, so lange nicht zur Verwendung in der
Gemeinschaft zugelassen werden, bis diese einen Toler-
anzwert fir Riickstinde dieses Stoffs festgesetzt hat. Der
fur das/Inverkchrbringen eines derantigen neuen Tierarz-
neimittels Verantwortliche soll das Verdahren gemif der
Richtlinie 87/22/EWG des Rates vom 22. Dezember
1986 Z#.II‘ Angleichung der einzelstaatlichen Mafinahmen
bcueff;:d das Inverkehrbringen technologisch hochwer-
tiger Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnolo-
gie (), von sich aus in Anspruch nehmen konnen.

Ferner miissen Vereinbarungen Ober die Festsetzung von
Toleranzen fiir Stwoffe getroffen werden, die in Tierarz-
neimittels fur zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte
Tiere Oblicherweise verwendet werden. Wegen der Kom-
plexitit dieser Angelegenheit und der groen Zah! der
betreffenden Stoffe bedarf es langfristiger Ubergangsver-
einbarungen.

Zur Annahme von Toleranzen soll ein Schnellverfahren
verwendet werden, bei dem cine enge Zusammenarbeit
zwischen -der Kommission und den Mitglicdstaaten im
Rahmen des durch die Richtliniz 81/851/EWG einge-
setzten Ausschusses fur Tierarzneimittel gewshrleistet ist.
Auflerdem ist ein Eilverfahren erforderlich, damit eine
Toleranz dic mbglicherweise keinen ausreichenden
Schuiz der Volksgesundheit gewihrleistet, umgehend
iberarbeitet werden kann.

() ABl. Nr. L 15 vom 17. i. 1987, 5. 38.



- 28 -

Die zum Nachweis der Unbedenklichkeit von Riickstin-
den erforderlichen Angaben sind gemiff den Vorschrif-
ten der Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. Sep-
tember 1981 iiber die analyuschen, rtoxikologisch-
pharmakologischen und tterirzilichen oder klinischen
Vorschrifien und Nachweise itber Versuche mit Tierarz-
neimitteln ('),  gedndert durch  die  Richtlinie
87/20/EWG (%), vorzulegen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Be-
griffsbesummungen:

1. Tierarzneimittelriickstinde: Alle wirksamen Bestand-
teile von Tierarzneimitteln oder deren Stoffwechsel-
produkte, die in Fleisch oder anderen Nahrungsmit-
teln auftreten, welche von Tieren stammen, denen das
betreffende Arzneimiuel verabreicht wurde.

2. Toleranz: Hochstgehalt an Tierarzneimitelriickstin-
den, der fir dic Gemeinschaft akzeptabel ist und
keine gesundheitliche Gefihrdung des Verbrauchers
von Nahrungsmiueln tierischen Ursprungs mit sich
bringt.

- Artikel 2

Bei der Fesetzung einer Toleranz sind die Vorschriften
dieser Verordnung unter Heranziehung ailer verfugbaren
Daten und unter Einhaltung der allgemein anerkannten

Grundsiitze der Unbedenklichkeitsprifung zugrunde zu

legen. Eine Toleranz kann herabgesetzt werden, um dem
Rickstandsgehalt Rechnung zu tragen, der bei sachge-
rechter Verabreichung des Tierarzneimittels bei der be-
treffenden Tierart auftritt. Er kann ferner herabgesetz:
werden, wenn die industrielle Verarbeitung von Nah-
rungsmitteln durch Riickstinde erschwert wird. Eine To-
leranz wird in pg/kg (ppb), bezogen auf das Frischge-
wicht, ausgedriickt. Edforderlichenfalls sind fitr die ein-
zelnen Nahrungsmiuel tierischen ?Jrsprungs (Muskel-
fleisch, Leber, Nieren, Fert, Haut, Milch, Eier, Honig
usw.) spezifische Toleranzen festzusetzen.

t
Das Verzeichnis der als wirksame Bestandteile von Tier-
arzneimitteln verwendeten Stoffe, fiir die Toleranzen
festgesetzt wurden, ist in Anhang I dieser Verordnung
aufzunchmen, der nach dem Verfahren des Artikels 9
angenommen wird. Soweit in Artikel 10 nicht anders be-
stimmt, gilt dasselbe Verfahren auch|fiir Anderungen des
Anhangs 1. _ |

() ABI. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, §. |6,
() ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 34.

Artikel 3

Wenn fir einen als wirksamen Bestandieil von Tierarz-
neimitteln verwendeten Stoff aufgrund seiner Eigen-
schaften und seines Anwendungsbereichs keine Toleranz
fur Ruckstinde dieses Bestandteils oder seiner Stoff-
wechselprodukie festgesetze werden mufl, wird dieser
Stoff in das Verzeichnis des Anhangs II dieser Verord-
nung aufgenommen. Anhang II wird nach dem Verfah-
ren des Artikels 9 angenommen. Sofern in Arikel 10
nicht anders bestimmt, gilt dasselbe Verfahren auch fir
Anderungen des Anhangs IL.

Artikel 4

Fiir einen als wirksamen Bestandteil von Tierarzneimit-
teln verwendeten Stoff kénnen vorliufige Toleranzen
angenommen werden; sofern kein Anhaltspunkt dafur
vorliegt, dafl Rilckstinde des betreffenden Stoffs in der
vorgeschiagenen Konzentration eine Gefahr fir die Ge-
sundheit des Verbrauchers darstellen. Eine vorliufige
Toleranz gilk fir ¢inen bestimmten Zeitraum, der héch-
stens drei Jahre betragen und hochstens einmal verlin-
gert werden darf.

Das Verzeichnis der als: wirksame Bestandteile von Tier-
arzneimitteln verwendeten Stoffe, fiir die vorliufige To-
leranzen fesigesetze wurden, ist in Anhang III dieser
Verordnung aufzunehmen, der nach dem Verfahren des
Aniikels 9 angenommen wird.

Sofern in Artikel 10 nicht anders bestimmt, gilt dasselbe
Verfahren auch fiir Anderungen des Anhangs IIIL ‘

 Artikel 5

Kann fur einen als wirksamen Bestandteil von Tierarz-
neimitteln verwendeten Stoff keine Toleranz. festgesetzt
werden, da Riickstinde des betreffenden Stoffs in Le-

- bensmittein tierischen' Ursprungs in jeder Konzentration

eine Gefahr fur die Gesundheit des Verbrauchers darstel-
len, wird dieser Stoff in ein Verzeichnis des Anhangs IV .
dieser Verordnung aufgenommen. Aghang IV wird nach
dem Verfahren des Artikels 9 angenommen. Sofern in
Antikel 10 nicht anders bestimmt, gilt dasselbe Verfahren
auch fur Anderungen des Anhangs IV.

Die Verabreichung von in Anhang IV aufgefihrten Stof-
fen an zur Nahrungsmitelerzeugung genutzie Tiere ist
in der ganzen Gemeinschaft verboten.

Artikel 6

Ein Mitgliedstaas darf das Inverkehrbringen eines Tier-
arzneimitiels, das zur Verabreichung an fur die Nah-
rungsmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt ist und ei-
nen wirksamen Bestandteil enthilt, der am Tage des In-
krafttretens dieser Verordnung in dem betreffenden Mit-
glidstaat zur Verwendung in Tierarzneimitteln, die zur
Verabreichung an fur die Nahrungsmittclerzeugung ge-
nugzte Tiere bestimmt sind, nicht zugelassen 1st, nur ge-
nehmigen, sofern der Stoff in den Anhingen I, II oder
IIl. aufgefiihrt ist.
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Ein Tierarzneimittel gemiB den Vorschrifien des vorste-
henden Absatzes gilt als technologisch hochwertiges Arz-
neimittel gem3f Buchstabe B des Anhangs der Richtlinie
87/22/EWG sofern es nicht mit Hilfe eines biotechnolo-
gischen Verfahrens gemifl Buchstabe A des Anhangs der
Richtlinie 87/22/EWG hergestellt wurde.

Artikel 7

(1) Die Aufnahme eines Wirkstoffs gemiB Artkel 6 in
Anhang I, IT oder HI dieser Verordnung wird von dem
fur die Vermarkwng Verantwortlichen bei der Kommis-
sion beantragt. Dieser Antrag mufl die in Anhang V auf-
gefuhrten Angaben und Einzelheiten enthalten und die
Vorschriften der Richtlinie 81/852/EWG erfiillen.

(2) Die Kommission leitet den Antrag nach Formal-

prifung an den mit der Verordnung B1/851/EWG ein-
gesetzten TierarzneimittelausschuB zur sachlichen Prii-
fung weiter. Der AusschuB kann eines seiner Mitglieder
zum Berichterstater bestellen und mit einer Vorprifung
des Antrags beauftragen. :

(3) Die Kommission erstellt innerhalb von 120 Thgen
nach der Weiterleitung des Antrags.an den Ausschufl
und unter Berticksichtigung der Stellungnahmen- der
Mitglieder des Ausschusses einen Entwurf der zu erprei-
fenden Mafnahmen. Kommt die Kommission nach: An-

horung des Ausschusses zu der Auffassung, dafl di¢ von

dem fur die Vermarkwng Verantwortlichen ibermittel-
ten Angaben zur Ausarbeitung eines solchen Entwurfs
nicht ausreichen, kann die Kommission den Anuagsteller
auffordern, zusitzliche Angaben beizubringen. Kommt
der fir die Vermarktung Verantwortliche dieser Auffor-
derung nach, so erstelit die Kommission innerhalb von
90 Tagen nach deren Eingang einen Entwurf der zu er-
greifenden Mafinahmen.

(4) Diec Kommission dbermiuelt den Entwurf der zu
ergreifenden Mafinahmen unverziglich den Mitglied-
staaten und dem fiir die Vermarktung Verantwortlichen.
Innerhalb einer weiteren Frist von 60 Tagen kann der fir
di¢ Vermarktung Verantwortliche auf Antrag mindlich
oder schriftlich vor dem Ausschuff Stellung nehmen. Die
Kommission kann diese Frist quf Antrag des Antragstel-
lers verlingern.

(5) Die Kommission legt dén Entwurf der Mafnah-
men innerhalb ciner weiteren Frist von 60 Tagen dem
TierarzneimittelausschuBl zur Annahme gemifl dem Ver-
fahren des Artikels 9 vor. = |

Aﬂikej 8

Fiir Stoffe, die am Tag des Inkraftiretens dieser Verord-
nung als wirksame Bestandwile von Tlierarzneimiteln
zugelassen sind, gelten nachstehende Bestimmungen:

1. Die Kommission veroffendicht nach Anhorung des
Tierarzneimittelausschusses einen Zeitplan fir die

Pritfung dieser Stoffe, der auch dic Fristen fiir die
Ubermitlung der Angaben gemif Anhang V enthils.
Die Misgliedstaaten und die fiir die Vermarkwng der
betreffenden Tierarzneimittel Verantwortlichen ge-
wihrleisten, dafl der Kommission alle zweckdienii-
chen Angaben entsprechend den Bestimmungen des
Anhangs V und gemiff den Grundsitzen der Richth-
nie 81/852/EWG vor Ablauf der mafigeblichen Fri-
sten iibermittelt werden.

2. Die Kommission leitet die Angaben nach Formalpru-
fung unverziiglich an den Tierarzneimittelausschufl
zur sachlichen Prifung weiter. Der Ausschufl kann ei-
nes seiner Mitglieder zum Berichierstatter bestellen
und mit einer Vorprifung der Angaben beauftragen.

3. Die Kommission arbeitet unger Beriicksichtigung der
Stellungnahmen der Mitglieder des Ausschusses einen
Entwurf der zu ergreifenden MaBnahmen aus.
Kommt die Kommission nach Anhdrung des Aus-
schusses zu der Auffassung, daff die von dem fiir die
Vermarkwng Verantwortlichen libermittelten Anga-
ben zur Ausarbeitung ecines solchen Entwurfs nicht
ausreichen, kann die Kommission den Antragsteller
auffordern, innerhalb einer gesetzten Frist zusitzliche
Angaben beizubringen.

4. Die Kommission ibermittelt den Entwurf der zu er-
greifenden Mafinahmen unverziiglich den Mitglied-
stamen und den for die Vermarktung Verantwortli-
chen, dic der Kommission zusitzliche Angaben zur
Verfiigung gestellt haben. Diese Personen konnen auf
Antrag miindlich oder schriftlich vor dem Ausschuf
selbst Stellung nehmen.

5. Die Kommission legt den Entwurf der Mafinahmen
unverziiglich dem Tierarzneimittelausschul zur An-
nahme gemif dem Verfahren des Artikels 9 vor.

