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RICHTLINIE 2004/28/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarz-
neimittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 95 und Artikel 152 Ab-
satz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Durch die Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 23. Oktober 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimit-
tel () wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit und
Rationalisierung die gemeinschaftlichen Rechtsvorschrif-
ten tiber Tierarzneimittel kodifiziert und zu einem ein-
zigen Rechtsakt zusammengefasst.

(2)  Das bisher erlassene Gemeinschaftsrecht stellt einen
wichtigen Schritt zur Verwirklichung des freien und si-
cheren Verkehrs mit Tierarzneimitteln und des Abbaus
von Hemmnissen beim Handel mit diesen Arzneimitteln
dar. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass neue Mafs-
nahmen erforderlich sind, um die noch bestehenden
Hemmnisse fur den freien Handel zu beseitigen.

(3)  Daher miissen die nationalen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, die sich in den wesentlichen Grundsitzen
unterscheiden, einander angendhert werden, um das
Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern, ohne
dass die offentliche Gesundheit beeintrachtigt wird.

(') ABL. C 75E vom 26.3.2002, S. 234,
(3 ABL C 61 vom 14.3.2003, S. 1.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 23. Oktober
2002 (ABL C 300 E vom 11.12.2003, S. 390), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 29. September 2003 (ABlL. C 297 E vom
9.12.2003, S. 72), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom
17. Dezember 2003 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und
Beschluss des Rates vom 11. Mirz 2004.

(%) ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

)

Alle Vorschriften auf dem Gebiet der Herstellung und
des Vertriebs von Tierarzneimitteln sollten in erster Linie
dem Schutz der Gesundheit und des Wohlergehens der
Tiere sowie der o6ffentlichen Gesundheit dienen. Mit den
Vorschriften iiber die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen von Tierarzneimitteln und den Kriterien fur die
Erteilung dieser Genehmigungen soll der Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit verbessert werden. Dieses Ziel
sollte jedoch mit Mitteln erreicht werden, die die Ent-
wicklung der pharmazeutischen Industrie und den Han-
del mit Tierarzneimitteln innerhalb der Gemeinschaft
nicht hemmen.

In Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europidischen Agentur fiir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln (°) war vorgesehen, dass die
Kommission innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttre-
ten jener Verordnung einen allgemeinen Bericht iiber die
Erfahrungen mit der Funktionsweise der in jener Verord-
nung sowie in anderen gemeinschaftlichen Rechtsvor-
schriften festgelegten Verfahren zur Genehmigung des
Inverkehrbringens vorlegt.

Auf der Grundlage dieses Berichts der Kommission hat
es sich als notwendig erwiesen, die Funktionsweise der
Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbringens von
Tierarzneimitteln in der Gemeinschaft zu verbessern.

Insbesondere aufgrund des wissenschaftlichen und tech-
nischen Fortschritts im Bereich der Tiergesundheit soll-
ten die Begriffsbestimmungen und der Anwendungs-
bereich der Richtlinie 2001/82/EG geklirt werden, damit
hohe Standards bei der Qualitit, Sicherheit und Wirk-
samkeit von Tierarzneimitteln erreicht werden. Damit
zum einen das Entstehen neuer Therapien und zum an-
deren die steigende Zahl von so genannten Grenzpro-
dukten zwischen dem Arzneimittelbereich und anderen
Bereichen Beriicksichtigung finden, sollte die Begriffs-
bestimmung des Arzneimittels gedndert werden, um zu
vermeiden, dass Zweifel an den anzuwendenden Rechts-
vorschriften auftreten, wenn ein Produkt, das vollstindig
von der Definition des Arzneimittels erfasst wird, mog-
licherweise auch unter die Definition anderer regulierter
Produkte fallt. Angesichts der Merkmale pharmazeuti-
scher Rechtsvorschriften sollte auch sichergestellt wer-
den, dass diese Rechtsvorschriften zur Anwendung kom-
men. Mit dem gleichen Ziel, die Umstinde zu kldren,
unter denen ein bestimmtes Produkt unter die Definition

() ABL L 214 vom 21.8.1993, S. 1. Aufgehoben durch die Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 (siche S. 1 dieses Amtsblatts).
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(10)

(11)

(12)

eines Tierarzneimittels fallt, gleichzeitig aber auch mit
der Definition anderer regulierter Produkte iibereinstim-
men konnte, ist es in Zweifelsfillen und zur Sicherstel-
lung der Rechtssicherheit erforderlich, ausdriicklich an-
zugeben, welche Vorschriften einzuhalten sind. Fillt ein
Produkt eindeutig unter die Definition anderer Produkt-
gruppen, insbesondere von Lebensmitteln, Futtermitteln,
Futterzusatzstoffen oder Bioziden, sollte diese Richtlinie
nicht gelten. Auferdem ist es angezeigt, die Kohirenz
der Terminologie der pharmazeutischen Rechtsvorschrif-
ten zu verbessern.

