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Verordnung
des Bundesministeriums fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten

Iweite Verordnung zur Anderung der Tierimpfstoff—Verordnung

A. Zielsetzung

Mit der Verordnung iiber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Viehseuchengesetz
(Tierimpfstoffverordnung) vom 2. Januar 1978 (BGBL. I S. 15), zuletzt gedndert durch
Verordnung vom 12. April 1984 (BGBL. I S. 624), werden Herstellungserlaubnis, Anlage
und Ausstattung der Herstellungsbetriebe, Herstellung und Zulassung von Mitteln sowie
Kennzeichnung, Abgabe und Anwendung von Mitteln geregelt.

Durch die Richtlinie 90/677/EWG des Rates zur Erweiterung des Anwendungsbereiches
der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
uber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fir immunologische
Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 373 S. 26) werden die Regelungen der zuvor durch die
Richtlinie 90/676/EWG geanderten Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. Septem-
ber 1981 auch fiir Tierimpfstoffe anwendbar gemacht. Dies gilt gleichzeitig auch fiir die
Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 iiber die analytischen, toxi-
kologisch-pharmazeutischen und tierarztlichen oder Klinischen Vorschriften und Nach-
weise iiber Versuche mit Tierarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 317 §. 16), zuletzt geindert
durch die Richtlinie 92/18/EWG der Kommission vom 20. Mirz 1992 (ABL. EG Nr. L 97
5. 1). Da weite Bereiche dieser Richtlinien bereits geltendes Recht sind, andere Tat-
bestinde aber noch nicht oder in anderer Form als in der Richtlinie vorgesehen im natio-
nalen Recht geregelt sind, bedarf es einer Anderung der Tierimpfstoffverordnung.

Dariiber hinaus wird mit der Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991
zur Festlegung der Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis fiir Tierarznei-
mittel (ABl. EG Nr. L 228 S. 70) festgeschrieben, daB alle pharmazeutischen Betriebe ein
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Qualititssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben haben; dazu hat die Kommission
einen "Leitfaden einer guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel” veroffentlicht, der auch
fir Tierimpfstoffe gilt. Die Richtlinie 91/412/EWG soll durch eine entsprechende Ande-
rung der Tierimpfstoffverordnung ebenfalls in nationales Recht umgesetzt werden.

B. Ldsung

Erla8 einer Verordnung

Alternativen

Keine

Kosten

Dem Bund und den Gemeinden entstehen keine Kosten. Einzelnen Lindem, in denen
tierimpfstoffhersteliende Betriebe ansissig sind, kénnen durch die Uberwachung der
Regelung iiber die Gute Herstellungspraxis derzeit noch nicht quantifizierbare Mehrkosten
entstehen.

Die Verordnung 1Bt eine finanzielle Mehrbelastung der betroffenen Wirtschaft erwarten.
Diese Kosten werden zum einen insbesondere InvestitionsmaBnahmen betreffen, um den in
der Richtlinie 91/412/EWG geforderten infrastrukturellen Standard zu erreichen, sich zum
anderen aber auch niederschlagen in der vom Unternehmer stindig vorzunehmenden
Eigenkontrolle. Inwieweit sich diese Mehrbelastung auf den Preis von Tierimpfstoffen
auswirken wird, 4Bt sich derzeit nicht abschitzen, da die moglichen finanziellen Auswir-
kungen von Betrieb zu Betrieb unterschiedlich sein werden und die Abwilzung der Mehr-
belastung von der Wettbewerbssituation abhdngt.

Merkliche Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten, weil Tierimpfstoffe hierauf keinen spiirbaren Einfluf§ haben.
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Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 20. August 1993
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An den
Prisidenten des Bundesrates

Hiermit ilibersende ich die von dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten zu erlassende

Zweite Verordnung zur Anderung der
Tierimpfstoff-Verordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2
des Grundgesetzes herbeizufiihren.

ﬁ‘“‘“«—m

Friedrich Boh
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Zweite Verordnung
zur Knderung der Tierimpfstoff-Verordnung *

Auf Grund des § 17¢ Abs. 2 und des § 17d Abs. 6 und 7 Nr, 1 des Tierseuchengesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 29. Januar 1993 (BGBL I S. 116) sowie des Artikels 6
Abs. 1 Satz 1 des Einigungsvertragsgesetzes vom 23. September 1990 (BGBL. 1990 1I S. 885)
verordnet das Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten:

Artikel 1

Die Tierimpfstoff-Verordnung vom 2. Januar 1978 (BGBIL. I S. 15), zuletzt geéindert durch
Artikel 9 der Verordnung vom 23. Mai 1991 (BGBI. I 8. 1151), wird wie folgt geandert:

") Diese Verordaung dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

1. Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Giber Tierarmeimitte] {ABI. EG Nr. L 317 S. 1), zletzt geindert durch die Richtlinie
90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 (ABl. EG Nr. L 373 §S. 15),

2. Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 {iber die analytischen, toxikologisch-phar-
makologischen und tierdrztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise iber Versuche mit Tier-
arzneimitteln (ABl. EG Nr. L 317 S. 16), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 92/18/EWG der Kommis-
sion vom 20. Marz 1992 (ABl. EG Nr. L 97 8. 1},