Artikel 9

(1) Wird auf das Verfahren dieses Artikels Bezug ge-
nommen, so befaflt der Vorsitzende den Ausschuf ent-
weder von sich aus oder auf Antrag des Vertreters eines
Mitgliedstaats.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitct dem
Ausschuff einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen.
Der Ausschuff nimmt zu diesem Entwurf binnen einer
Frist, die der Vorsitzende entsprechend der Dringlichkeit
der Angelegenheit festsetzen kann, Stellung. Die Stel-
lungnahme kommt mit qualifizierter Mehrheit zustande;
die Stimmen der Mitgliedstaaten werden nach Artikel
148 ‘Absatz 2 des Vertrages gewogen. Der Vorsitzende
nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3) a) Die Kommission erlifit die erwogenen Mafnah-
men, wenn sie der Stellungnahme des Ausschusses
entsprechen.
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b) Entsprechen dic erwogenen Mafinahmen der
Stellungnahme des Ausschusses nicht oder ist
keine Stellungnahme ergangen, so schiigt die
Kommission dem Rat alsbald dic zutreffenden
Mafinahmen vor. Der Rat beschliefit mit qualifi-
zierter Mehrheit.

c) Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Mo-
naten nach Ubermittlung des Vorschlags keinen
BeschiuB gefaflt, so werden die vorgeschlagenen
Mafinahmen von der Kommission erlassen.

Artikel 10

(1) Kommt ein Mitgliedstaat aufgrund neuer Angaben
oder der Neubewertung bereits vorliegender Angaben zu
der Uberzeugung, daBl eine Bestimmung der Anhinge I
bis IV dringend geindert werden mufl, um die Gesund-
heit von Mensch und Tier zu schiitzen, und daher umge-
hende Mafnahmen ergriffen werden miissen, so kann
dieser Mitgliedstaat die Anwendung der betreffenden
Bestimmung auf seinem Hoheitsgebiet vorliufig ausset-
zen. In diesem Fall untecrichtet er unverziglich die an-
deren Mitgliedstaaten und die Kommission wber diese
Mafnahmen und begriindet diese entsprechend.

(2) Dic Kommission pruft die von dem betreffenden
Mirgliedstaat dargelegten Grinde so bald wie moglich
und hért dazu die Mitgliedstaater im Rahmen des Tier-
arzneimittelausschusses; alsdann nimmt sie umgthend
Stellung und ergreift die geeigneten Mafinahmen. Die
Kommission unterrichtet den Rat und die Mitgliedstaa-
ten unverziglich tiber die ergriffenen Mafnahmen. Jeder
Mitgliedstaat kann innerhalb von 15 Tagen nach der
Notifizierung der Mafinahmen den Rat damit befassen.
Der Rat kann mit qualifizierter Mehrheit innerhalb von
15 Tagen nach seiner Befassung eine anderslautende
Entscheidung treffen.

(3) Venrtritt die Kommission die Auffassung, dafl die
betreffende Bestimmung der Anhdnge 1 bis IV gelindert
werden mufl, um die in Absatz § genannten Schwierig-
keiten zu lssen und den Schutz der menschlichen Ge-
sundheit zu gewihrleisten, so leitet sie zur Annahme die-
ser Anderungen das Verfahren gemifl Artikel t1 ein; der
Mitgliedstaat, der MaBinahmen gemifl Absatz | ergriffen
hat, kann sie solange aufrechterhalten, bis vom Rac oder
von der Kommission eine Entscheidung gemifl dem vor-
genannten Verfahren getroffen wurde.

Artikel 11

(1) Wird auf das Verfaliren dieses Artikels Bezug ge-
nommen, so befafle der Veorsitzende den Ausschufl ent-
weder von sich aus oder auf Antrag des Vertreters eines
Mitgliedstaars.

(2) Der Verreter der Kommission unigrbreiter dem
Ausschufl einen Entwurf der zu treffenden Mainahmien.
Der Ausschufl nimmt zu diesem Entwurf binnen einer
Frist, die der Vorsitzende entsprechend der Dringlichkeit
der Angelegenheit festsetzen kann, Stellung. Die Stel-
lungnabme kommt mit qualifizierter Mehrheit zustande;
die Stimmen der Mitgliedstaaten werden nach Artikel
148 Absatz 2 des Vertrages gewogen. Der Vorsitzende

nimme an der Abstimmung nicht teil.

(3) a) Die Kommission erlifl die erwogenen Maflnah-
men, wenn sie der Steliungnahme des Ausschusses
entsprechen.

b) Entsprechen die erwogenen Mafinahmen der
Stellungnahme des Ausschusses nicht oder ist
keine Stellungnahme ergangen, so schligt die
Kommission dem Rat alsbald die zu treffenden
MaBnahmen vor. Der Rat beschliefft mit qualifi-
zierter Mehrheit.

¢) Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von 15 Ta-
gen nach Ubermiutlung der Vorschlige keinen
Beschluf gefaflt, so werden die vorgeschiagenen
MaBnahmen von der Kommission erlassen.

Artikel 12

Alle notwendigen Anderungen zur Anpassung von An-
hang V an den wissenschaftlich-technischen Fortschritt
werden gach dem Verfahren des Artikels 2 Buchstabe )
der Richtlinie 81/852/EWG angenommen.

Artikel 13

Die Kommission verdffentlicht nach Anderung der An-
hinge I, If, 1il oder IV so bald wie méglich eine zusam-
menfassende Bewertung der Unbedenklichkeit der be-
wreffenden Stoffe. Gewerbliche Schutzrechte berithrende
Angaben aller Art sind vertraulich zu behandeln.

Artikel 14

Dic Mitgliedstaaten gewhhrleisten, daff die Warzezeiten
zwischen der letzten Verabreichung eines Tierarzneimit-
tels an Tiere und der Gewinnung von Nahrungsmitieln
‘von solchen Tieren derart festgesetzt werden, dafl die
“Toleranzen gemifl dieser Verordnung niche iiberschrit-
.ten werden, ’

Artikel 15

. | Die Mitgliedstaaten dtirfen das Inverkehrbringen von

! Nahrungsmitceln tierischen Ursprungs nicht aufgrund
; der darin enthaltenen Tierarzneimittelriickstinde verbie-

¥



ten oder behindern, sofern die Riickstandsmenge die in
den Anhingen I oder III aufgefthrien Toleranzen nicht
uberschreitet oder der betreffende Stoff in Anhang I
aufgefithre ist.

Artikel 18

Mit Wirkung vom 1. Januar 1997 ist die Verabreichung
von Tierarzneimitteln, die in den Anhingen I, I oder 11
nicht aufgefthrie wirksame Bestandteile enthalten, an
zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere in der Ge-
meinschaft verboten, ausgenommen bei klinischen Versu-

chen, die den zustindigen Behdrden angezeigt oder von °

ihnen genehmigt wurden.
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Artikel 17

Diese Verordnung greift der Anwendung gemeinschaft-
licher Rechtsvorschriften éber das Verbot bestimmuer
Stoffe mit hormonaler Wirkung in der Tierhaltung nicht
vor.

Artikel 18

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1992 in Kraft.

Diese Verordaung ist in alien ihren Teilen verbindlich
und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

ANHANG V

Angaben und Einzelheiten, die in den Antrag zur Festsetzung ciner Toleranz far Tierazneimictelrickstinde

aufzunehmen sind.

1. Verwaltungstechnische Angaben

1.1. Name oder Firmenname und siindige Anschrift des fur die Vermarkwing des Tierarzneimittels Ver-

antwortlichen,

1.2. Name des Tmmncimhtels,

1.3. Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandseile unter Angabe des von der Weh-
gesundheitsorganisation empfohlenen internationalen Freinamens, sofern vorhanden,

1.4. Herstellungserlaubnis,

1.5. Genehmigungen fir das lnverl;ch:bringen,

16. Merkmalspezifikation des Tierarzneimitels gemif Artikel 5 Buchstabe 2) der Richdinie

81/851/EWG;

2. Identicht

2.1. intérnationaler Freiname,
22. TUPAC-Name,

23. CAS-Name,

2.4, Klassiﬁziemné
— therapeutische,
— pharmakologische,

1.5, Synonyme una Abktirzungen,
2.6.  Strukwurformel,

27. Surnmenformél,

2.8. Molekularmasse,

. 19. Reinheit,

2.10. Qualitative und quantitative Zusammenserzung der Verunreinigungen,




2.11. Beschreibung der physikalischen Eigenschafen
— Schmelzpunke,
— Siedepunkt,
— Dampfdruck,

— Laslichkeit in Wasser und organischen Lissunpmisiictis, susgedvackt in p/l, mit Temperutur-
angabe, :

— Dichte,

— Brechungsspektrum, Rotation usw.;
3. Toxikologiscche Studien
3.},  Kurzzent-Toxizitisscudicn,
3.2, Langzeitstudien,
3.3.  Reproduktionsstudien,
3.4. Teratogenivitsstudien,
3.5. Muagenitssstudien,
3.6. Kanzerogenitsisstudien,
3.7. immunelogische Swdien,
38.  mikrobiclogische Stedien,
3.9. Humindswidien,

3.10. Aandere biologische Wirkungen;

4. Scoffwechsel- wnd Rickstantestudies

41, Resorpeion, Vercilung, Exkresion M Biotransformutiah,
42. Rickstandsbesummung,

43, Ruckstandsanalysemethoden,

4.4. nationale Rickstandshochsgehalte;

5.  Empleblungen

5.1. Wen, bei dem keine toxikologische Wirkung aukritt,

5.2. geschiitzier vorlzufiger ADI far Memshen,

5.3.  geschitzier Ruckstandshochingehat i Nahrungsmitetn for den betreffenden Ruckstand,
5.4, Rucmm#abumﬂhwen,

55 Weitere Arbieiten odei Angabe
— etforterdich,
— wiinschienswein;

6.  Bibligraphie
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Vorschlag fiir cinc Richtiinie des Rates zur Anderung der Richtlinic $1/851/EWG zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglicdstaaten fiber Tierarzncimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitze auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
piischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Arti-
kel 100a, . '

auf Vorschlag der Kommission,
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament,

nach Stellungnahme des Wirtschafis- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Nach Arikel 23 Absatz 2 der Richtlinie 81/851/EWG
des Rates (*) unterbreitet die Kommission dem Rat spite-
stens vier Jahre nach dem Umsctzungsiermin der ge-
nannten Richtlinie einen Vorschlag tiber alle geeigneten
Mafinahmen zur Ausschaltung der noch bestehenden
Hindernisse fiir den freien Verkehr mit Tierarzneimit-
teln.

Die Richtlinien zur Angleichung der Rechisvorschriften
iiber Tierarzneimitel miissen dem wissenschafdichen
Fortschritt angepaft werden und der seit ihrer Verab-
schiedung erworbenen Erfahrung Rechnung tragen.

Fur den Schutz der Volksgesundheit und den freien Ver-
kehr mit Arzneimittein ist es notwendig, daf die zustin-
digen Behérden Zugang zu allen zweckdienlichen Anga-
ben iber dic zugelassenen Tierarzneimittel haben, insbe-
sondere in Form von genehmigten Zusammenfassungen
der Merkmale der Erzeugnisse.

Durch dic auf diesem Gebiet vorgenommene Anglei-
chung der Rechtsvorschrifien soll es moglich sein, daf
— aufler in Ausnahmefillen, die dem mit der Richtlinie

81/851/EWG cingeserzten Ausschufl fiir Tierarzneimit-

tel zu bindenden Stellungnahme vorgelegt werden — ein
in einem Mitgliedstaat auf der Grundlage der angegli-
chenen Vorschriften hergestelites und in den Verkehe
gebrachtes Tierarzneimittel unter gebtthrender Bertick-
sichtigung der urspriinglichen Genehmigung in den an-
deren Mitgliedstazten zugelassen wird. :

Die Regelung, die den 'I'icrjnrzncimittcln beigefligien Be-
gleitzettel betrifft, sollte verbessert werden. !

() ABL Nr. 317 vorn 6, 11, 1981, S. L.