Der Bereich der Tierarzneimittel weist eine Reihe beson-
derer Merkmale auf. Tierarzneimittel, die fiir zur Lebens-
mittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, dirfen
nur unter Bedingungen genehmigt werden, die die Unbe-
denklichkeit dieser Lebensmittel fiir Verbraucher hin-
sichtlich moglicher Riickstinde solcher Arzneimittel ga-
rantieren.

Die Aufwendungen fiir Forschung und Entwicklung, die
erforderlich sind, um die gestiegenen Anforderungen an
die Qualitdt, die Sicherheit und die Wirksamkeit von
Tierarzneimitteln zu erfiillen, fithren zu einer fortschrei-
tenden Abnahme der Anzahl der genehmigten therapeu-
tischen Mittel fir diejenigen Tierarten und Anwendungs-
gebiete, die nur kleine Marktsegmente darstellen.

Aus diesem Grund empfiehlt es sich, die Vorschriften
der Richtlinie 2001/82/EG den besonderen Merkmalen
dieses Bereichs anzupassen, insbesondere um fiir die Ge-
sundheit und das Wohlergehen der zur Lebensmittel-
erzeugung genutzten Tiere auf eine Weise zu sorgen,
die einen hohen Schutz der Verbraucher gewahrleistet
und Bedingungen schafft, die den Herstellern von Tier-
arzneimitteln ausreichende wirtschaftliche Anreize bie-
ten.

Unter bestimmten Umstinden, insbesondere bei be-
stimmten Heimtierarten, ist die Einholung einer Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels
gemifl den Gemeinschaftsvorschriften eindeutig unver-
haltnismaRig. Zudem sollte das Fehlen einer Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen eines immunologischen
Arzneimittels in der Gemeinschaft kein Hindernis fiir die
internationale Verbringung bestimmter lebender Tiere
darstellen, fir die zu diesem Zweck zwingend vor-
geschriebene Gesundheitsmaffnahmen ergriffen werden
miissen. Ebenso gilt es, die Vorschriften iiber die Geneh-
migung oder die Verwendung solcher Arzneimittel an-
zupassen, um die Mafnahmen zu beriicksichtigen, die
auf Gemeinschaftsebene zur Bekdmpfung bestimmter
Tierseuchen ergriffen werden.

Die Bewertung der Funktionsweise der Verfahren zur
Genehmigung des Inverkehrbringens hat ergeben, dass
insbesondere das Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung zu iberarbeiten ist, um die Moglichkeiten der Zu-
sammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten zu verbes-
sern. Es gilt, diesen Kooperationsprozess durch die Ein-

(13)

(14)

(16)

richtung einer Gruppe zur Koordinierung dieses Verfah-
rens zu formalisieren und festzulegen, dass ihre Tatigkeit
in der Schlichtung von Streitfillen im Rahmen eines
gednderten dezentralisierten Verfahrens besteht.

Im Zusammenhang mit der Befassung hat die Erfahrung
gezeigt, dass ein geeignetes Verfahren erforderlich ist,
insbesondere in Fillen, die eine gesamte therapeutische
Klasse oder eine ganze Gruppe von Tierarzneimitteln
mit demselben Wirkstoff betreffen.

Die Geltungsdauer von Genehmigungen fir das Inver-
kehrbringen von Tierarzneimitteln sollte anfinglich auf
funf Jahre begrenzt sein. Nach dieser ersten Verlinge-
rung sollte die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
grundsitzlich unbegrenzt giiltig sein. Zudem sollten Ge-
nehmigungen, die drei aufeinander folgende Jahre lang
nicht genutzt werden, d. h. die in diesem Zeitraum nicht
zum Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels in dem
betreffenden Mitgliedstaat gefithrt haben, als ungiiltig
betrachtet werden, insbesondere zur Vermeidung des
mit der Aufrechterhaltung solcher Genehmigungen ver-
bundenen Verwaltungsaufwands. Aus Grinden der of-
fentlichen Gesundheit oder der Gesundheit der Tiere
sollten jedoch Ausnahmen moglich sein.

Biologische Arzneimittel, die Referenzarzneimitteln &h-
neln, erfiillen in der Regel nicht alle Bedingungen, um
als Generika gelten zu koénnen, insbesondere aufgrund
der Besonderheiten des Herstellungsprozesses, der ver-
wendeten Rohstoffe, der molekularen Eigenschaften
und der therapeutischen Wirkungsweise. Erfullt ein bio-
logisches Erzeugnis nicht alle Bedingungen, um als Ge-
nerikum gelten zu koénnen, so sollten die Ergebnisse
geeigneter Versuche vorgelegt werden, um die Anforde-
rungen in Bezug auf die Sicherheit (vorklinische Ver-
suche) oder die Wirksamkeit (klinische Versuche) bzw.
beide Arten von Anforderungen zu erfiillen.

