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Allgemeine
Verwaltungsvorschrift
des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Allgemeine Vérwaltungsvorschrift zur anendung der Tierarznei-
mittelprafrichtlinien

A. Zielsetzung

Mit der vorliegenden allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der
Tierarzneimittelprifrichtlinien kommt das Bundesministerium fiir Gesundheit
der Verpfiichtung nach, Gemeinschaftsrecht in nationales Recht umzusetzen.
Es werden die innerhalb der EU—Mithiedst{aten harmonisierten, den Stand
von Wissenschaft und Technik wiedergebenden Anforderungen, die im
Rahmen der Zulassung von Tierarzneimitteln an die einzureichenden
Unterlagen zu stellen sind, verbindlich gemacht.

B. Lésung

Umsetzung der Richtlinie der Kommission 92/18/EWG vom 20. Marz 1992
(Abl. EG Nr. L. 97 vom 10. April 1982).

C. Alternativen
Keine

D. Kosten

Der Bund, die Lander und Gemeinden werden durch die allgemeine
Verwaltungsvorschrift nicht mit zusatzlichen Kosten belastet. Wesentliche
Mehrkosten flr den pharmazeutischen Unternehmer und somit Auswirkungen
auf das Tierarzneimittelpreisniveau werden rLicht erwartet, da die Vorschriften
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nur den Stand von Wissenschaft und Technik auf europgischer Ebene
festlegen. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau sind wegen des
statistisch geringen Gewichtes der Tierarzneimittelpreise im Rahmen der
Lebenshaltungskosten nicht zu erwarten.
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Der Chef ‘
des Bundeskanzleramtes | Bonn, den 29. Daezember 1994

021 (313) - 230 04 - Ti 16/94

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit (bersende ich die von dem Bundes‘ministerium fir Gesundheit zu
erlassende

Aligemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung
der Tierarzneimittelpriifrichtlinien

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 84 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizuflihren. : '

In Vertretung

fakon Vs

Anton Pfeifer
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Allgemeine Verwaltunqsvorschrift
zur Anwendung der Tierarzneimittelprifrichtlinien *
vom ..... |

Nach 8 26 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBI. |
S. 24485, 2448), der zuletzt durch Artikel 1 des éesetzes vom 9.August 1994
(BGBIL. 1 S. 2071) geéndert worden ist, wird VOI’T"I Bundesministerium fir Gesund-
heit nach Anhdrung von Sachverstindigen im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Re?ktorsicherheit und dem Bundes-
ministerium fdr Erndhrung, Landwirtschaft und ﬁorsten folgende allgemeine Ver-
waltungsvorschrift erlassen:

§1

(1) Die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zuIstéindigen Bundesoberbehdrden
haben bei der Zulassung von Arzneimitteln, die %ur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, diejenigen Anforderungen an den N‘,achweis erfolgter Prifung zu
stellen, die gewd&hrleisten, daf der Anhang zu d?r Richtlinie 92/18/EWG der Kom-
mission vom 20. M&rz 1992 Uber die analytisch?n. toxikologisch-pharmakologi-
schen und tierdrztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise (iber Versu-
che mit Tierarzneimitteln (ABI. EG Nr. L 97 S. 1) - Tierarzneimittelpriifrichtlinien -

*Die aligemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Tierarz-
neimittelprifrichtlinien dient der Umsetzung der Richtlinie 92/18/EWG der Kom-
mission zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und tierdrztlichen bzw. klinischen
: Vorsghriftenzund Nachweise (ber Versuchg mit Tierarzneimitteln {(ABI. L 97 vom
10. 04. 1992).




eingehalten wird. MaRgeblich ist die Richtlinie in der jeweils jGngsten im Amtsblatt
der Europdischen Union veréffentlichten Fassung. Das Bundesministerium for Ge-
sundheit gibt die jeweils geltenden Anforderungen nach Satz 1 und den Zeitpunki,

von dem an die Anderungsrichtlinien zu berlcksichtigen sind, im Bundesanzeiger
bekannt.