AuBerdem sind die Flle genager festzulegen, in denen
die Ergebnissse pharmakologisch-toxikologischer Versu-
che oder klinischer Untersuchungen zur Zulassung eines
Tierarzneimittels, das grundsitzlich einem neuen Er-
zeugnis vergleichbar ist, ohne Benachteiligung der Inno-
vationsfirmen nicht vorzulegen sind. Im allgemeinen In-
teresse verbietgt es sich jedoch, daf Tierversuche ohne
zwingende Griinde wiederholt werden,

Die Qualiit der Tierarzneimittel sollic dadurch gewihr-
feistet  bleiben, daB eine Ubereinstimmung mit den
Grundsitzen einer guten Herstellungspraxis flir Arznei-
mittel unbeschadet ihrer endgtltigen Bestimmung vorge-
schrieben wird. ‘

Die Kommission ist zu ermichtigen, diese Grundsiize
einer- guten Herstellungspraxis in enger Zusammenarbeit
mit dem Ausschufl fur die Anpassung der Richilinien zur
Beseirigung technischer Handelshemmaisse auf dem Ge-
biet der Tierarzneimitiel an den technischen Foruschritt
gemiB Artikel 2¢ der Richtlinie 81/852/EWG des Rates
zur. Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
stadsén iber die analytischen, pharmakologisch-toxikolo-
gischen und klinischen Vorschriften undi Nachweise dber
Vemsuche mit Tierarzneimiueln (*), gedndert durch die
Richtlinie 87/20/EWG (*), genau zu regeln.

Es sollten MaBnahmen geuoffen werden, damit die
Dritdiinder iiber die Bedingungen fite die Verwendung
vor} Fierarznéimitteln in den Mitgliedstaaten und in der
Gemeinschaft besser informiert werden.

Mit weiteren Mafinahmen sollte sichergestellt werden,
daf die Venreiber von Tierarzneimiteln von den Mit-.
gliedstaaten zugelassen sind und in geeigneter Weise
Buch fihren.

- HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

‘ Artikel 1
Die Richtinie 81/851/EWG wird wie folgt geindert:

1. In Artikel 1 Absatz 2 erhile der erste Unterabsatz
folgende Fassung: :

., Tierarzneimittel: jedes fir Tiere bestimmte Arz-
. neimittel; Produkte oder Substanzen, dic oral

() ABL Nr. L 317 vom 6.11. 1981, 5. 16,
() ABI. Nr. L 15 vom 17.1. 1987, S. 34,




gber einen langen Zeitraum an gesunde Tiere
aus erniihrungstechnischen Griinden verabreicht
werden sollen, gelien jedoch niche als Tierarz-
neimiuel,”

2. In Artikel | erhilt Absawz 5 folgende Fassung:

(5) Die Mitgliedstaaten treffen alle notwendigen
Mafinahmen, um sicherzustellen, dal niemand
Stoffe besitzt oder iber solche verfigt, die als Tier-
arzneimittel verwendet werden kénnten, es sei denn,
dieses ist ausdriicklich nach den Rechtsvorschriften
des bewreffenden Mitgliedstaats gestattet.

In Anwendung dieser Bestimmung registrieren die
Mitgliedstaaten die Erzeuger und Hindler und an-
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dere Personen, denen der Besitz zur Herstellung von

verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln verwend-
barer Wirkstoffe erlaubt ist. Die betreffenden Perso-
nen miissen iiber die Ein- und Ausginge der genann-
ten Wirkstoffe genau Buch fiihren und diese Buch-

fihrung den zustindigen Behorden mindestens drei’

Jahre tang zur Kontrolle zur Verfiigung halten.

Vor dem Zeitpunkt des Beginns der Umsetzung die--

ser Richtlinie iibermiceln die Mitgliedstaaten der
Kommission eine Liste der nicht verschreibungs-
pflichtigen Tierarzneimittel.”

_In Artikel 2 Absatz 2 wird der vierte Unterabsatz ge-
strichen.

. Artike! 4 erhilt folgende Fassung:

SArtikel 4

()  Ein Tierarzneimittel darf in einem Miglied-
staat erst nach Zulassung durch die zustindige Be-
horde dieses Mitgliedstaats in den Verkehr gebracht
werden. '

(2) Ein Tierarzneimittel darf Tieren erst verab-

reicht werden, wenn die genannte Zulassung erteile -

ist; ausgenommen sind Tierarzneimitelversuche go-
mif Artikel 5 Nummer 10, die gemafl den einzel-
staatlichen Vorschriften den gustindigen Behorden
des betreffenden Mitgliedstaats mitgeteilt und von
diesen genehmigt wurden.

(3) Die Mugliedstaaten kopnen jedoch Tierarz-
neimittel zulassen, die von Tierirzten oder voa Apo-
theken fallweise nach tierdratlichem Rezept oder
nach einem amtichen Arzneibuch hergesiellt wer-
den, um durch einen Tierarzﬁf oder unter seiner di-
rekten personlichen Verantwortung ¢inem bestimm-
ten Tier oder einer kleinen Gruppe von Tieren ver-
abreicht zu werden. ‘

Die Mitgliedstaaten konnen auflerdem zulassen, dall
Tieren folgendes verabreicht wird:

—  Tierarzneimittel, die in dem betreffenden Mit-
gliedstaat in Ubereinstimmung mit dieser Richt-
kinie bei anderen Tierarten verwendet werden

durfen;

—  Arzneimiuel, die in dem betreffenden Mitglied-
‘staat_in Ubereinstimmung mit der Richtlinie
65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften iiber Arzneispezialititen bei Men-.
schen verwendet werden diirfen. ().

Diese Ticrarzneimittel oder Arzneimittel miissen von,
sinem Tierarzt verschricben werden, sofern dic er
die zu behandelnden Tiere selbst untersucht hat und
zu dem Schiuf gelangt ist, dal es keine zulissiga
Therapie zut wirksamen Behandlung der betreffen-
den Tiere gibt. Der Tierarzt fiibrt iber das Datum
der Untersuchung, das Ergebnis der klinischen Dia-
gnose, die verschriebenen Medikamente, die verab-
reichte Dosis, die empfohlene Behandlungsdauer
und Wartezeit in geeigneter Weise Buch. Diesg
Buchfiihrung ist den zustindigen Behorden minde-
stens drei Jahre lang zur Kontsolle zur Verftigung
zu halten.

Im Falle der Anwendung solcher Arzneimiutel bei le-
bensmistelliefernden Tieren obliegt es der Verant:
wortung des Tierarztes, sicherzustelien, daf} die ver-
hiangten Wartezeiten so ausreichend bemessen sind,
daf die Lebensmittel, die von behandelten Tieren
gewonaen wurden, keine Riickstande enthalten, die
zu einer Gefihrdung der Gesundheit des Verbraur
chers fithren ksnaten.

(4) Abweichend von Absatz 2 stellen die Mitglied-
staaten sicher, dal Tierirzte, die in einem anderen
Misgliedstaat Dienst tun, kleine Mengen soicher
Tiscarzneimittel, ausgenommen immunologische
Tierareneimittel, mitfihren dhd cigenhdndig an -
Tiere verabreichen diicfen, die in dem Mitgliedstaat
der Dienstleistung (Gasumitgliedstaat) nicht verwen-

det werden diirfen, sofern folgende Voraussetzungen
erfillt sind:

a) Die in Absatz 1 genannte Vertriebszulassung ist
von den zustindigen Behorden in dem Mirglied-
staat erteilt, in dem der Tierarzt niedergelassen
ist.

by Der Tierarzt befordert die Tierarzneimiuel in der
Originalpackung des Herstellers. '

¢) Die mitgefihrten, zur Verabreichung an Nutz-
vieh bestimmten Tierarzneimittel sind beziiglich
ihrer Wirkstoffe qualitativ und quantitativ so zp-
sammengesetzt wie die gemifl Absaiz 1 zur Ver-
wendung in dem Gastmitgliedstaat zulissigen
Arzneimittel. ,




d) Bevor er die Arzneimittel an Tiere verabreicht,

€)

g

vergewissert sich der Tierarzt, ob die in dem
Gastmitgliedstaat fiir die Verwendung der ent-
sprechenden  Tierarzneimitel geltenden Bedin-
gungen einschliefilich Wartezeit erfiilic sind, und
trifft die ihm zur Einhaltung der in dem Gasimit-
gliedstaat gelenden Vorschriften obliegenden
Mafinahmen.

Der Tierarzt oiberlifit dem Eigner oder Halter
der in dem Gastmitgliedstaat behandelien Tiere
Tierarzneimittel nur, wenn dies nach dem Ge-
meinschaftsrecht oder den Rechtsvorschrifien des
betreffenden Mitgliedstaats erlaubt ist.

Der Tierarzt fuhrt tber die behandelten Tiere,
das Ergebnis der klinischen Diagnose, die verab-
reichten Tierarzneimittel, die verabreichte Dosis,
die angewandte Behandlungsdauer und die War-
tezeit genau Buch, Diese Buchfithrung ist den zu-
stindigen Behdrden mindestens drei Jahre lang
zur Kontrolle zur Verfiigung zu halten. |

Das Gesamtsortiment und die Menge der Tier-
arzneimittel, die der Tierarze mitfithrt, dirfen
den fir eine gute tierirztliche Praxis efforderli-
chen Umfang nicht iberschreiten. ‘

(') ABL Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/63.%

. Artikel 5 erhilt folgende Fassung:

LArtikel 5

Die Zulassung des Inverkehrbringens nach Artikel 4
ist von der fir das Inverkehrbringen verantwortli-
chen Person bei der zustindigen Behorde des Mit-
gliedstaats zu beantragen. Dem Antrag sind folgende
Anlagen und Unterlagen beizufiigen: '

1. Name oder Firma und Anschrift oder Firmensitz

der fir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Person und, wenn diese anders lauten, des je-
weiligen Herstellers oder der jeweiligen Herstel-
ler und des Herstellungsorts bzw. der Herstel-
lungsorte; ‘

. Bezeichnung des Tierarzneimittels (Markenbe-

zeichnung, gebri?;chlichc Bezeichnung, gegebe-
nenfalls in Verbindung mit einem Warenzcichen
oder dem Herstellernamen, wissenschaftliche
Bezeichnung oder Formel mit oder ohne Waren-
zeichen oder Herstellernamen);

. Zusammensetzung des Tierarzneimitels nach

Art und Menge aller Bestandteile in tblichen He-
zeichnungen ohne Verwendung chemischer
Summenformeln und gegebenenfalls mit der vbn
der Welgesundheitsorganisation empfohlﬂ?n
internauonalen Bezeichnung; :
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. Beschreibung der Zubereitungsweise;

. Heilanzeigen, Gegenanzeigen und Nebenwir-
kungen;

. Dosierung fur die verschiedenen Zieltierarten;
Darreichungsform, Art und Form der Anwen-
dung und vorgeschiagenc Dauer der Haltbarken
des Tierarzneimiuels;

. Gegebenenfalls die Griinde fir Vorsichts- und
Sicherheitsmafinahmen bei der Aufbewahrung
des Erzeugnisses, seiner Verabreichung an Tiere
~und der Beseitigung der Abfille, zusammen mit
der Angabe von potentiellen Risiken for die Um-
welt, die menschliche, tierische oder pflanzliche
Gesundheit durch das Produkt;

. Angabe, welche Wartezeit nach der letzten Ver-
abreichung des Tierarzneimittels an das Tier un-
ter normalen Anwendungsbedingungen bis zur
Gewinnung von Nahrungsmitteln, die von die-
sem Tier stammen, einzubehalten ist, um zu ge-
wihrleisten, da diese Nahrungsmittel keine die
Gesundheit des Verbrauchers gefihrdenden
Riickstinde enthalten. Insbesondere im Fall von
Tierarzneimitteln, die einen veterinirmedizinisch
noch nicht verwendeten Wirkstoff enthalten und
fur die der Antrag auf erstmalige Zulassung des
Inverkehrbringens in den betreffenden Mirglied-
staaten luft, unterbreitet der Antragsteller cinen
mit Griinden versehenen Vorschlag iber den
Toleranzwert fir die Riickstinde, die ohne Ge-
fihrdung des Verbrauchers in Nahrungsmicteln
akzeptiert werden konnten, und die in geeigne-
ter Weise bestitigten analytischen Nachweisver-
fahren;

. Beschreibung der vom Hersteller angewandten
Kontrollmethoden (qualitative und quantitative
Analyse der Bestandteile und des Fertigerzeug-
nisses, Sonderproben, z. B. Prifung auf Keim-
und Pyrogenfreiheit, Untersuchungen des Ge-
halts an Schwermetallen, Haltbarkeitsproben,
biologische Untersuchungen, Priifung der Toxi-
zitit und Kontrolle der Zwischenprodukte);

Ergebnisse von Versuchen

— physikalisch-chemischer, biologischer oder
mikrobiologischer An,

— toxikologischer und pharmakologischer Art,
— klinischer Art. '

Unbeschadet gewerblicher Schutzrechte gilt je-
doch folgendes:

-

a) Der Anlrﬁgstcllér ist nicht vcrpﬂichtet, die
Ergebnisse toxikologisch-pharmakologischer




il

12.