3. Richtlinie 87/22/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Angleichung der einzelstaatlichen Mafi-
nahmen betreffend das Inverkehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus der
Biotechnologie (ABl. EG Nr. L 15 S. 38)

4. Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs
der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten lber Tierarz-
neimittel sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir immunologische Tierarzneimittel (ABl. EG
Nr. L 373 S. 26)

5. Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der Grundsitze und Leit-
linien der Guten Herstellungspraxis fur Tierarzmeimittel (ABl. EG Nr. L 228 S. 70)



2.
Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der die Uberschrift des 2. Abschnitts betreffenden Zeile werden folgende Zei-
len eingefigt:
“Fristen fiir Entscheidungen iiber die Erlaubnis * la
Ruhen der Erlaubnis 1b".

b) Im 4. Abschnitt werden folgende Zeilen angefigt:
"Gute Herstellungspraxis 13a
Bescheinigung der Guten Herstellungspraxis 13b".

¢) Im 5. Abschnitt werden

aé) die die Fristen fiir die Erteilung der Zulassung betreffende

Zeile durch die Zeilen
"Fristen fiir die Entscheidung iiber die Zulassung 17
Riicknahme, Widerruf, Ruhen 17a" und

bb) die die Entscheidung iiber die Freigabe betreffende Zeile durch die Zeile
"Freigabe der Charge 23"

ersetzt.

d) Die den 9. Abschnitt betreffenden Angaben werden wie folgt gefafit:

"Vorschriften des Arzneibuches 39
Sammlung und Auswertung von Mittelrisiken 40
Ubergangsvorschrift 41
Inkrafttreten 42",

§ 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach dem Wort "Krankheitserregern" die Worte "oder auf
biotechnischem Wege" eingefiigt.

b) Nach Nummer 3 werden folgende neue Nummern eingefiigt:

“4, Antigene:
Mittel - ausgenommen Sera und Impfstoffe -, die dazu bestimmt sind

a) auBerhalb des tierischen Korpers angewendet zu werden oder
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b) bei Anwendung am oder im tierischen Korper Reaktionen des Immun-
systems auszuldsen;

5. Immunmodulatoren:
Antigene, die dazu bestimmt sind, unspezifische Reaktionen des Immunsystems
zu steigern oder abzuschwichen;”.

¢) Die bisherigen Nummern 4 bis 8 werden Nummemn 6 bis 10.

d) Die neue Nummer 7 wird wie folgt gefaft:

"7. Testantigene: ,
Antigene, Teilantigene oder Nukleinsiuresequenzen, die dazu bestimmt sind,
zu Testzwecken verwendet zu werden, ohne am oder im tierischen Kdrper an-
gewendet zu werden.”

Im 2. Abschnitt werden vor § 2 folgende Vorschriften eingefiigt:

"§ la
Fristen fiir Entscheidungen iber die Erlaubnis

(1) Die zustindige Behorde entscheidet iiber den Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis
nach § 17d Abs. 1 des Tierseuchengesetzes innerhalb einer Frist von drei Monaten.

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die herzu-
stellenden Mittel oder in Bezug auf die Einrichtungen oder Raume im Sinne der §§ 4
bis 7, so hat die zustindige Behorde die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem
Monat zu treffen.

(3) Gibt die Behorde dem Antragsteller Gelegenheit, Mangeln bei vorgelegten Unterla-
gen abzuhelfen, so sind die Fristen bis zur Behebung der Mingel oder bis zum Ablauf
der zu ihrer Behebung von der zustindigen Behorde gesetzten Frist gehemmt.

§ 1b
Ruhen der Erlaubnis

Anstelle des Widerrufs nach § 17d Abs. 5 Satz 1 des Tierseuchengesetzes kann die zu-
stindige Behorde bis zur Beseitigung der Widerrufsgriinde das Ruhen der Erlaubnis be-
fristet anordnen.”



§ 11 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz eingefiigt:

"(2a) Der Hersteller hat ferner iber die bei bestimmungsgemiflem Gebrauch der
Mittel auftretenden Nebenwirkungen getrennt Buch zu fithren. "

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz angefiigt:

"(4) Die zustindige Behérde kann genehmigen, daB die Buchfiihrung auch mittels
elektronischer Datenverarbeitung vorgenommen wird.”

In § 12 Satz 3 wird die Angabe "§ 11 Abs. 3" durch die Angabe "§ 11 Abs. 3 und 4" er-
setzt.

Nach § 13 werden folgende Vorschriften eingefiigt:

"§ 13a
Gute Herstellungspraxis

Im iibrigen sind Mittel unter Beachtung der Grundsitze und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis herzustellen, die von der Kommission der Europiischen Gemeinschaft
nach Artikel 27a der Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {ber Tierarzneimittel (ABl. EG
Nr. 317 S.1), der durch Artikell Nr. 18 der Richtlinie 90/676/EWG vom
13. Dezember 1990 (ABIl. EG Nr. L 373 S. 15) eingefiigt worden ist, in der jeweils giil-
tigen Fassung aufgestellt'und verdffentlicht worden sind. Das Bundesministerium fiir
Ermndhrung, Landwirtschaft und Forsten macht die Verdffentlichung dieser Grundsitze
und Leitlinien im Bundesanzeiger bekannt.