{2) Fir die analytische Prifung von homdopathischen Ar'zneimi’tteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind und die der Zulassungspflicht unterliegen,
finden insoweit die Vorschriften der allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Regi-
strierung homdopathischer Arzneimittel vom 18. Dezember 1992 (BAnz. S. 9704)
Anwendung.

32

Diese allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tage nach ihrer Bekanntma-
chung im Bundesanzeiger in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 1995

Dar Bundesminister flir Gesundheit
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Amtliche Begrﬁnddng
: \

Allgemeiner Teil

In § 26 des Arzneimittelgesetzes vom 24. Augué‘t 1976 (BGBI. 1. S. 2445, 2448),
der zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 9. August 1994 (BGBL. I §. 2071)
ge3ndert worden ist, ist vorgesehen, daR das Bundesmmlstenum fir Gesundheit
nach Anhdrung von Sachverstandlgen mit Zustlmmung des Bundesrates allge-
meine Verwaltungsvorschriften Giber die von der zustdndigen Bundesoberbehdrde
an die analytische, pharmakologisch-toxikologiscﬁe und klinische Priifung sowie
an die Rickstandsprifung die routineméRig durc?gefﬂhrte Kontrolle und das
Rickstandsnachweisverfahren zu stellenden Anforderungen erld@l3t und diese als
Arzneimittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt macht. Zu diesen Arzneimit-
telprifrichtlinien zahlen auch Prifrichtlinien f{ir Arznem:ttel die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind {T|erarznelrnltteIprufnchthmen) Die Vorschriften miissen
dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen
und sind laufend an diesen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche durch an-
dere Priifverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse im Hinblick auf den PrUfungszweck‘{vertretbar ist. Sie sind im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fGr’Ernéhrur‘)g, Landwirtschaft und Forsten,
soweit es sich um radioaktive Tierarzneimittel und um Tierarzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit zu erlas-
sen. Vor Erlal® sind Sachversténdige aus der vetqrinﬁrmedizinischen und -pharma-
zeutischen Wissenschaft und Praxis zu héren. Auf die Berufung dieser Sachver-
stindigen findet § 25 Abs. 6 Satz 4 und 5 des Arzneimittelgesetzes ent-

sprechende Anwendung. f

Besonderer Teil

Die Tierarzneimittelprifrichtlinien sind als allgemeine Verwaltungsvorschriften an
die Bundesoberbehdrden nach 8 77 des Arzneimittelgesetzes gerichtet. Sie enthal-
ten Malstdbe, die an die Zulassungsunterlagen zu stellen sind. Die Entschei-
dungskriterien iber die Zulassung eines Tierarzneimittels sind hingegen abschlies-
send in § 25 des Arzneimittelgesetzes festgelegt.
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Die Tierarzneimittelpriifrichtlinien berlicksichtigen § 7 Abs. 2 und 3 des Tier-
schutzgesetzes. Nach den Bestimmungen des Tierschutzgesetzes sind Tierversu-
che auf das unerl&Rliche MaR zu beschrinken. Sie diirfen insbesondere nicht
durchgefihrt werden, wenn der verfolgte Zweck durch andere Methoden oder
Verfahren erreicht werden kann. AuBerdem dlirfen Versuche an Wirbeltieren nur
durchgeflihrt werden, wenn die zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schiden
der Versuchstiere im Hinblick auf den Versuchszweck ethisch vertretbar sind.

Den Zielen des Tierschutzgesetzes entsprechend sind alle Mdglichkeiten, Tierver-
suche durch Versuche an schmerzfreier Materié zu ersetzen oder, falls dieses
nicht méglich ist, die Anzahl der Versuchstiere zu verringern oder deren Belastung
zu vermindern, laufend zu priifen und sobald dieses vertretbar ist, Tierversuche
durch entsprechende Alternativverfahren zu ersétzen.

Die Tierarzneimittelpriifrichtlinien lassen Vorschriften insbesondere des
Betdubungsmittelrechts, des Tierschutzrechts, des Chemikalienrechts und des
Atomrechts unberGhrt.