13.

Versuche und klinischer Untersuchungen
vorzulegen, wenn er folgendes nachweist:

i) Das Tierarzneimiuel ist grundsitzlich ei-
nem Erzeugnis vergleichbar, das in dem
mit dem Antrag befafiten Mitgliedstaat
zugelassen ist, und die fur das Inverkehr-
bringen des urspritnglichen Tierarznei-
mittels verantwortliche Person erklirt
sich damit einverstanden, dafl zu der be-
weffenden probeweisen Anwendung die
in der Akte Gber das urspriingliche Tier-

" arzneimittel enthaltenen toxikologisch-
pharmakologischen oder klinischen Emp-
fehlungen zugrunde gelegt werden; oder

i) nach deaillierten Belegen in der wissen-
schaftlichen Literatur gemif Artikel 1
zweiter Absatz der Richtlinie
81/852/EWG werden der Bestandteil
oder die Bestandteile des Tierarzneimit-
tels ublicherweise mit anerkannter Wir-
kung und ausreichender Sicherheit medi-
zinisch verwendet; oder

iii) das Tierarzneimittel ist grundsitzlich mit
einem nach dem Gemeinschafisrecht fur
mindestens zehn Jahre zugelassenen Er-
zeugnis vergleichbar und wird in dem
Mitgliedstaat angeboten, der mit dem
Antrag befafle ist;

b) enthaiten neue Tierarzneimittel bekannte,
aber bisher fiir therapeutische Zwecke noch
nicht in Verbindung verwendete Bestandreile,
miissen die Ergebnisse toxikologisch-phar-
makologischer Versuche und klinischer Un-
tersuchungen zu diesen Verbindungen, je-
doch keine Angaben zu den einzelnen Be-
standteilen vorgelegt werden;

eine Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale
in Ubereinstimmung mit Artikel 5a, ein oder
mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Tier-
arzneimitels und der der Verpackung gegebe-
nenfalls beizufiigenden Begleitzeuel;

ein Nachweis dariiber, éaﬁ der Hersteller in sei-
nem Land die Genehmigung zur Herstellung
von Tierarzneimitteln besitzt;

die Zulassung des Invetkehrbringens des betref-
fenden Tierarzneimittels, die in einem anderen
Mitgliedstaat oder in | einem Drittland erteil
worden sein kann, das/Verzeichnis der Staaten,
die mit cinem Antrag %uf diesbeziigliche Zulas-
sung befaBt sind, uynd cine Erliuterung der
Gritnde, warum ¢in Mitgliedstaat oder Drittland
die Zulassing fir das berreffende Tierarzneimit-
tel abgelehnt hat.* ‘ '

6. Der nachstehende Artikel 52 wird eingefiigt:

JArtikel 5a

Die Zusammenfassung der in Artikel 5 zweiter Ab-
satz Ziffer 11 genannten Erzeugnismerkmale enthilt
folgende Angaben:

1.
2

= W

6.2.

Bezeichnung des Tierarzneimittels;

die fur eine geeignete Anwendung des Arzneimit-
tels erfordedichen Angaben zu der qualitativen
und quantitativen Zusammensetzung avs wirksa-
men Bestandteilen und Bestandeeilen der Hilfs-
stoffe. Anzuwenden sind die von der Weltgesund-
heitsorganisation gegebenenfalls empfohlenen in-
ternationalen Bezeichnungen, anderenfalls die tb-
lichen oder die chemischen Bezeichnungen;

Darreichungiform;

pharmakologische Eigenschaften und, soweit
diese Angaben fir die therapeutische Verwen-
dung zweckdienlich sind, Angaben uber die
Pharmakokinetik; -

klinische Anggben:

5.0. Angabe der Zicltierarten,

5.1. therapeutische Indikationen mit besonderem
Hinweis auf die Zieltierarten, . '

52. Gegenanzeigen,
5.3. unerwiinschte Wickungen (Hiufigkeit und

Schwere),

5.4. besondere Vorsichishinweise fir den Ge-
brauch,

55. Verwendung bei Trichtigkeit und Lakta-
tion,

56. Wechselwickungen mit anderen Medika-
menten und andere Wechselwirkungen,

57. Dosierung wnd Art der Verabreichung,

58. Uberdosierung (Symptome, Notmafinah-
" men, Gegenmittel) (falls erforderlich),
59. besondere Warnungen beziglich jeder Ziel-
tierart,
5.10. Wartezeit,
5.11. von der 'verabreichenden Person zu tref-
fende besondere Sicherheitsvorkehrungen;

. pliaramz_eutiséhe Angaben:

6.1. (Haupt-)Unvertriglichkeiten,

Haltbarkeitsdauer, nétigenfalls nach Re-
konstruktion des Arzneimitels oder bei
erstmaiiger Offaung des Behilters,

6.3. besondere Vorsichtsmafinahmen bei der

, Aufbewahrung,

6.4. Art und Inhalt des Behiltnisses,

6.5. Name oder Firma und Anschrift des Inha-
bers der Zulassung des Inverkehrbringens,

6.6. besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Be-
seitigung nicht verwendeter Arzneimirtel
-oder Abfille.”




7. Der nachstehende Artikel 5b wird eingefigt:

10.

wArtikel 5b

Bei Zulassung des Inverkehrbringens gemifl Artikel
4 Absatz 1 teilen die zustindigen Behérden des be-
treffenden Mitgliedstaats der fiir das Inverkehrbrin-
gen verantwortlichen Person die Zusammenfassung
der von ihnen genehmigten Merkmale des Arznei-
mittels mit. Die zustindigen Behdrden treffen alle
zweckdienlichen Mafinahmen, damit die in der Zu-
sammenfassung enthaltenen Angaben den bei der
Zulassung des Inverkehrbringens oder spiter ermit-
telten Angaben entsprechen.”

. Der letzte Absatz von Astikel 7 erhile folgende

Fassung:

»Die ausfithrlichen Berichte der Sachverstindigen
sind Teil der Unterlagen, die der Antragsteller den
zustindigen Behorden vorlegt. Jedem Bericht ist ¢in
kurzer Lebenslauf des betreffenden Sachverstindigen
betzufizgen ™

. Artikel 9 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»2. Sie kdnnen das Arzneimitel, seine Wirkstoffe
und gegebenenfalls Zwischenprodukte oder an-
dere Bestandieile einem staatlichen oder einem
zu dicsem Zweck bezeichneten Laboratotium
zur Kontrolle vorlegen, um sich zu vergewis-
sern, dafl die gemiB Artikel 5 Ziffer 9 vom Her-
steller angewandten und in den Unterlagen
beschriebenen Kontrollmethoden ausreichend
sind.*

Antikel 14 erhilt folgende Fassung:

wArttkel 14

(1) Die fir das Inverkehrbringen verantwortliche
Person hat nach der Zulassung beziiglich der Kon-
trollmethoden gemifl Artikel 5 Ziffer 9 den Stand
der Technik und die Fortschritte der Wissenschaft
zu beriicksichtigen und die gegebenenfalls notwendi-
gen Anderungen zur Uberpriifung des Tierarznei-
mittels gemifl den allgemein anerkannten wissen-
schaftlichen Methoden vorzunehmen. Diese Ande-
rungen bedtrfen des Einverstindnisses der zustindi-
gen Behorden des betreffenden Mitgliedstaats.

(2) Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche
Person hat den zustindigen Behorden unverziiglich
jede neue Tatsache, die eine Anderung der in Artikel
5 vorgesehenen Angaben und Unterlagen oder eine
erginzende Prifung zur Folge haben konnte, oder
die Zusammenfassung der in Artikel 5b genannten
Merkmale des Arzneimiuels mitzuteilen. Dies gil
besonders fiir alle Verbote ader Beschriinkungen, die
von den zustindigen Behorden der Staaten auferlegt
werden, in denen das Tierarzneimittel angeboten
wird, sowie filr eine schwerwiegende, unerwartete
Reaktion bei den Tieren oder Menschen.
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(3)  Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche
Person fithre Giber jeden bekannt gewordenen Ver-
dacht auf abtrigliche Reaktionen bei den Zieltierar-
ten und Menschen Buch. Im Sinne dieser Vorschrift
wird als abtrigliche Reaktion ein Fall angesehen, in
dem mit dem Tierarzneimittel nicht die erwartete
therapeutische Wirkung erzielt wurde. Die diesbe-
ziiglichen Biicher sind mindestens funf Jahre lang
den zustindigen Behorden zur Verfiigung zu halen.

(4) Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche
Person muff den zustindigen Behorden zwecks et-
waiger Genehmigung unverziglich jede Anderung
mitteilen, die si¢ an den Angaben und Unterlagen
nach Artikel 5 vornehmen will.“

Kapitel IV der Richtlinie 81/851/EWG erhilt fol-
gende Fassung:

»KAPITEL IV

Ausschufl fiir Tierarzneimiteel

Arntikel 16

(1) Um eine gemeinsame Haltung der Miglied-
staaten bei den Entscheidungen iiber die Erteilung
von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen zu er-
leichtern und auf diese Weise den freien Verkehr der
Tierarzneimittel zu begilnstigen, wird ein Ausschufl
fur Tierarzneimittel — im folgenden ,, Ausschufl ge-
nannt — eingesetzt, der aus Vertretern der Mitglied-
staaten und der Kommission besteht.

(2y  Der Ausschul hat auf Antrag eines Mitglied-
staats oder der Kommission nach Mafigabe der Arti-
kel 17 bis 22 die die Anwendung der Anikel 1t, 36
und 49 betreffenden Fragen zu pritfen.

3)

nung.

Der Ausschuff gibt sich eine Geschifisord-

Artikel 17

(1) Um die Eclangung einer Genehmigung fir das
Inverkehrbringen in mindestens zwei anderen Mit-
gliedstaaten unter gebithrender Beriicksichtigung ei-
ner Genehmigung, die in einem Migliedstaatz nach
Artikel 4 erteilt wurde, zu erleichtern, kann der In-
haber dieser Genehmigung bei den zustindigen Be-
horden der betreffenden Mitgliedstaaten einen An-
trag zusammen mit den Angaben und Unteriagen
nach den Artikeln 5, 5a und 5b einreichen. Er besti-
tgt, daf dieses Dossier mit dem von dem ersten
Mitgliedstaat angenommenen Dossier identisch ist,
prizisiert etwaige Erginzungen und versichert, dafl
alle im Rahmen dieses Verfahrens eingereichten
Dossiers identisch sind.

(2) Der Inhaber der Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen setzt den Ausschuff von dem Antrag
nach Absatz 1 in Kenntnis, nennt ihm die betreffen-

-den Mitgliedstaaten und itbermiuelt ihm eine Ab-

schrift der Genehmigung. Er unterrichtet hiervon

i



chenfalls den Mitgliedstaat, der ihm die erste Geneh-
migung erteilt hat, und iibermittelt diesem erwaige
Erganzungen zum urspriinglichen Dossier; dieser
Staat kann vom Inhaber alle Auskiinfte und Unterla-
gen anfordern, die es ihm ermodglichen, die Identitit
des oder der eingereichten Dossiers mit demjenigen
Dossier zu iiberprifen, iber das er entschieden hat.

(3}  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen teilte dem Ausschufl die Zeitpunkte der
{Jbermittlung der Dossiers an die betreffenden Mit-
gliedstaaten mit. Sobald der Ausschuff davon Kennt-
nis hat, dafl alle bewreffenden Mitgliedstaaten im Be-
sitz des Dossiers sind, teilt er allen Mitgliedstaaten
unverzliglich den Zeitpunkt mit, zu dem der letzte
der betreffenden Mitgliedstaaten das Dossier echal-
ten hat. Die betrcffenden Mitgliedstaaten enteilen,
unter gebihrender Beriicksichtigung der im Sinne
des Absatzes 1 erteilten Genehmigung, dic Genehmi-
gung fitr ihren Markt binnen einer Frist von 120 Ta-
gen nach dem vorgenannten Zeitpunkt oder erheben
cinen begriindeten Einspruch.

Artikel 18

(1) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dafl er
die Genchmigung fiir das Inverkehrbringen nicht er-
teilen kann, so Gbermittelt er dem Ausschufl und der
fur das Inverkehrbringen des "Tierarzneimittels
verantwortlichen Person binnen der in Artikel 17
Absatz 3 genannten Fristen einen begriindeten
Einspruch nach Artikel 11.