§ 13b
Bescheinigung der Guten Herstellungspraxis

Die zustindige Behorde erteilt auf Antrag eine Bescheinigung iiber die Einhaltung der
Grundsitze der Guten Herstellungspraxis, wenn die Einrichtungen fiir die Herstellung,
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Priifung und Lagerung von Mitteln sowie die Herstellung, Lagerung und Prifung der
Mittel den Bestimmungen der §§ 4 bis 13a entsprechen.”

In § 14 Nummer 2 wird nach dem Wort "Impfstoffe” das Wort “, Immunmodulatoren”
eingefiigt.

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 wird das Wort "Gemeinschaften” durch das Wort "Gemeinschaft"
ersetzt. '

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Eingangssatz wird wie folgt gefafit:
"Der Antrag auf Zulassung muB in deutscher Sprache Angaben enthalten
tber:".

bb) In Nummer 1 werden die Worte “"der Name" durch die Worte "den Namen"
ersetzt.

cc) Nach Nummer 13 werden folgende Nummern eingefiigt:

"13a. das Herstellungsverfahren,
13b. die Herstellung und Kontrolle der Ausgangsstoffe.™

dd) Folgender Satz wird angefiigt:

"Bei der Antragstellung sind die Bestimmungen des Anhangs Titel II der
Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 iiber die analyti-
schen, toxikologisch-pharmakologischen und tierdrztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise tiber Versuche mit Tierarzneimitteln (ABL. EG
Nr. L 317 S. 16), der durch Artikel I der Richtlinie 92/18/EWG vom
20. Mirz 1992 (ABL. EG Nr. L 97 S. 1) neugefafit worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung zu beriicksichtigen."

c) In Absatz 3 werden nach dem Wort “ist* die Worte "in deutscher Sprache" einge-
fiigt.
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d) Absatz 4 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

“(4) Mit dem Antrag sind ferner mitzuteilen:

wa) eine Zulassung des Mittels in einem anderen Staat unter Angabe des Zulassungs-
bescheides,

b) die Staaten, in denen ein Verfahren auf Zulassung anhangig ist, und

¢) die Ablehnung eines Antrags auf Zulassung des Mittels in einem anderen Staat
unter Angabe der Ablehnungsgriinde.”

e) Absatz 7 wird wie folgt gefafit:

" (7) Wird die Zulassung fiir ein im Ausland hergestelltes Mittel beantragt, so ist der
Nachweis zu erbringen, dafl

1. der Hersteller nach den gesetzlichen Bestimmungen des Herstellerlandes
berechtigt ist, Mittel herzustellen,

2. das Mittel entsprechend den Grundsitzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis hergestellt wird und

3. fir Sera und Impfstoffe, die vermehrungsfahige Erreger iibertragbarer Tier-
krankheiten enthalten, eine tierseuchenrechtliche Genehmigung zum innerge-
meinschaftlichen Verbringen oder zur Einfuhr vorliegt.”

Nach Absatz 7 wird folgender Absatz eingefiigt:

"(7a) Dem Antrag sind zu den Angaben nach Absatz 2 Nr. 13a, 14 und 15 und
Absatz 5 Gutachten wvon Sachverstindigen beizufiigen, in denen die Pri-
fungsergebnisse zusammengefafit und bewertet werden. Den Gutachten missen
Angaben iiber den Namen, die Ausbildung und die Berufstitigkeit der Sachverstin-
digen beigefiigt werden. Die Gutachten missen von den Sachverstandigen unter
Angabe von Ort und Datum der Erstellung eigenhidndig unterschrieben sein.”

§ 16 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird das Wort "erteilt” durch die Worte “entscheidet Gber"” ersetzt.
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b) Nach Absatz 1 werden folgende Absatze eingefiigt:

"(la) Ist das Mittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaft (Mitgliedstaat) zugelassen worden, ist die Zulassung auf der Grund-
lage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei denn, dafl eine Zulassung nach dieser
Verordnung nicht erteilt werden kann. In diesemn Fall beteiligt die Zulassungs-
behorde den AusschuB fir Tierarzneimittel bei der Kommission der Europiischen
Gemeinschaft.

(1b) Ist ein Verfahren nach der Richtlinie 87/22/EWG des Rates vom 22. Dezember
1986 zur Angleichung der einzelstaatlichen MaBnahmen betreffend das Inverkehr-
bringen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnolo-
gie (ABIL. EG Nr. L 15 S. 38) durchgefiihrt worden, ist die Zulassung eines Mittels
von der Zulassungsbehdrde zu erteilen, wenn sie von dem Ausschuf} fiir Tierarznei-
mittel bei der Kommission der Europiischen Gemeinschaft befiirwortet worden ist
und der Anwendung dieses Mittels tierseuchenrechtliche Vorschriften nicht ent-
gegenstehen.”

¢) In Absatz 2 werden die Worte "des Geltungsbereiches dieser Verordnung” durch die
Worte "der Europiischen Gemeinschaft" ersetzt.

d) Absatz 3 Nr. 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Buchstabe a wird wie folgt gedndert:
Nach dem Wort "Erkenntnisse” werden die Worte "hergestellt und” eingefiigt.

bb) Die Buchstaben ¢ und d werden wie folgt gefafit:

"c) die vom Antragsteller angegebene Wirksamkeit hat und die angegebenen
Bestandteile des Mittels nach Art und Menge tatsichlich vorhanden sind,

d) bei bestimmungsgemafBem Gebrauch keine bedenklichen Wirkungen hat,".