Da die Regelungen des § 80 AMG nur einen Teil der Sera, Impfstoffe und Anti-
gene von den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes freistellen, sind auch die Vor-
schriften fdr die Zulassung von immunologischen Tierarzneimittein, die unter die
Anwendung des AMG fallen, durch die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zu re-
geln.

Dem Bund und den Landern entstehen aufgrund der Aligemeinen Verwaltungsvor-
schrift keine zusétzlichen Kosten.

Mit dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschrift soll eine Vereinheitlichung und Kon-
kretisierung des Inhalts der EU-weiten Prifpflicht bei der Zulassung von Tierarz-
neimitteln gemanR der Richtlinie 81/852/EWG sowie der Richtlinie 92/18/EWG vom
20. Méarz 1992 zur Anderung des Anhangs der Richtlinie 81/852/EWG des Rates
zur Angléichung der Rechtsvorschriften der Mitg!iedstaaten {iber die analytischen,
toxikologisch-pharmakologischen und tierdrztlichen oder klinischen Vorschriften
und Nachweise iber Versuche mit Tierarzneimitteln erreicht werden.
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Zu &1

Die Durchfiihrung der Priifung flir die Zulassung im Sinne von § 21 des
Arzneimittelgesetzes erfolgt nach dem Anhang der Richtlinie 92/18/EWG der
Kommission vom 10. 04. 1992, denn es gilt, diesen Rechtsakt der Union in natio-
nales Recht zu berflhren.

Rechtstechnisch erfo’!gt das durch einen gleitenden Verweis auf den Anhang der
Richtlinie. Diese Methode erspart Anderungen der AVV, wenn der Anhang der
Richtlinie gedndert werden sollte.

Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift richtet sich an die Zulassungsbehdrden
nach § 77 AMG. Faktisch hat die Allgemeine Verwaltungsvorschrift jedoch auch
Auswirkungen auf Sachverstindigenkommissionen und die Antragsteller.

Fir nach § 38 des Arzneimittelgesetzes'zu registrierende Tierarzneimittel gilt wei-
terhin die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Registrierung homoopathischer
Arzneimittel vom 18. Dezember 1992 (BAnz. S. 9704). Da die Anfarderungen an
die analytische Priifung gleich sind, gilt dies auch fiir die Zulassung von homdopa-
thischen Tierarzneimitteln.




Bundesrat Drucksache 1145/94 (BeschiuB)

17.02.95

BeschluB

des Bundesrates

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der
Tierarzneimittelprifrichtlinien

Der Bundesrat hat in seiner 680. Sitzung am 17. Februar 1995 beschlossen, der
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift gemaB Artikel 84 Abs. 2 des Grundgesetzes
zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefaBt:

Der Bundesrat bittet das Bundesministerium fiir Gesundheit und das
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, im Rahmen von
Sachverstindigengesprichen Empfehlungen zur Abgrenzung der
genehmigungspflichtigen von anzeigepflichtigen Tierversuchen zur Ermittlung
pharmakodynamischer Daten (sog. Screeningversuche) auch fiir Tierarzneimittel zu
erarbeiten.

Ebenso wie bei den Humanarzneimiteln diirfte es erforderlich sein, klare und
eindeutige Kriterien zu schaffen, mit denen eine Abgrenzung zwischen
genehmigungs- und anzeigepflichtigen Tierversuchen zur Ermittlung
pharmakodynamischer Daten erfolgen kann. Dieses ist insbesondere auch fiir einen
einheitlichen Verwaltungsvollzug erforderlich.

Ferner bittet der Bundesrat das Bundesministerium fiir Gesundheit und das
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, weiterhin die
Entwicklung von Ersatz- und Erginzungsmethoden zu férdern und sich fiir eine
Beschleunigung der Validierung von Ersatz- und Ergéinzungsmethoden auf EU-
Ebene einzusetzen.

Veririeb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschait mbi, Postfach 1320, 53003 Bann

Telefor: 022873820848, Telefax 02268/3820844
(65N 0720-2846
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Die raschere Validierung von Ersatz- und Erginzungsmethoden ist erforderlich, um
dem Anspruch des Tierschutzgesetzes, Tierversuche auf das unerldBliche MaB zu
beschrinken, zu geniigen.