(2)  Der Ausschuf wird nach Ablauf der betreffen-
den Frist befaBt und es wird das Verfahren nach
Artikel 21 angewendet.

(3) Nach Eingang des begriindeten Einspruchs
gemaf Absatz 1 ubermivelt die fur das Inverkehr-
bringen verantwortliche Person dem Ausschufi un-
verziiglich eine Abschrift der Angaben und Unterla-
gen nach Artikel 17 Absatz 1.

Artikel 19

Werden fir ein Tierarzneimitel mehrere Antrige
auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemifl
den Artikeln 5 und 5a unterbreiter und wird diese
Genehmigung von einem odet mehreren Mitglied-
staaten erteilt, wihrend ein oder mehrere Mitglied-
staaten sie versagt haben, so kann ciner der betref-
fenden Mitgliedstaaten oder die Kommission den
Ausschuf mit der Anwendung. des Verfahrens nach
Artikel 21 der vorliegenden Richtlinie befassen.

Der Ausschufl wird ebenfalls befaflt, wenn ein oder
mehrere Mitgliedstaaten eine Genehmigung ‘far das
Inverkehrbringen ausgesetzt, widerrufen oder zu-
riickgenommen haben, wihrend diese Genehmigung
in einem oder mehreren anderen Mitgliedstaaten
nicht ausgesetzt, widerrufen oder zuriickgenommen
worden ist,

In beiden Fillen wird der fiir das Inverkehrbringen
der Tierarzneimittel verantwortlichen Person jeder
BeschiuR des Ausschusses, das Verfahren gemil
Artikel 14 anzuwenden, mitgeteilt.

Artikel 20

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten kdn-
nen in besonderen Fillen von gemeinschafdlichem
Interesse den Ausschufl befassen, bevor sie iber ei-
nen Antrag auf Genehmigung fir das Inverkehrbrin-
gen, iber die Aussetzung, den Widerruf oder die
Zuriicknahme einer solchen Genehmigung entschei-
den.

Artikel 21

(1) Die zustindigen Behorden erstellen  einen
Evaluierungsbericht und eine Erliuterung des Dos-
siers in bezug auf die Ergebnisse der Versuche ana-
Iytischer, toxikologischer, pharmakologischer und
Klinischer Art bei allen Tierarzneimitteln, die einen
neuen wirksamen Bestandteil enthalten, der zum er-
stenmal Gegenstand eines Antrags auf Genechmigung
fir das Inverkehrbringen in dem betreffenden Mit-
gliedstaat ist. :

(2) Unmittelbar nach Eingang der in Artikel 17
genannten Miueilung ibermitteln die zustindigen
Behorden den betreffenden Mitgliedstaaten umge-
hend eine Zusammenfassung des Dossiers und alle
Evaluierungsberichte iiber cin und dasselbe Tierarz-
neimittel. Der Bericht wird ebenfalls dem Ausschufl
zugeleitet, wenn der Ausschufl nach Artikel 18 be-
fafle wird.

Ferner wird der Evaluierungsbericht den ubrigen be-
weffenden Mitgliedstaaten und dem Ausschufl tber-
mittelt, sobald der Ausschuff in Anwendung des in
Artikel 19 vorgeschenen Verfahrens befaflt wird. Der
so ibermittelte Evaluierungsbericht wird vertraulich
behandelt.

Die zusiindige Behorde bringe den Evaluierungsbe-
richt auf den neuesten Stand, sobald sie Uber Aus-

' kinfte verfug, die fiir die Beurteilung der Wirksam-

keit-Risiko-Relation von Bedeutung sind.

Artikel 22

(1) Bei Inanspruchnahme des in diesem Artikel
beschriebenen Verfahrens berit der Ausschuff und
gibt binnen 60 Tagen, nachdem cr befaflt wurde,
eine mit Griinden versehene Stellungnahme ab.

In den in Artikel 18 genanmen Fillen kann sich die
fur das Inverkehrbringen verantwordiche Person auf
jhren Antrag mundlich oder schrifdich juflern und
zusitzliche Informationen unterbreiten, bevor der
Ausschuf seine Stellungnahme abgibt. Der Ausschufl
kann die in Unterabsatz 1 genannte Frist verlingern,
um dem Antragsteller Zeit fur eine miindliche oder
schriftliche AuBerung zu geben.

In dem in Astikel 19 genannten Fall kann die fur das
Inverkehrbringen verantwortliche Person aufgefor-

dert werden, sich miindlich oder schriftlich zu du-
fern.
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(2) Dic Stellungnahme des Ausschusses betrifft

die in Artikel 18 Absatz 1 vorgesehenen Griinde fiir
den Einspruch sowie die Griinde, aus denen die Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen in den in Arti-
kel 19 genannten Fillen versagt, ausgesetzt, widerru-
fen oder zuriickgenommen worden ist.

Der Ausschuff setzt die zustindigen Behtrden und
die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person
unverziglich von seiner Stellungnahme in Kenntnis.

(3) Die zustindigen Behorden werden die Stel-
lungnahme des Ausschusses innerhalb von 60 Tagen
nach deren Eingang implementieren.

(4)  Ist ein Anwag auf Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen fir ein Produkt, das Gegenstand einer
Stellungnahme des Ausschusses ist, eingereicht und
haben die zustindigen Behdrden Grinde, die Stel-
lungnahme des Ausschusses nicht anzuwenden, sol-
len sie den Ausschufl unverziiglich anrufen, die Stel-
lungnahme nochmals gemifl dem in diesem Kapitel
vorgeschenen Verfahren zu iiberdenken.

Artikel 23

Die Kommission wird dem Rat und dem Europii-
schen Parlament alle zwei Jahre iiber das Funktio-
nieren des in diesem Kapitel vorgesehenen Verfah-
rens berichten.

. In Artikel 24 erhilt der erste Absatz folgende Fas-
sung:
»{1)  Die Migliedstaaten treffen alle zweckdienli-

chen Mafinahmen, damit die Herstellung von Tier-
arzneimitteln von einer Erlaubnis abhingig gemacht
wird. Die Erlaubnis ist auch erforderlich, wenn die
hergesteliten Tierarzneimittel fiur die Ausfuhr be-
stimmt sind.”

Folgender Artikel 242 wird eingefligt:

wArtikel 24a

Auf Antrag des Herstellers, des Exporteurs oder der
Behorden eines importierenden Drittlandes beschei-
nigen die Mitgliedstaaten, dafl sich der Hersteller ei-
nes Tierarzneimittels im Besitz der in Artikel 24 ge-

nannten Erlaubnis befindet. Bei der Erteilung solcher

Bescheinigungen ist wie folgt zu verfahren:

1. Die Mitgliedstaaten beziehen sich auf die gelten-
den Verwalwungsvorichriften der Weltgesund-

heitsorganisation.

2. Fiir Ticrarzneimittel, die fir die Ausfubhr be-:
stimmt sind und die auf ihrem Hoheitsgebiet be-
reits zugelassen sind, geben sie die gemifl Artiket |
5b genehmigte. Zusammenfassung der Produki- |
merkmale oder, wenn eine solche nicht vorhan- |
den ist, ein gleichwertiges Dokument ab.

14,
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Befindet sich der Hersteller nicht im Besitz einer Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen, so mufl er den’
fir die Ausstellung der im ersten Unterabsatz ge-
nannten Bescheinigung zustindigen Behdrden eine
Erklirung vorlegen, warum er nicht iber die ge-
nannte Genehmigung verfiigr.”

In Artikel 27 wird folgender Buchstabe f) angefiigt:

,f) die im Gemeinschafisrecht fesigelegten Grund-
sitze und Leitlinien guter Herstellungsprakeiken
far Arzneimiuel einzuhalen.”

In Artikel 27 wird folgender Buchstabe g) eingefiigt:

»8) genau Buch zu filhren dber simitliche Tierarz-
neimittel, die er an den Groflhandel oder, sofern
dies nach den Rechusvorschrifien des betreffen-
den Mitgliedstaats zuldssig ist, an den Einzel-
handel, an Tierirzte oder an Tierhalter gelicfert
hat. UJber jede Lieferung sind unabhingig da-
von, ob sie gegen Bezahlung oder nicht gegen
Bezahlung erfolgt, foigende Angaben zu ma-
chen:

~— Datum der Lieferung,

— Bezeichnung des Tierarzneimittels,
— gelieferte Menge;

- Name und Anschrift des Empfingers.

Diese Aufzéichnungen sind dret Jahre zur Ein-
sichtnahme durch die zustindigen Behorden
aufzubewahren.”

Der folgende Artikel 27a wird eingefiige:

wArtikel 27a

Die in Artikel 27 Buchstabe f) genannten Grund-
sitze und Leitlinien iiber die guten Herstellungs-
praktiken von Arzneimittein werden in Form einer
an die Mitgliedstaaten gerichteten Richtlinie nach
dem Verfahren des Arikels 2¢ der Richtlinie
81/852/EWG unter Beriicksichtigung der besonde-
ren. Nawr von Tierarzneimitteln verabschiedet; aus-
fuhrliche Leitlinien werden durch die Kommission
verdffentlicht und pegebenenfalls revidiert, um dem
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt Rech-
nung zu tragen.

In Artikel 34

— erhilt der erste Unterabsatz folgende Fassung:

»Die zustindige Behorde des betreffenden Mit-
gliedstaats iiberzeugt sich durch wiederholte Be-
sichtigungen davon, dafl die geserzlichen Vor-
schrifien uber Arzneispezialititen ecingehalen
werden.”;

—— wird der folgende Unterabsatz am Ende ange-
filge:
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19.

20.

.,Die Venreter der zustindigen Behdrden berich-
ten nach jeder der im ersten Unterabsatz genann-
ten Besichtigungen tber die Einhalung der im
Gemeinschaftsrecht festgelegten Grundsitze und
Leitlinien der guten Herstellungspraktiken durch
dep Herstcller. Der iiberpriifte Hersteller wird
iiber den Inhalt der betreffenden Berichte infor-
micert. Er kann eine zweite Uberprifung beantra-
gen.”.

In Artikel 39 wird der folgende zweite Unterabsatz
angefligt:

»Auf begriindeten Antrag leiten die Mitgliedstaaten
die in Artikel 34 dritter Unterabsaiz genannten
Berichte unverziglich an die zustindigen Behorden
cines anderen Mitgliedstaats weiter. Gelangt der
genanate Mitgliedstaat nach Einsichtnahme der Be-
richte zu der Auffassung, dafl er dic von der zustin-
digen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Bericht

erstellt wurde, gezogenen Schlufffolgerungen nicht

akzeptieren kann, so teilt er der betreffenden zustin-
digen Behorde die Griinde hierfir mit und kann er
weitere Informationen fordern. Im Falie anhaltender
Uneinigkeit zwischen den Mitgliedstaaten informiert
(informicren) der (die) betreffende(n) Mirglied-
staat{en} die Kommission davon."

In Artikel 42 wird der bisherige Wortlaut zu Absatz
1, und die folgenden Absitze 2 und 3 werden ange-
fugr:

»2)  Die fur das Inverkehrbringen eines Tierarz-
neimittels verantwortliche Person verpflichter sich,
den Mitgliedstaaten unverziiglich jede von ihm zur
Aussetzung des Inverkehrbringens oder zur Rick-
nahme eines Produkis vom Markt getroffene Mafl-
nahme und die Grlinde dafilr mitzuteilen. Die Mit-
gliedstaaten sorgen dafir, dafl diese Mitteilung dem
Ausschufl unverziiglich zur Kenntnis gebracht wird.

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf gemifl
den Absitzen 2 und 3 getroffene MaBnahmen, wel-
che sich auf den Gesundheitss¢hutz in Drittlindern
auswirken konnten, unverziiglich den zustindigen

internationalen Organisationen:in geeigneter Weise -
(g

mitgeteilt werden und dem Ausgchufl eine Kopie die-
ser Mitteilung zugestelle wird.*’

In Artikel 43 erster Unterabsatz erhalten die Num-
mern 2, 7 und 8 folgende Fassung und es wird der
nachstehende Punke 9a eingefige:

,»2. eine Aufstellung dber die ualitative und quan-
titative Zusammensetzung der wirksamen Be-
standteile je MaReinheit oder je nach Darrei-
chungsform in Menge oder Gewicht; zu ver-
wenden sind die gebriuchlichen, von der Welt-
gesundheitsorganisation  gegebenenfalls emp-
fohlenen, anderenfalls die allgemein bekannten
Bezeichnungen; ‘

21
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7. bei Tierarzneimitteln, dic nahrungsmittelerzeu-
genden Tieren verabreicht werden, die Warte-
zeit, selbst wenn sie gleich Null ist;

8. das klar verstindliche Verfallsdatum;

9a. gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafnahmen
fir die Beseitigung des nicht verwendeten Arz-
neimitels oder des Wegwerfmaterials.*

Artikel 48 erster Unterabsatz erhilt folgende Fas-
sung:

,,Der Packung eines Tierarzneimittels ist ein Merk-
blatt beizufiigen, wenn nicht alle nach diesem Artikel
erforderlichen Angaben auf der Packung selbst auf-
gefuhrt werden kinnen. Die Mitgliedstaaten reffen
alle zweckdienlichen Mafinahmen, damit die auf
dem Merkblatt fiir ein Tierarzneimituel stehenden
Angaben sich nur auf das betreffende Arzneimittel -
beziehen.” .