10. § 17 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefafit:
"Fristen fir die Entscheidung iber die Zulassung".

b) In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort "werden" durch das Wort "sind"” ersetzt.
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12.
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Nach § 17 wird folgende Vorschrift eingefiigt:

"§ 17a
Ricknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtriglich bekannt wird, daB bei Ertei-
lung der Zulassung

1. dem Mittel die Wirksamkeit fehlt,
2. das Mittel bei bestimmungsgemaflem Gebrauch bedenkliche Wirkungen hat,
3. das Mittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge hat,

4. die Abgabe oder die Anwendung des Mittels gegen gesetzliche Vorschriften oder
unmittelbar geltende Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft verstofen wiirde.

(2) Die Zulassung ist zu widerrufen, wenn etner der in Absatz 1 genannten Tatbestinde
nachtraglich eingetreten ist.

(3) Die Zulassung kann widerrufen werden, wenn sich herausstellt, daf

1. das Mittel nicht nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse her-
gestellt und ausreichend gepriift worden ist,

2. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht.

(4) In den Fillen des Absatzes 1 Nr. 4, auch in Verbindung mit Absatz 2, sowie des
Absatzes 2 kann bis zur Beseitigung der Riicknahme- oder Widerrufsgriinde das Ruhen
der Zulassung befristet angeordnet werden."”

§ 18 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 1 werden folgende Absitze eingefiigt:

"(1a) Der Antragsteller hat ferner der zustindigen Zulassungsstelle unverziglich
jeden ihm bekanntgewordenen Verdachtsfall einer Nebenwirkung oder Wechsel-
wirkung mit anderen Mitteln oder Tierarzneimitteln anzuzeigen, die die Gesundheit
von Mensch oder Tier schidigen kann. Der Zulassungsstelle sind alle zur Beurtei-
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lung des Verdachtsfalles oder des beobachteten MiBbrauchs verfiigbaren Unterlagen
sowie eine wissenschaftliche Bewertung vorzulegen.

(1b) Eine Anderung
1. der Angaben Uber die Dosierung, Art der Dauer der Anwendung,

2. der Angaben iber Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln oder Tiearzneimitteln,

3. des Herstellungsverfahrens

sowie eine Verlingerung der Haltbarkeitsdauer oder eine Verkiirzung der Wartezeit
darf erst vollzogen werden, wenn die zustindige Zulassungsstelle zugestimmt hat.
Die Zustimmung gilt als erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer Frist von
drei Monaten seit Zugang der Anzeige nach den Absitzen 1 oder la von der Zulas-
sungsstelle widersprochen worden ist."

b) In Absatz 3 werden
aa) in Nummer 3 das Komma durch einen Punkt ersetzt und

bb} die Nummern 4 und 5 gestrichen.

13.  § 19 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird am Ende der Nummer 2 der Punkt durch ein Komma ersetzt, und
folgende Nummern werden angefiigt:

"3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, daB innerhalb
von drei bis sechs Monaten vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlingerung
gestellt worden ist,

4. wenn die Verldngerung der Zulassung versagt wird."

b) Nach Absatz 1 werden folgende Absitze angefiigt:

"(la) Mit dem Antrag auf Verlingerung hat der Antragsteller nachzuweisen, daf
sich das Mittel noch im Verkehr befindet, und anzuzeigen, daB es weiter in den
Verkehr gebracht werden soll. Der Antrag auf Verliangerung ist durch einen Bericht
Zu erganzen, der Angaben dariiber enthilt, ob und in welchem Umfang sich die
Beurteilungsmerkmale fiir das Mittel in den letzten finf Jahren geindert haben.
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15.

16.
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(1b) Die Zulassung wird auf Antrag nach Absatz 1 Nr. 3 innerhalb von drei Mona-
ten vor ihrem Erldschen um jeweils fiinf Jahre verlidngert, wenn nicht die Zulassung
nach ‘§ 17a Abs. 1 und 2 zurtckzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von
der Moglichkeit der Riicknahme oder des Widerrufs nach § 17a Abs. 3 kein
Gebrauch gemacht werden soll." -

In Absatz 2 Satz 1 werden nach der Angaben "Absatz 1 Nr. 2" die Worte "und 3"
eingefiigt.

In § 20 wird nach Nummer 7 folgende Nummer angefiigt:

“8. das Ruhen der Zulassung."

§ 21 wird wie folgt geindert:

a)

b)

<)

Absatz 2 wird wie folgt gefaiit:

"(2) Die Zulassungsstelle entscheidet lber die Freigabe einer Charge auf Grund
1. eigener Untersuchungen,
2. der Beobachtung der Priifungen des Herstellers oder

3. der Priifung der vom Hersteller eingereichten Unterlagen

(Chargenpriifung)."”
In Absatz 3 werden die Worte "des Geltungsbereiches dieser Verordnung" durch die
Worte "der Europiischen Gemeinschaft” ersetzt.

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz angefiigt:
"(4) § 17a gilt entsprechend.”