Die Kriterien der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit
sollten fur jedes Tierarzneimittel beim Inverkehrbringen
und immer dann, wenn die zustindige Behorde dies fur
angemessen hilt, eine Bewertung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses ermoglichen. In diesem Zusammenhang ist es
notwendig, die Kriterien fiir die Versagung, die Ausset-
zung oder den Widerruf einer Genehmigung fur das
Inverkehrbringen anzugleichen und anzupassen.

Im Tierarzneimittelsektor sollte die Verwendung anderer
vorhandener Produkte ohne Weiteres mdglich gemacht
werden, falls fur eine bestimmte Tierart oder Erkrankung
keine Arzneimittel genchmigt wurden; bei Arzneimit-
teln, die an zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere
verabreicht werden sollen, darf dies jedoch keinerlei Fol-
gen fur die Gesundheit der Verbraucher haben. Ins-
besondere sollten Arzneimittel nur unter Bedingungen
eingesetzt werden, die Gewdhr dafiir bieten, dass die
erzeugten Lebensmittel hinsichtlich moglicher Riick-
stinde solcher Arzneimittel fir die Verbraucher unbe-
denklich sind.
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(18)  Es gilt ebenfalls, das Interesse der Tierarzneimittelindus- (23) Die Umweltauswirkungen sollten gepriift und im Einzel-
trie an bestimmten Marktsegmenten zu wecken, um die fall sollten Sonderbestimmungen zu ihrer Begrenzung
Entwicklung neuer Tierarzneimittel zu fordern. Die vorgeschen werden.
Dauer des administrativen Datenschutzes bei Generika
sollte vereinheitlicht werden.
(24)  Die Pharmakovigilanz und — unter einem allgemeineren
Blickwinkel — die Marktiiberwachung und die Sanktio-
. nen bei Nichteinhaltung der Bestimmungen sollten ver-
(19)  Im Ubrigen empfiehlt es sich, klarzustellen, wie sich die stirkt werden. Im Bereich der Pharmakovigilanz sollten
Pflichten und die Verantwortlichkeiten, die insbesondere die Moglichkeiten der neuen Informationstechnologien
durch die Einhaltung der Vorschriften fur die Verwen- fiir eine Verbesserung des Austauschs zwischen den Mit-
dung der Tierarzneimittel entstehen, auf den Antragstel- gliedstaaten genutzt werden.
ler und den Inhaber einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen und die Behorden, die fiir die Uberwachung
der Lebensmittelqualitdt zustindig sind, verteilen. Um (25)  Die fiir die Durchfithrung dieser Richtlinie erforderlichen
die Durchfithrung von Versuchen mit neuen Arzneimit- Mafinahmen sollten gemaff dem Beschluss 1999/468/EG
teln zu erleichtern und gleichzeitig ein hohes Verbrau- des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Moda-
cherschutzniveau zu gewihrleisten, sollten ferner ausrei- lititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertrage-
chend lange Wartezeiten fiir Lebensmittel festgesetzt nen Durchfithrungsbefugnisse (1) erlassen werden.
werden, die gegebenenfalls von Tieren stammen, an de-
nen derartige Versuche vorgenommen wurden.
(26)  Die Richtlinie 2001/82/EG sollte daher entsprechend ge-
dndert werden —
(20)  Unbeschadet der Vorschriften iiber den Verbraucher-
schqu empﬁe;hlt es s%ch., die Besopderhelten der. homoo- HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
pathischen Tierarzneimittel und insbesondere ihre Ver-
wendung im 6kologischen Landbau durch die Schaffung
eines Verfahrens zur vereinfachten Registrierung unter .
zuvor festgelegten Voraussetzungen zu beriicksichtigen. Artikel 1
Die Richtlinie 2001/82/EG wird wie folgt gedndert:
(21) Um einerseits dem Anwender mehr Informationen zu kel . ie fol indert:
geben und andererseits den Verbraucherschutz zu ver- 1. Artikel 1 wird wie folgt geandert:
bessern, gilt es im Falle von zur Lebensmittelerzeugung
genutzten Tieren, die Vorschriften fiir die Etikettierung ) )
und die Packungsbeilage der Tierarzneimittel zu ver- a) Nummer 1 wird gestrichen.
schirfen. Auferdem sollte die Vorschrift, dass Tierarz-
neimittel nur nach Verschreibung durch einen Tierarzt
abgegeben werden diirfen, als allgemeiner Grundsatz auf b) Nummer 2 erhilt folgende Fassung:
alle Arzneimittel ausgedehnt werden, die fur zur Lebens-
mittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind. Es sollten
allerdings gegebenenfalls Ausnahmen moglich sein. Bei ,2. Tierarzneimittel:
Haustieren sollten die Verwaltungsmafinahmen fiir die
Abgabe von Tierarzneimitteln dagegen vereinfacht wer-
den. a) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die
als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
zur Verhiitung von Tierkrankheiten bestimmt
sind, oder
(22) Die Qualitit der Tierarzneimittel, die in der Gemein-