In Artikel 48 zweiter Unterabsatz erhilt Buchstabe
¢) folgende Fassung und wird der nachstehende
Buchstabe h) angefigt:

»€) bei Tierarzneimitteln, dic nahrungsmittelerzeu-
genden Tieren verabreicht werden, die Warte-
zeit, selbst wenn sie gleich Null ist;

.k

h) gegebenenfalls besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung des nicht verwendeten Arz-
neimittels oder des Wegwerfmatenals.*

Der letzte Unterabsatz von Artikel 48 wird gestri-
chen. ' ‘

Folgendes Kapitel VIII wird eingefﬁgt:

+KAPITEL VHI
Vertrieh von Tierarzneimitteln

Artikel 51

(1) Die Mitgliedstaaten stcllen mit allen zweck-
dienlichen Mafnahmen sicher, dafl der GroBhandel
mit Tierarzneimiteln nur mit Genehmigung betrie-
ben wird und di¢se Genehmigung innerhalb von 90
Tagen nach dem Tag der Antragsteliung bei der zu-
stindigen Behorde erteilt wird. ‘

(2) Um die in Absatz 1 genannte Genehmigung
zu erhalten, mufl der Antragsieller iber geeignete
und, ausreichend grofic Betricbsriume verflgen, die
den gesetzlichen Anforderungen geniigen, welche

‘der beweffende Mitgliedstaar bezuglich der Aufbe-

wahrung des Erzeugnisses und ihrer Behandlung
vorsicht.



(3) Der Inhaber der in Absatz 1 genannten Ge-
nehmigung mufl eine genaue Bestandsbuchhalung
fishren. Zu jedem Ein- bzw. Ausgang sind folgende
Angaben zu machen:

a) Datum;
b) Bezeichnung des Tierarzneimittels;
¢) Name des Herstellers;

d) Kontrollnummer des Herstellungsbetriebs, Ver-
fallsdatum;

¢) eingegangene oder gelieferte Menge;

f) Name und Anschrift des Lieferanten oder Emp-
fingers.

Mindestens einmal jahrlich werden im Rahmen einer
genauen Priifung die Ein- und Ausginge gegen die
momentanen Bestinde aufgerechnet und etwaige
Abweichungen fesigestellt.

Diese Bestandsbuchhaltung ist den zustindigen Be-
horden drei Jahre zur Kontrolle zur Verfilgung zu
halten. ;

(4) Dic Mitgliedstaaten weffen alle zweckdienli-
chen Mafinahmen, damit Tierarzneimittel au Be-
stinden des GroBhandels nur an Personen geliefert
werden, die den Einzelhandel in {Ubereinstimmung
mit Artikel 52 betreiben, oder an andere Personen,
denen der Bezug von Tierarzneimitteln vom rof}-
handel gesetzlich genehmigt ist. :

Artikel 52

(1) Die Mitgliedstaaten stellen. mit allen zweck-
dienlicen Mafnahmen sicher, daf Tierarzneimittel
im Einzelhandel nur von Personen angeboten wer-
den, die uber cine diesbezigliche Sondergenchmi-
gung nach den Rechusvorschriften des betreffenden
Mitgliedstaats verfugen.

(2) Der Einzelhindler fur Tierarzneimittel muf
cine genaue Bestandsbuchhaltung fihren. Zu jedem
Ein- bzw. Ausgang sind folgende Angaben zu ma-
chen:

a) Datum;
b) Bezeichnung des Tierarzneimirtels; .
c) Name des Herstellers;

d) Kontrollnummer des Herstellungsbetriebs, Ver-
fallsdatum;

¢) eingegangene oder gcliefertc Menge;

f) Name und Anschrift des Lieferanten oder Emp-
fingers;
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g) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarz-
tes, gegebenenfalls das Rezeptdatum.

Mindestens einmal jihrlich werden im Rahmen einer
genauen Prifung die Ein- und Ausginge gegen die
momentanen Bestinde aufgerechnet und etwaige
Abweichungen festgestelit.

Diese Bestandsbuchhaltung ist den zustdndigen Be-
horden drei Jahre zur Verfiigung zu halten.

Die Mitgliedstaaten konnen jedoch Einzelhindler
von der Verpflichwng freistellen, uber Tierarznei-
mitte! genau Buch zu fishren, die sie in kleinen Men-
gen zur Behandlung von Heimtieren wie Katzen,
Hunde, Aquariumfische, Kifigvogel, Haustauben,
Terrariumtiere und kleine Nagetiere zur Verfiigung
stellen, und die keine Stoffe enthalien, die nur unter
tierirztlicher Aufsicht verwendet werden durfen,
wenn alle Vorkehrungen getroffen sind, damit
diese Arzneimittel nicht fir andere Tiere verwendet
werden.

Artikel 53 '

Verfigt eine fir das Inverkehrbringen eines Tierarz-
neimittels verantwortliche Person nach den Rechts-
vorschrifien eines Mitgliedstaats iiber die Genehmi-
gung, Warenproben dieses Arzneimitiels unmitelbar
an einen Tierarzt oder cine andere bevolimiachuigte
Person zu liefern, so ist es der Tierarzt oder die be-
vollmichtigte Person, weiche die in Artikel 52 Ab-
satz 2 genannte Buchhaltung ber die bei thm einge-
gangenen und spiter zur Verfugung gestellten Medi-
kamente unabhingig davon zu fithren hat, ob die
Lieferung gegen Bezahlung erfolgt oder nicht.”

25. Kapitel V1II wird Kapitel IX, die Artikel 51, 52 und
53 werden dic Artikel 54, 55 und 56.

Artikel 2

(1) Die Migliedstaaten ureffen alle zweckdienlichen
Mafnahmen, um dieser Richtlinie vor dem 1. Januar
1992 nachzukommen, Sie setzen die Kommission unver-
ziiglich davon in Kenntnis.

(2) Nach dem Datum in Absatz 1 gestellte Zulas- ‘
sungsantrige miissen dieser Richtlinie entsprechen.

(3} Bereits angebotene Tierarzneimittel sind innerhalb

von vier Jahren nach dem Datm in Absatz den Regeln
gemifl Artikel 1 zu unterwerfen.

Artikel 3

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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Vorschlag fisr einc Richtlinie des Rates zur

Erweitcrung des Anwendungsbercichs der Richelinie

81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Ticrarzneimittel
hriften filr immunologische Tierarzneimittel

sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorsc

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Wintschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel
10Ca,

auf Vorschiag der Kommission,
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die Unterschiede in den Rechts- und Verwaltungsvor-
schrifien der einzelnen Mitgliedstaaten sind geeignét,
den Handel mit immunologischen Ticrarzneimitteln 'in
der Gemeinschaft zu behindern. ‘

Alle Rechts- und Verwalwngsvorschrifien uber die Her-
stellung, Vermarkwng oder Verwendung von Tierarz-
neimitteln mussen in erster Linie dazu dienen, den
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier auf hohem
Niveau zu sichern.

Die Bestimmungen der Richilinie 81/851/EWG des Ra-
tes (") erfullen diesen Zweck, Sind jedoch fur Arzneimit-
tel zur akiiven oder passiven Immunisierung oder zur
Diagnose des Immunstatus (ifimunologische Tierarznei-
mittel) unzureichend.

Gemifl Antike! 5 der Richtlinie 87/22/EWG des Rates
sur Angleichung der cinzelstaatichen Mafinahmen be-
weffend das Inverkehrbringen tdchnologisch hochwerti-
ger Arzneimittel, insbesondsre: aus der Biotechnolo-
gie (1), obliegt es der Kommission, Vorschlige zur Har-
inonisierung der Bedingungen filr die Genehmigung der
Herstellung und des Inverkehrbdngens immunologischer
Tierarzneimiue! auszuarbeiten. |

Zur Erlangung einer Genchmighing fur das Inverkehr-
beingen eines immunologischen Tierarzneimitels mufl
der Hersteller nachweisen, dafl er eine stews gleichblei-
bende Qualitit der Chargen gct?lﬁhrleiswn kann.

I

Die zustindigen Behorden sollen ferner ermichtige wer-
den, die Verwendung cines imménologischen Tierarznei-
mittels zu verbicten, falls die Ilhmunantwort der damit

'y ABl. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 1.
ty ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 3.

behandelten Tiere mit der Durchfihrung eines einzel-
staatlichen oder gemeinschaftlichen Programms zur Til-
gung oder Bekimpfung von Tierseuchen unvereinbar ist.

Die Anforderungen an die Prifung von Tierarzneimit-

teln gem4df Anhang I der Richtinie 81/852/EWG des

Rates ilber" die analjtischen, toxikologisch-pharmakolo-
gischen und tiérirztiichen oder Minischen Vorschriften
und Nachweise iiber Versuche mit Tierarzneimitteln (),
gedndert durch die Richilinie 87/20/EWG (°), mussen so
geindert werden, dafl den Besonderheiten von immuno-
logischen Tierarzneimitein Rechnung getragen wird.
Die Kommission soll ermichtigt werden, die gebotenen
Anderungen in enger Zusammenarbeit mit dem Aus-
schuft fir die Anpassing der Richtlinien zur Beseitigung
der technischen Handelshemmnisse auf dem Gebiet der
Tierarzneimittel an den technischen Fortschritt zu erlas-
sen, um eine groBere Qualitit, Sicherheit und Wirksam-
keit zu gewihrieisten —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

{1} Vorbelialtlich der Bestimmungen dieser Richtlinie
gilt die Richtlinic 81/851/EWG fur immunologische
Tierarzneimittel.

(2) Im Sinne dieser Richdinie sind’ ,,immunologische
Tierarzneimiwel® Tierarzneimitel, die verabreicht wer-
den, um eine aktive Immunisierung vorzunchmen, den
Immunstatus zu diagnostizieren oder eine passive Immu-
nisierung vorzunehmen.

(3) Diese Richiinie und die Richtlinie 81/851/EWG
gelten nicht fir Autovakzine, die auf der Basis von Or-
ganismen; die aus Ausscheidungen eines Tieres isoliert
wurden, hergestellt und fitr die Behandlung des Einzel-
tieres, von dem die Organismen stammen, benutzt wer-

. den.

)

Artikel 2

Quantitative Angaben zu einem immunologischen

* Arzaeimittel werden je nach Erzeugnis in Molekular-
. masse, internationalen Einheiten oder durch Angabe sei-

ner biologischen Aktvitit oder, sofern moglich, seines

. spezifischen Proteingehalts ausgedrilckt.

© () ABL Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 16.

() ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 34.



_(2)  Bei immunologischen Tierarzneimitteln beinhalten
in der Richtlinie 81/851/EWG ,,qualitative und quanu-
tative Angaben der Bestandteile” auch Angaben zur bio-
logischen Aktivitdt oder zum Proteingehalt; ,,qualitative
und quantitativé Zusammensetzung™ beinhaltet die Zu-
sammensetzung des Erzeugnisses hinsichtlich seiner bio-
logischen Akuivitit oder seines Proteingehalts.

(3) In jedem im Sinne der Richtlinie 81/851/EWG
verfaflten Dokument, in dem ein immunologisches Tier-
arzneimittel genannt wird, sollte mindestens einmal die
allgemein gebrauchliche oder wissenschaftliche Bezeich-
nung der wirksamen Bestandteile angegeben werden; da-
nach kann cine kurz gefafite Bezeichnung verwendet
werden.

Artikel 3

(1) Die zustindigen Behbrden gewihrleisten, da8 das
zur Herstellung von immunologischen Tierarzneimitteln
verwendete Verfahren vorschriftsmiflig gepriift wird und
eine pleichbleibende Qualitit der Chargen gewihrleistet
ist.