§ 23 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefaBt:
"Freigabe der Charge".
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b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
"Die Charge ist ferner freizugeben, wenn die zustindige Behérde eines anderen Mit-
gliedstaates nach einer experimentellen Untersuchung festgestellt hat, da die Vor-
aussetzungen nach Satz 1 erfiillt sind.”

17. Dem § 25 wird folgender Absatz angefiigt:

“(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat dariiber hinaus jede von auBerhalb der
Europdischen Gemeinschaft eingefiihrte Charge eines Mittels einer qualitativen sowie,
hinsichtlich seiner wirksamen Bestandteile, einer quantitativen Analyse zu unterziehen,
Dabei hat er die Bestimmungen des Anhangs Titel IT der Richtlinie 81/852/EWG , der
durch Artikel 1 der Richtlinie 92/18/EWG neugefafit worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung zu beriicksichtigen.”

18. In § 29 Abs. 4 werden in Satz 2 nach dem Zitat "3 ml" die Wérter ", bei Mehrkom-
ponentenimpfstoffen bis 5 ml," eingefiigt.

19. § 38 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nr. 1 wird nach dem Wort "nach" die Angabe "§ 11 Abs. 4," einge-
fiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 Buchstabe d wird die Angabe "§ 11," durch die Angabe "§ 11
Abs. 1 bis 3, Abs. 3" ersetzt.

bb)Nach Nummer 6 wird folgende Nummer eingefiigt:
"6a. entgegen § 25 Abs. 3 Satz 1 eine eingefithrte Charge einer Analyse nicht
unterzieht,".

20. Nach § 39 werden folgende Vorschriften eingefiigt:
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"§ 40
Sammlung und Auswertung von Mittelrisiken

Die zustindige Zulassungsstelle hat zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Mitteln
auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln oder Tierarzneimitteln, Gegenanzeigen und Verfilschungen, zentral zu erfassen,
auszuwerten und die nach dieser Verordnung zu ergreifenden MaBnahmen zu koordinie-
ren. Sie wirkt dabei mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, den Arznei-
mittelbehdrden anderer Staaten, den Gesundheits- und Veterindrbehdrden der Liander,
den Arzneimittelkommissionen der Tierdrztekammern sowie mit anderen Stellen zu-
sammen, die bei der Durchfiihrung ihrer Aufgaben Mittelrisiken erfassen.

§ 41
Ubergangsvorschrift

(1) Mittel, die nach dieser Verordnung in der am ..... [einsetzen: Tag der Verkiindung
der Anderungsverordnung] geltenden Fassung zugelassen sind, gelten als vorliufig
zugelassen. Die vorlidufige Zulassung erlischt,

1. wenn nicht bis zum

a) 1. April 1994 im Fall von Schweineimpfstoffen und Gefliigelimpfstoffen,

b) 1. Oktober 1994 im Fall von Rinderimpfstoffen,

¢) 1. April 1995 im Fall von Sera sowie Schaf- und Ziegenimpfstoffen,

d) 1. Oktober 1995 im Fall von Kaninchenimpfstoffen und Fischimpfstoffen,

e) 1. Aprl 1996 im Fall von Testallergenen sowie Pferdeimpfstoffen,

f) 1. Oktober 1996 im Fall von Impfstoffen fiir Tiere, die nicht der Lebensmittel-

gewinnung dienen,

die Erteilung einer endgiiltigen Zulassung nach dieser Verordnung beantragt wird,
oder

2. im Fall rechtzeitiger Antragstellung mit Eintritt der Unanfechtbarkeit der Entschei-
dung iiber den Antrag.

(2) Mittel, deren vorldufige Zulassung nach Absatz 1 Nr. 1 erloschen ist, diirfen noch
bis zum 31. Marz 1998 abgegeben und angewendet werden. § 19 Abs. 2 Satz 2 gilt ent-
sprechend.”
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21. Der bisherige § 40 wird § 42.

Artikel 2
Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten kann den Wortlaut der

Verordnung in der vom Inkrafitreten dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundes-
gesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 3

Kapitel VI Sachgebiet A Abschnitt IIl Nr. 12 der Anlage I des Einigungsvertrages vom
31. August 1990 (BGBI. 1990 IT S. 885, 1014) ist nicht mehr anzuwenden.

Artikel 4

Artikel 1 Nr. 13 tritt am 1. April 1994 in Kraft; im dbrigen tritt diese Verordnung am Tage
nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn,den ............

Der Bundesminister fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Die "Verordnung uber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Viehseuchengesetz
(Tierimpfstoffverordnung)” vom 2. Januar 1978 (BGBIL. I S. 15), zuletzt gedndert durch
Artikel 9 der Verordnung vom 23. Mai 1991 (BGBI. I S. 1151), regelt

- die Herstellungserlaubnis,

- die Anlage und Ausstattung der Herstellungsbetriebe,

- die Herstellung und Zulassung von Mitteln sowie

- die Kennzeichnung, Abgabe und Anwendung von Mitteln.

Durch die Richtlinie 90/677/EWG des Rates zur Erweiterung des Anwendungsbereiches
_der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir immunologische
Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 373 S. 26) werden die Regelungen der zuvor durch die
Richtlinie 90/676/EWG geinderten Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. Septem-
ber 1981 auch fir Tierimpfstoffe anwendbar gemacht. Dies gilt gleichzeitig auch fiir die
Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 iiber die analytischen, toxi-
kologisch-pharmazeutischen und tierirztlichen oder klinischen Vorschriften und Nach-
weise Uber Versuche mit Tierarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 317 S. 16), zuletzt gefindert
durch die Richtlinie 92/18/EWG der Kommission vom 20. Mirz 1992 (ABL EG Nr. L 97
S. 1). Da weite Bereiche dieser Richtlinien bereits geltendes Recht sind, andere Tat-
bestande aber noch nicht oder in anderer Form als in der Richtlinie vorgesehen im natio-
nalen Recht geregelt sind, bedarf es einer Anderung der Tierimpfstoffverordnung.

Dariiber hinaus wird mit der Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991
zZur Féstlegung der Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis fiir Tierarznei-
mittel (ABL. EG Nr. L 228 S. 70) festgeschrieben, da8 alle pharmazeutischen Betriebe ein
Qualititssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben haben; dazu hat die Kommission
einen "Leitfaden einer guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel® veréffentlicht, der auch
fur Tierimpfstoffe gilt. Die Richtlinie 91/412/EWG soll durch eine entsprechende Ande-
rung der Tierimpfstoffverordnung ebenfalls in nationales Recht umgesetzt werden.

Dem Bund und den Gemeinden entstehen keine Kosten. Einzelnen Lindern, in denen
tierimpfstoffherstellende Betriebe ansdssig sind, kdnnen durch die Uberwachung der
Regelung iiber die Gute Herstellungspraxis derzeit noch nicht quantifizierbare Mehrkosten
entstehen.
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Die Verordnung laft eine finanzielle Mehrbelastung der betroffenen Wirtschaft erwarten.
Diese Kosten werden zum einen insbesondere InvestitionsmaBnahmen betreffen, um den in
der Richtlinie 91/412/EWG geforderten infrastrukturellen Standard zu erreichen, sich zum
anderen aber auch niederschlagen in der vom Unternehmer stindig vorzunehmenden
Eigenkontrolle. Inwieweit sich diese Mehrbelastung auf den Preis von Tierimpfstoffen
auswirken wird, 138t sich derzeit nicht abschitzen, da die moglichen finanziellen Auswir-
kungen von Betrieb zu Betrieb unterschiedlich sein werden und die Abwilzung der Mehr-
belastung von der Wettbewerbssituation abhangt,

Merkliche Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten, weil Tierimpfstoffe hierauf keinen spiirbaren EinfluB haben,

Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1 (Inhaltsibersicht)

Folgednderungen

Zu Nummer 2 (§ 1)

Da Impfstoffe heute nicht mehr nur durch die bloBe Vermehrung von Krankheitserregern
hergestelit werden, sondern in zunehmendem MaSe die antigenen Determinanten, die fir
die Immunogenitit verantwortlich sind, benutzt werden, ist eine Erweiterung der
urspriinglichen Definition notwendig geworden. Dies trigt insbesondere auch dem techni-
schen Fortschritt Rechnung (Buchstabe a). |
Antigene fielen zwar bisher auch schon unter den Regelungsbereich der Verordnung,
waren aber nicht naher definiert. Um eine Abgrenzung zum neu eingefiigten Begriff der
Immunmodulatoren zu erreichen, ist eine Definition des Ubergriffs notwendig
(Buchstabe b).

Buchstabe ¢ ist eine Folgednderung aus Buchstabe b.

Testantigene waren bisher schon als Antigene oder Halbantigene definiert. Diese Defini-
tion hat sich auf Grund des technischen Fortschritts als nicht mehr ausreichend erwiesen,
da zwischenzeitlich auf gentechnologischem Weg hergestellte in-vitro-Diagnostika zum
Erregernachweis mittels Gensonden existieren. Die diesen Testsystemen zugrunde liegen-
den Testantigene - spezifische Nukleinsduresequenzen - fallen nicht unter die derzeitige
Definition. Da zukiinftig aber mit der Entwicklung einer groBen Zahl dieser Diagnostika
zu rechnen ist, ist eine Erweiterung der Definition angezeigt (Buchstabe d).
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Zu Nummer 3 (§§ 1a und 1b)

In § 17d Abs. 1 Satz 1 des Tierseuchengesetzes ist geregelt, daB derjenige, der Sera,
Impfstoffe oder Antigene nach § 17c Abs. 1 Satz 1 TierSG gewerbs- oder berufsméfig
zum Zwecke der Abgabe herstellen will, fiir das jeweilige Mittel der Erlaubnis der zustin-
digen Behdrde bedarf; innerhalb welcher Frist diese Erlaubnis zu erteilen ist, ist nicht
vorgegeben. Mit dem neuen § la wird diese Frist konkretisiert und gleichzeitig dem
Antragsteller die Moglichkeit gegeben, moglichen Mangeln abzuhelfen; diese Regelung
dient gleichzeitig der Umsetzung des Artikels 28 der Richtlinie 81/851/EWG in der Fas-
sung der Richtlinie 90/676/EWG.

Mit dem neuen § 1b werden die Bestimmungen der Artikel 36 und 38 der genannten
Richtlinie umgesetzt. '

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 1 Buchstabe b TierSG.