(2) Zum Zwecke der Durchfithrung von Agtikel 35
der Richtlinie §1/851/EWG konnen die zustindigen Be-
horden von den fiir die Vermarkwung immunologischer
Tierarzneimittel Verantwortlichen verlangen, [dafl sie
simtliche, von einem Sachkundigen gemif Aftikel 30
der Richtlinie 81/851/EWG unterzeichneten Kontrollbe-
richte der zustdndigen Behorde in Kopie vorlegen.

Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person
kann von der zustindigen Behorde aufgefordert werden,
dieser ¢ine Probe jeder hergestellten Charge eines immu-
nologischen Tierarzneimittels zur Verfiigung zu stellen
oder solche Proben bis zum Verfalldatum auf Lager zu
halten, um diese der zustindigen Behrde auf Anfrage
bereitzustellen.

(3) Die zustindigen Behodrden kdnnen von den filr die
Vermarktung immunologischer Tierarzneimittel Verant-
wortlichen verlangen, dafi sie von dem unabgefiillen
Endprodukt und/oder von dem abgefilliten Priparat
chargenweise entnommene Stichproben einer befugten
Kontrollsteile zwecks Analyse durch ein staatliches oder
ein eigens dafiir zugelassenes Labor vor dem Inverkehr-
bringen einreichen, sofern’ ihnen dies im Intcresse der
Gesundheit von Mensch oder Tier geboten erscheint, es
sei denn, eine andere befugte Konurollstelle in der Ge-
meinschaft hat die betreffende Charge bereits analysiert
und deren Ubereinstimmung mit der zugelassenen Spezi-
fikation beglaubigt. Derartige Analysen sind innerhalb
von 60 Tagen nach Probeneingang abzuschliefen.

Artikel 4

Wenn eine spezifische gebetzgcbung der Gemeinschaft
nicht existiers, kann in Ubereinstimmung mit nationalen
Rechtsvorschriften die Anwendung immunologischer
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Tierarzneimittel in dem gesamten Gebiet oder c¢inem
Teilgebiet der Gemeinschaft oder in einem Mitgliedstaar
verboten werden, wenn erwiesen ist, dafl:

a) die Verabreichung eines Produkis an Tiere die
Durchfihrung von nationalen oder gemeinschaftli-
chen Programmen zur Kontrolle oder Tilgung von
Tierkrankheiten stért, oder

b) die Krankheit, gegen die das Produkt Immunitit er-
zeugen soll, grundsitzlich in dem fraglichen Gebiet
nicht vorkommut, oder

¢) die Verabreichung eines Produkts Schwierigkeiien
nach sich ziehen wird, Lebensmitteln, die von behan-
deltén Tieren stammen, das Freisein von Verseuchung
zu attestieren.

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sollen die
Kommission Gber jeden Fall der Anwendung der Bestim-
mungen dieses Artikels informieren.

-

Artikel 3

Erforderliche Anderungen an den Prifungsanforderun-
gen fiir Tierarzneimitte] gemaB dem Anhang der Richali-
nie 81/852/EWG im Gefolge der Erweiterung des An-
wendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG werden
gemif dem Verfahren des Artikels 2¢ der Richtlinie
B1/852/EWG beschlossen.

Artikel 6

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen
MafBnazhmen, um dieser Richtlinie bis spitestens am 1.
Januar 1992 nachzukommen, und scizen die Kommis-

sion-hiervon unverziiglich in Kenntnis.

Soliten die Anderungen gemiB Artikel 5 nicht bis zum 1.
Januar 1991 erlassen worden sein, so wird der Umset-
zungstermin im ersten Untérabsatz auf einen Zeitpunkt
ein Jahr nach Erlaf dieser Anderungen verschoben.

(2}  Nach dem in Absatz 1 erster Unterabsatz genann-
ten Zeitpunkr eingereichte Antrdge auf Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemifl dieser
Richtlinie miissen die Vorschriften dieser Richtlinie er-
fullen.

(3)  Diese Richilinie wird innerhalb von drei Jahren
nach dem Umsetzungstermin in Absatz 1 erster Unterab-
satz schrittweise auf bereits vorhandene immunologische
Tierarzneimittel ausgedehnt.

Artikel 7

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichret.
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beziigilch der Vorschlége der Kommiasion zur Anderung der
Richtiinien fiir Tlerarzneimittel

1 Haus inle
Nr. A 1100 Gohd!ter fiir Beamte und Zeltangestsllte
Nr. A 2810 Re |sekosten fiir Mitgllieder von
institutionalislaerten Ausschiissen

Nr. B 7780 Aktiylititen fiir den Binnenmarkt

2.  Rechisgryndlgge

Artikei 100 A des EWG-Vertragea
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3. Beschrelbung der MaBnahmen

3.1 Alligemaines Ziel

- dle Reallsierung des Binnenmarktes In dem
Berelch der Tlerarzneimittel

3.2 Spezifische Ziele

a) dle Einrichtung elnes zentrallslierten Gemein-
schaftsverfahrens zur Festlegung unbedenkliicher
Konzentrationen fiir Tlerarzneimittetriicksténde
in Lebensmitteln tierischen Ursprungs;

b) Verbesserung des Gemelnachaftsverfahrens zur
Zulassuhg von Tierarzneimittein, die auf einer
Ausweltung der Zulassung von einem Mitglledstaat
auf andere Mitglledstaaten baslert;

c) das auf den neuesten Stand bringen der einzelinen
Best Immungen der RichtliInlen fiir Tlerarznei-
mittel unter Beriicksichtigung der Entwickiungen
seit 1981; |

d) die Erwelterung der Richtlinien fiir Tlerarznei-
mittel zur Abdeckung ﬁon veterinirmedizinlischen
Vakzinen (Mandat des Rates, Artikel 5§ Absatz 2
der Richtlinle B7/22/EWG, ABI. Nr. L 15 vonm
17.1.1987). |




4.2

Begriindung der Art der yergasghliagenen Madnahme

Die begrenzte Erfahrung, die aus doan exlistierenden
Gemeinschaftsverfahrem zur Koordination nationaler
Entsche |dungen iiber die Fulassung von Tisrarzapl-
mitisin gewonnan wurgen, iasssn annehmen, dag pin
tatpdch) icher Fortsghritt Jn Richtung auf nlnpn
Binpenmarkt auf diosem Gphint nur srzieit wgrdan
kann dureh die Elnrichtung eainss zentralisiarten
Gemeinschafteverfahrens zur Beyrtellung der
Quaiitit, Unbedenkilchkelt und Wirksamksit von
Tierarzneimittsin spwie zur Beurteillung
potentislior Risikep fiir dep Yerbraugher durch
Tierarzneimitteiriickstinde in Lebensmittein
tierischen Yreprungs,

par gegenwirtige Yorschisg stellt sinen Iwischen-
ssbhrite dar, der ‘die Probieme der Biigkstinds idsen
upd das Funktlonierss der sxistierpnden Rightiiniga
varbassern soli. Weiters varschlige zur ElInrightung
pauRT YRrfahren wardsn s® Qaid win mbglich
vargetegt vardsn,

Sodsutung der Magnahme auf ?@wp@awhaﬂmmm

Bis Yoilandung des aémnngp;;kkpa P,ﬂmhljtpt dea
;;pipn Yerkobr aller Katpgorlpn ingustrisii
prtoﬂgtpr Tigrarznpimitipd, Ayﬁprnpm miissen Unter-
meupqo zwisgchen dan Besiimmungen daw Mitg)iea-
staaten fir Tierarzneimitied bﬁiaaénmz wordan, um
Aﬂowﬂrhunﬂmn suf dpn (nnprgemeingchaliiichen Hangsl
@it Lebensmittedn tisyisshen Ursprungs zu
yormpiden, wap won welt griBerer Skomomischar
Bodegtung {8k, |
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5. Finanzlelle Auswlirkungen

5.

1

Allgemeine (iber lagungen

Dle gréBdten finanziellen Auswirkungen rosultleranl
aus elner Intensivierung der Zusammenarbelt mit den
Mitglledstaaten durch:

- die gemelnsame Priifung der Antrige auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringsn von Tler-
arzneimittein;

~ die Festliegung von Toleranzen fiir Riickstinds von
otwa 150 in der Veterindrmedizin verwendeten
Wirkstoffen iiber elne achtjinhrige Ubergangs-
per iode von 1992 an; '

- die Uberwachung von Arzneimitteln.

Spezlelle finanzlelle Ubarliegungen

a) Progress]|ve Elnrlchtuhg alnes technischen und
wissenschaft!lichen Sekretarlats fiir den Wissen-
~schaftsausschuB fiir T@orarznelmlttel durch dle
Efnstellung des Im folgenden ausgefiihrten
zusdtzllichen Personals, das durch Interne
Umsetzung oder nach dém iibf Ichen Haushalts-
verfahren zu finanzleren Ist.

1891 2 Verualiungsrﬁte (A7)
1 Asslistenten (BS)
1 Schrelbkraft (C5)




b)

¢)

)

| - a8 - :

1992 1 Verwaltungsrat (A7)
1 Schrelibkraft{(Cs6)

Iuwe | sungen fiir zusiétztiche Sitzungen
varanschiagt mit (dile Verfiigbarkelt der Mittel
wird im Rahmen des Haushaltsvolumens gepriift
werden, das die Haushattsbehdrde fir den Posten
"2510" bewlliligt).

~- 8 ggsitgllghbn-Slt:ungon des Ausschusses fir
Tlerarznaimittel jedes Jahr (2 Reprisentanten
pro Mitgliedstaat) (gegenwértig %= 3 Sitzungen
im Jahr zu 10.500 ECU pro Sitzung).

- 9 gusitzllﬁbgn Sitzungen der wissenschaft-
lichen Arbeitsgruppen pro Jahr (1 Reprdsen-
tant pro Mitglledstaat) (gepenwirtig = §
Sttzungen Ik Jahr zu 540 ECVU pro Sltzung)..

= 2 Slitzungen des Ausschusses gemiB8 Artike! 2b

der Riehtiinle 81/8527EWG pro Jahr; Relise-
kosten fiir 2 Représentanten pro Mitglied-
staat (dleser AusschuB Ist bisher noeh nicht
sinberufen worden).

tuwendungen fiir Vertriage mit externen Experten:
stwa 50.000 ECU fiir 1992, dle von der Haushaits-
behSrde fiir den Posten “B 7750" bew!!|Igt
dordan. ‘

Iupendungen fiir Dienstreisen, Tellnahme an
wikeenschaftiichen Symposisn etc.
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ABSCHATZUNG DER AUSWIRKUNG AUF DIE KONKURRENZFAHIGKEIT
UND BESCHAFTIGUNG

Was Ist der Hauptgrund zur Einfuhrung der MaBnahme?

Real Isatlion des Binnenmarktes; Verbesserung des Schutzes
der 6ffentllchen Gesundhelt; auf den neuesten Stand
br ingen der fiur Tierarzneimlttel bestehenden Gesetzgebung

der Gemelnschaft.
Charakteristika der fraglichen Angelegenhelten

Wegen des relativ kieinen Marktes und der hohen Kosten,
dle mit der Entwlckiung von neuen Produkten verbunden
gsind, sind nur elneibegrenzte Anzahl groBer Flrmen in der
Lage, Innovative Tlﬁrarznelmlttel herzustelien. Elne
Anzah| klelner und mittierer Firmen kopleren jedoch gut
eingefiihrte Produkte, deren Patent abgelaufen ist.

Die Anzahl kieiner und mittlierer Betriebe, die Tierarz-
neimittel vertreiben, Ist wesentllch gréBer als die der
damit befadten selbstdndigen Personen wle Tlerdrzte und
Apotheker .

Sowslt dle Kommisslion bekannt Ist, besteht In den
Reglonen kelne besondere Konzentratlon dleses Retriebs-

zweliges.

Welche dlirekten Verpflichtungen auferlegt dlese MaBnahme
den Betrleben? ' '

Herstellar von Tlerarzneimlitteln:

- die Verpflichtung, ddr Kommission Daten iiber die
Unbedenk ! Ichkelt von (Tlerarzneimittelriickstinden In
Lebensmitteln tlerlséhen Ursprungs zwecks Erstellung

narmonislerter Riickstandstoleranzen durch die Gemein-
| E

i
!



schaft vorzulegen. Die Vorlage derartiger Daten wird
berelts von den Mitglledstaaten gafardert.

- Verschledene zugdtzliche Vnrpfllcntungea.'QIg auf
veterinirmedlizinischem Geblet dar Verbesseryng des
schutzes der Gffentlichen Gesundhelt dienen,
Insbesondera durch dis atwas varstarkten
Verpfllichtungen zur Vor lage van Daten zyr Unter-
maugrung der Antrige auf Zulassung, sewies zur Uber-
eitnatimmung mit den Prinzlplen dar guten
Herstellungapraxis. Diase Bagelungen werden hereits In
bestimmten Mitg!ledstaaten angawendat und sind In
vielen Punkten den Madnahmen analeg, dia fiar dle
Hersteller von Arznelmitteln fir den menschlichan
Gehraueh verfiigt wurden.