Zu Nummer 4 (§ 11)

Der neue Absatz 2a dient der Umsetzung des Artikels 14 Abs. 3 der Richtlinie
81/851/EWG.
Der neue Absatz 4 trigt dem Erfordernis der modernen Technik Rechnung.

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe f und Abs. 7 Nr. 1 TierSG.

Zu Nummer 5 (§ 12)

Folgednderung zu Nummer 4.

Zu Nummer 6 (§§ 13a und 13b)

§ 13a dient der Umsetzung von Artikel 27 Buchstabe f und Artikel 27a der Richtlinie
81/851/EWG in der Fassung der Richtlinie 90/676/EWG. Dariiber hinaus wurden mit der
Richtlinie 91/412/EWG der Kommission Regeln Uber die "Gute Herstellungspraxis fiir
Tierimpfstoffe" eingefiihrt; § 13a dient ebenfalls zu deren Umsetzung. Die Einhaltung der
"Guten Herstellungspraxis” ist entsprechend auf Antrag zu bescheinigen (§ 13b).

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe i TierSG.
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Zu Nummer 7 (§ 14)

Siehe Begrindung zu Nummer 2 Buchstabe b.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 TierSG.

Zu Nummer 8 (§ 15)

Buchstabe a bringt eine sprachliche Anpassung im Hinblick auf den Vertrag von
Maastricht.

Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa dient der sprachlichen Klarstellung.
Doppelbuchstabe bb ergibt sich als Folgeinderung zu Doppelbuchstabe aa.

Doppelbuchstabe cc  dient der Umsetzung des Artikels 5 Nr. 4 der Richtlinie
81/851/EWG; die Regelung war bisher in Absatz 4 als "Kann-Vorschrift” enthalten.

Absatz 2 umfafit bisher die Angaben, die dem Zulassungsantrag beigefiigt sein muften,
und entspricht insoweit grundsatzlich Artikel 5 der Richtlinie 81/851/EWG. Die Richtlinie
81/852/EWG in der Fassung der Richtlinie 92/18/EWG bestimmt nun, daB die genannten
Angaben den Anforderungen des Anhangs dieser Richtlinie entsprechend vorzulegen sind.
Bei der Zusammenstellung der Unterlagen zum Zulassungsantrag muf der Antragsteller
unter anderem Hinweise zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Tierimpfstoffen
beriicksichtigen, die von der Kommission zu diesem Zweck verdffentlicht worden sind:
Alle fiir die Bewertung des betreffenden Mittels zweckdienlichen Angaben sind dem
Antrag beizufiigen. Insbesondere sollen auch Einzelheiten iiber unvollstindige oder abge-
brochene Versuche beigefiigt werden. Dariiber hinaus ist sicherzustellen, da8 alle Tierver-
suche im Einklang mit der Richtlinie des Rates 86/609/EWG durchgefiihrt werden
(Doppelbuchstabe dd).

Um sicherzustellen, daB z.B. im Rahmen von Mehrstaatenverfahren die Packungsbeilage
in deutscher Sprache beigefiigt wird, ist eine entsprechende Erweiterung von Absatz 3
erforderlich (Buchstabe ¢).

Buchstabe d dient der Umsetzung des Artikels 5 Nr. 13 der Richtlinie 81/851/EWG.

Mit Buchstabe e wird Absatz 7 redaktionell gedindert und zur Umsetzung des Artikels 10
der Richtlinie 81/851/EWG um die Nummer 2 erweitert..

Buchstabe f dient der Umsetzung der Artikel 6 und 7 der Richtlinie 81/851/EWG.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 TierSG.
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Zu Nummer 9 (§ 16)

Buchstabe a dient der Klarstellung, daB die Regelung auch fir die Ablehnung eines
Zulassungsantrages gilt.

Buchstabe b

Absatz 1 a dient der Umsetzung von Artikel 17 der Richtlinie 81/851/EWG.

Absatz 1 b dient der Umsetzung der Richtlinie des Rates 87/22/EWG. Danach diirfen
gentechnologisch hergestellte Arzneimittel, darunter sind nach der Richtlinie auch Mittel
im Sinne des § 17c Abs. 1 zu verstehen, erst dann von der nationalen Zulassungsbehdrde
zugelassen werden, wenn der Ausschufl fiir Tierarzneimittel bei der Kommission der
Europdischen Gemeinschaft ein positives Votum abgegeben hat.

Buchstabe ¢ enthilt eine redaktionelle Anpassung.

Buchstabe d

Umsetzung des Artikels 9 Nr. 1 in Verbindung mit Artikel 5 und 7 der Richtlinie
81/851/EWG. )

Die Neufassung des Absatzes 3 Nr. 1 Buchstabe d dient dariiber hinaus der Klarstellung
und der Angleichung an § 33 Abs. 1.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 TierSG.

Zu Nummer 10 (Uberschrift des § 17)

Klarstellung im Hinblick auf § 17 Abs. 1, der auch ablehnende Entscheidungen umfaft
(Buchstabe a) sowie Anpassung an den Sprachgebrauch der §§ 202 ff BGB (Buchstabe b).

Rechtsgrundlage: § 17¢ Abs. 2 TierSG.