Vertralbar von Tierarzmaimitteln, GroBhdndler und
Einzelhindler |

-  fir GroBhindler: dige Vornflichiung, dle Genghmigung
zum Vertrieb van Tlprgrzﬂglqlgsoln 471 erhaltgn.
geelignate Verayssetlzungen autyywe lsen und Aufzelch-
nungen Gber den Vertrleh drel Jahre aufzubowphren;

- tiir Elnzelhindligr: dle Aufzelichnungen lber den
vertrlak drei Jahre aufzubowahren.

Digse Anfordarungen sallqn dig Unieitung von Tlgrarz-
netmittein aus dem lagalen Veririehgweg in den Herelgh
des grauen ynd schwarzen Markies der 1llagalen, nicht
;ugqlggag%ﬁﬂ Anwendung verhindern und das Erkennen
uiqbrgucnnlchar Anwendung arlelghtern. Einlge dlesar
&pntrqlqu warden von den Mitgitedataaten boreits
angowganﬁ

Welche |n4|quten verpflichtungen werdaen qu lokalen
Behdérden *on Betrlebqn qahwscholnllgh auferiegen?

Es sind kjlnq vorgesehen.

‘ et
' '!’a




vi.
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Gibt es Irgendweiche spesziellen MaBnahmen fiir KMUs?

Neln.

Was ist die wahrscheinliche Auswlirkung auf:

a) dle Konkurrenzfdhigkelt der Branche
Der gr6Bere Grad der Harmonlislerung der Anforderungen
fiir die Zulassung von Tlerarznelmltto!n solite bel der
Verbesserung der Konkurrenzfihigkelit sowohl der
Herstel ler Innovativer Tlerarznelmitte! als auch der
von Gsnerika helfen.

Dle Regelungen beziigllich des Vertrlebes, dle fiir alle
verteiler In gloicher Weise gelten, solliten kelne
signifikanten Aubwlrkungen auf dle Konkurrenzfihigkelt
haben.

b) Beschéftigung
Es werden kelne signifikanten Auswirkungen erwartet.

Sind belde Selten der Industrie iiber die Vorschlige
befragt worden?

Zusdtzllch zu den suropilschen Zusammenechliissen, die die
Hersteller von Pharmazeutika, Tlerarzneimitteln und
Futtornltteln reprisentieren sind Verelnigungen, dies dle
Apothok@r und Tleriérzte reprasentieren, iiber dlese
Vorschiige befragt worden. Es besteht elne genorelfe
Unterstﬁtzung'dor dlesen Vorschliigen zugrundel lsgenden
Prinziplen. Die Apotheker und Tierdrzte bevorzugten
Jedoch strenger Kontrollén des Vertriebs, wobei Jeder die
Rolle seines Berufsstanddes hervorhebt.
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BeschiuB

des Bundesrates
zum
Vorschlag einer Verordnung (EWG) des Rates zur Schaffung

eines Gemeinschaftsverfahrens filr die Festsetzung von
Toleranzen fiir Tierarzneimittelrlickstiinde

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur_ Anderung der
Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel

Vorschlag fir eine Richtlinie des_Rates zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber Tierarznei-
mittel sowie zur Festlggung zusatzliché} Vorschriften fiir
immunologische Tierarzneimittel

'KOM(88) 779 endg.; Ratsdok. 4228/89

Der Bundesrat hat in seiner 602. Sitzung am 30. Juni 1989 zu
der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Im Hinblick auf die Vollendung des Gemeinsamen Binnen-
marktes ist es notwendig, auch die Vorschriften dber
Tierarzneimittel weiter zu harmonisieren. Nur so kann der
Verbraucher vor Tierarzneimittelriickstinden in Lebens-
mittel tierischer Herkunft, die gegebenenfalls gesund-
heitlich nicht unbedenklich sind, wirksam geschiitzt
werden., Dies ist Voraussetzung flir den freien Verkehr mit
Lebensmitteln tierischer Herkunft, zugleich aber auch
erforderlich fiir die freie Ausiibung des tier#irztlichen
Berufes in der Gemeinschaft. Dabei kommt den Regelungen

Allginvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postiach 20 0821. 5300 Bonn 2
tBSN 0720-2946
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iber die Zulassung von Tierarzneimitteln, die Festlegung
von Wartezeiten und Toleranzen, die Vertriebswege und
Vertriebsbeschrdnkungen sowie deren Oberwachung besondere
Bedeutung zu. Der Bundesrat begriilt deshalb nachdriick-
lich, daB durch die vorliegenden Vorschlige diese
Harmonisierung vorangebracht werden soll. ‘

Zum Vorschlag einer Verordnung (EWG) des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Fest-
setzung von Toleranzen fiir Tierarzneimittelriickstsnde

Die fiir alle Mitgliedstaaten verbindliche Festlegung von
Toleranzen von Tierarzneimittelrtickstdnden wird aus-
driicklich begritifit. '

In folgenden wesentlichen Punkten kann der Vorschlag in
der vorliegenden Fassung jedoch nicht akzeptiert werden:

- Die Regelung sollte insbesondere auf 'Artikel 100 a
gestiitzt werden, da sie sich auf gesundheitsrelevante
Aspekte des Tierarzneimittel-Verkehrs bezieht. Die not~-
wendige Beschleunigung des Rechtsetzungsverfahrens kann
auch auf der Basis des Artikels 100a erfolgen.

AuBerdem ist die Regelung in Form einer Richtlinie zu
erlassen. Auch damit ist die notwendige EG-einheitliche
Festlegung der Toleranzwerte mdglich. Eine Rechts-
verordnung wiirde dagegen das ohnehin bereits sehr
umfangreiche wund schwierige Rechtsgebiet fiir den
Rechtsunterworfenen durch die Oberlagerung von
'unﬁittelbar geltendem EG-Recht wund nationalem Recht
uniibersichtlich werden lassen.

- Die Festlegung der Toleranzen kann nicht mit dem
vorgesehenen AusschuBverfahren, sondern sollte im Rat
erfolgen.
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- Das System der Wartezeiten muf im Sinne eines vorbeu-
genden Verbraucherschutzes vorrangig erhalten bleiben,
da die Wartezeitfestlegung zus#tzliche Sicherheits-
spannen zu den Toleranzen beinhaltet und das Aus-
schépfen von Grenzwerten dadurch verhindert wird. Die
Wartezeiten und die ihnen zugrunde zu legenden Sicher-
heitsspannen‘sind ebenfalls EG-einheitlich festzulegen.

- Die EG-einheitlichen Toleranzwerte sollten als Beurtei-
lungswerte fiir Riickstandsuntersuchungen beriicksichtigt
werden, wie dies z. B. im Fleischhygienerecht bereits
der . Fall ist. Die Bundesregierung wird in diesem
Zusammenhang gebeten, auf die Beteiligung des Wissen-
schaftlichen Lebensmittelausschusses hinzuwirken.

Zum Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Knderung der
Richtlinie 81/851/EWG  zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten Uiber Tierarzneimittel

Es wird ausdriicklich ©begrift, daf fir Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung, insbesondere fiir solche, die
besonders riickstandsrelevant sind oder in besonderer
Weise miBbriduchlich eingesetzt werden k&nnen, Nachweis-
regelungen fiir Herstellung und Vertrieb geschaffen werden
sollen, auch wenn sie nicht als Tierarzneimittel in
Verkehr gebracht werden. Dies ist aufgrund der gemachten
Erfahrungen dringend notwendig.

In folgenden wesentlichen Punkten kann der Vorschlag in
der vorliegenden Fassung jedoch nicht akzeptiert werden:

- Die Abgrenzung zwischen Futtermitteln und Tierarznei-
mitteln muB so eindeutig erfolgen, daB keine Grauzone
in der Abgrenzung zwischen Futtermittel-Zusatzstoffen
und Tierarzneimittel-Inhaltsstoffen entsteht.
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- Die Kriterien fiir die Festlegung der Verschreibungs-
pflicht fur Tierarzneimittel miissen EG-einheitlich
geregelt werden; eine EG-weit verbindliche einheitliche
Positivliste der verschreibungspflichtigen Tierarznei-
mittel ist zu erstellen.

- Die Vertriebswege fiir verschreibungspflichtige Tierarz-
neimittel milssen insoweit einheitlich festgelegt
werden, daBl diese nur in Apotheken oder von Tierdrzten
an Tierhalter abgegeben werden diirfen.

- Es muf die Mbglichkeit vorgesehen werden vor-
zuschreiben, daf bestimmte hochwirksame oder besonders
riickstandsrelevante Tierarzneimittel nur vom Tierarzt
angewandt werden diirfen oder die Anwendung dieser
Tierarzneimittel auf bestimmte Anéendungszwecke be-
schrdnkt oder fiir bestimmte Anwendungszwecke ausge-
schlossen wird.

- Die Kriterien fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln
durch die nationalen Zulassungsbehdrden sind EG-ein-
heitlich festgelegt. Daher k&nnen Entscheidungen iber
die Zulassung von Tierarzneimitteln in einem Mitglied-
staat zur Anerkennung in den (brigen Mitgliedstaaten
fiuhren; wenn grundsdtzliche Bedenken gegen die Zulas-
sung im Einzelfall bestehen, mu8 jedoch vorgesehen
werden, den TierarzneimittelausschuB zu befassen.

- Neben der vorgesehenen Angabe eines Riickstandsnachweis-
verfahrens ist es zur Durchfilhrung dieses Verfahrens in
der OUberwachungspraxis notwendig, daR vom Tierarznei-
mittel-Hersteller auch die mit diesen Verfahren nachzu-
weisenden Stoffe oder die fiir die Durchfithrung des
Verfahrens erforderlichen Stoffe zur Verfligung gestellt
werden. |
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- In der Richtlinie sollte entsprechend der Regelung in
Artikel 30 der Richtlinie 75/319/EWG verankert werden,
daf sich die Mitgliedstaaten bei der Uberwachung der
Vorschriften der Richtlinie gegenseitig unterstilitzen.

Zum Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweite-
rung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
liber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusitzlicher

Vorschriften fUr immunologische Tierarzneimittel

Es wird begriiBt, daB auch die Vorschriften {iber immunolo-
gische Tierarzneimittel in das EG-einheitliche Gesamtkon-
zept einbezogen werden.

In folgenden Punkten ist der Vorschlag in der vorliegen-
den Fassung jedoch nicht ausreichend bzw. nicht eindeu-
tig:

- In-vitro-Prdparate sind nicht erfaft. Im Hinblick auf
die erheblichen Konsequenzen, die diagnostische Labor-
untersuchungen mit immunologischen In-vitro-Priparaten
nach sich ziehen kdnnen, ist auch fiir diese Priparate
eine EG-einheitliche Regelung - gegebenenfalls in einer
eigensténdigen Vorschrift - notwendig. :

- Die Freistellung fiir Autovakzinen sollten grundsitzlich
fir bestandsspezifische Vakzinen gelten.

- Die gleichbleibende Qualitlt der Chargen eines zugelas-
senen immunologischen Tierarzneimittels ist von beson-
derer Wichtigkeit. Es sollte gepriift werden, ob nicht
grundsfitzlich auch jede einzelne Charge von der
Zulassungsstelle vor dem Inverkehrbringen freigegeben
werden muB.
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- Wenn ein spezifisches gemeinschaftliches Programm zur
Bekidmpfung einer Tierseuche nicht besteht, kann ein
Verbot der Anwendung immunclogischer Tierarzneimittel
nur vom jeweiligen Mitgliedstaat fiilr sein Gebiet
ausgesprochen werden. Eine Entscheidungskompetenz der
EG fiir entsprechende Verbote filr das gesamte Gebiet
oder filir Teilgebiete der Gemeinschaft ist in diesen
F8llen nicht hinnehmbar.

Wenn andererseits ein spezifisches gemeinschaftliches
Bek#émpfungsprogramm vorhanden ist, muf {iber Anwendung
oder Verbot von immunologischen Tierarzneimitteln
innerhalb dieses spezifischen Gemeinschaftsprogramms
entschieden werden.

5. Die Bundesregierung wird gebeten, sich bei den weiteren

Beratungen in Briissel fi{ir eine Anderung der Vorschlige im
vorstehenden Sinne einzusetzen. '