Zu Nummer 11 (§ 17a)

Die neue Vorschrift dient der Umsetzung des Artikels 36 der Richtlinie 81/851/EWG.

Die Bestimmungen der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Héchstmengen fiir Tier-
arzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABl. EG Nr. L 224 S. 1)
sind zu beachten.

Rechtsgrundlage: § 17c¢ Abs. 2 TierSG.
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Zu Nummer 12 (§ 18)

Buchstabe a

Damit aus bekanntgewordenen Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen erforderlichen-
falls Konsequenzen gezogen werden kénnen, ist die Zulassungsbehdrde entsprechend zu
informieren (Absatz 1a). Siche auch Begrindung zu Nummer 4.

Der neue Absatz Ib dient der Umsetzung des Artikels 14 Abs. 2 der Richtlinie
81/851/EWG.

Buchstabe b
Folgeanderung von Buchstabe a.

Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 TierSG.

Zu Nummer 13 (§ 19)

Die Anderung dient vornehmlich der Umsetzung des Artikels 15 der Richtlinie
81/851/EWG (Buchstabe a und b).
Buchstabe ¢ bringt eine Folgeinderung zu Buchstabe a.

Rechtsgrundlage: § 17¢ Abs. 2 TierSG.

Zu Nummer 14 (§ 20)
Folgednderung zu Nummer 10 (§ 17a Abs. 4).
Rechtsgrundlage: § 17¢ Abs. 2 TierSG.

Zu Nummer 15 (§ 21)

Absatz 2 dient der Klarstellung, daB auch eine Negativentscheidung mit umfaft ist.

Zu Buchstabe b siehe Begriindung zu Nummer 9 Buchstabe c.

Der neue Absatz 4 dient der Umsetzung des Artikels 36 der Richtlinie 81/851/EWG
(Buchstabe c).

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b TierSG.

Zu Nummer 16 (§ 23)

Buchstabe a dient der Klarstellung im Hinblick auf den Norminhalt.
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Buchstabe b dient der Umsetzung des Artikels 3 Abs. 3 der Richtlinie 90/677/EWG.

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b TierSG.

Zu Nummer 17 (§ 25)

Der neue Absatz 3 dient der Umsetzung des Artikels 30 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie
81/851/EWG.

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstaben b und g TierSG.

Zu Nummer 18 (§ 29)

Wegen der geringen Grofe der Behiltnisse und der zunehmenden Tendenz, Mehrkompo-
nentenimpfstoffe auf den Markt zu bringen, ist es notwendig, fiir diese Tierimpfstoffe als
untere Grenze ein groBeres Volumen vorzusehen als fiir sogenannte Einfachimpfstoffe.

Rechtsgrundlage: § 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe ¢ TierSG.

Zu Nummer 19 (§ 38)
Erginzung erforderlicher Ordnungswidrigkeitentatbestinde.

Zu Nummer 20 (§§ 40 und 41)

Damit einem Verdacht auf bedenkliche Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen nachge-
gangen werden kann, ist die Zulassungsbehorde entsprechend zu informieren. Die
Zulassungsbehdrde hat dazu zur Verhiitung einer unmittel- oder mittelbaren Gefihrdung
der Gesundheit von Mensch und Tier Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen zentral zu
erfassen und eventuelle MaBnahmen zu koordinieren. Niheres soll in einer aligemeinen
Verwaltungsvorschrift geregelt werden. Insoweit werden seit langem in der Human-
medizin bewihrte Mafinahmen auch fir Tierimpfstoffe eingefithrt werden (§ 40).

' § 41 dient der Umsetzung des Artikels 6 Abs. 4 der Richtlinie 90/677/EWG.
Rechtsgrundlage: § 17c Abs. 2 und § 17d Abs. 7 Nr. 1 TierSG.

Zu Artikel 2

Wegen der umfangreichen Anderung ist eine Neufassungsbekanntmachung angezeigt.
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Zu Artikel 3

Die die Tierimpfstoff-Verordnung betreffenden Ubergangsfristen des Einigungsvertrages
haben sich durch Zeitablauf erledigt und sind daher Gberfliissig.

Zu Artikel 4

Zur fristgerechten Umsetzung von EG-Recht ist ein baldiges Inkrafttreten erforderlich.
Um eine ordnungsgemiBe Umstellung auf die befristete Zulassung zu ermdglichen, soll
Artikel 1 Nr. 13 jedoch erst sechs Monate spiter in Kraft treten.
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BeschluB

des Bundesrates

Zweite Verordnung zur Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

Der Bundesrat hat in seiner 661. Sitzung am 15. Oktober 1993 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der nachstehenden
Anderung zuzustimmen:

Nach Artike! 3
Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3 a einzufiigen:

"Artikel 3 a

Artikel 3 Satz 2 der Ersten Verordnung zur Anderung der Binnenmarkt-
Tierseuchenschutzverordnung vom 28. Mai 1993 (BGBL. I S. 898) wird aufgehoben."

Begriindung:

Die Verordnung ist zur frisigerechten Umsetzung von EG-Recht als sogenannic
Eilverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates und daher mit befristeter Geltung
bis 16. Dezcmber 1993 erlassen worden.

Zur Weitergeltung der mit der Eilverordnung umgesetzien Materie ist die Aufhebung
ihrer Bef{ristung erforderlich.
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