schaft hergestellt oder bereitgestellt werden, sollte durch
die Anforderung gewihrleistet werden, dass die darin
enthaltenen Wirkstoffe den Grundsitzen der guten Her-
stellungspraxis entsprechen. Es hat sich als notwendig
erwiesen, die fiir Inspektionen geltenden Gemeinschafts-
bestimmungen auszubauen und ein Gemeinschaftsregis-
ter einzurichten, in dem die Ergebnisse dieser Inspektio-
nen festgehalten werden. Die Bestimmungen tber die
offizielle Freigabe von Chargen immunologischer Arz-
neimittel sollten iiberarbeitet werden, um den Verbes-
serungen des allgemeinen Systems zur Kontrolle der
Arzneimittelqualitit und dem technischen und wissen-
schaftlichen Fortschritt Rechnung zu tragen, und auch,
um die gegenseitige Anerkennung vollstindig wirksam
zu machen.

b) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die
im oder am tierischen Korper verwendet oder
einem Tier verabreicht werden konnen, um ent-
weder die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen, oder eine me-
dizinische Diagnose zu erstellen.”

¢) Nummer 3 wird gestrichen.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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d) Die Nummern 8, 9 und 10 erhalten folgende Fassung:

»8.

10.

Homdgopathisches Tierarzneimittel:

jedes Tierarzneimittel, das nach einem im Euro-
paischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen,
nach einem in den derzeit offiziell gebrauchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten beschriebenen
homoopathischen Zubereitungsverfahren aus Sub-
stanzen hergestellt worden ist, die homoopathische
Ursubstanzen genannt werden. Ein homoopathi-
sches Tierarzneimittel kann auch mehrere Wirk-
stoffe enthalten.

Wartezeit:

Zeit, die nach der letzten Verabreichung des Tier-
arzneimittels an das Tier unter normalen Anwen-
dungsbedingungen und gemif den Vorschriften
dieser Richtlinie bis zur Herstellung von Lebens-
mitteln, die von diesem Tier stammen, zum Schutz
der offentlichen Gesundheit einzuhalten ist und die
gewihrleistet, dass Riickstinde in diesen Lebens-
mitteln die gemif der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 festgelegten zuldssigen Hochstmengen
fur pharmakologisch wirksame Stoffe nicht iiber-
schreiten.

Nebenwirkung:

eine Reaktion auf ein Tierarzneimittel, die schad-
lich und unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen
auftritt, wie sie normalerweise bei Tieren zur Pro-
phylaxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten
oder fiir die Wiederherstellung, Korrektur oder Be-
einflussung einer physiologischen Funktion ver-
wendet werden.”

Folgende Nummer wird eingefiigt:

,17a. Vertreter des Inhabers der Genehmigung fiir das Inver-

kehrbringen:

die im Allgemeinen als Ortlicher Vertreter be-
zeichnete Person, die vom Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen benannt wurde,
um ihn in dem entsprechenden Mitgliedstaat zu
vertreten.”

Nummer 18 erhilt folgende Fassung:

»18. Agentur:

die durch die Verordnung Nr. 726/2004 (*) er-
richtete Europdische Arzneimittel-Agentur.

(*) ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

Nummer 19 erhilt folgende Fassung:

,19. Mit der Verwendung des Arzneimittels verbundenes

Risiko:

— jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qua-
litdt, Sicherheit und Wirksamkeit des Tierarz-

neimittels fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier,

— jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf
die Umwelt.

h) Folgende Nummern werden angefiigt:

,20. Nutzen-Risiko-Verhiltnis:

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Tierarzneimittels im Verhiltnis
zu dem Risiko gemdfl der vorstehenden Defini-
tion.

Tierdrztliche Verschreibung:

jede Verschreibung von Tierarzneimitteln durch
einen Berufsangehorigen, der dazu gemif dem
anzuwendenden einzelstaatlichen Recht befugt ist.

Name des Tierarzneimittels:

der Name, der entweder ein nicht zu Verwechs-
lungen mit dem gebrauchlichen Namen fiihrender
Phantasiename oder ein gebriuchlicher oder wis-
senschaftlicher Name in Verbindung mit einem
Warenzeichen oder dem Namen des Inhabers
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sein
kann.

Gebrdiuchlicher Name:

der von der Weltgesundheitsorganisation empfoh-
lene internationale Freiname oder in Ermangelung
dessen der tibliche gebrduchliche Name.

Stirke des Arzneimittels:

je nach Verabreichungsform der Wirkstoffanteil
pro Dosierungs-, Volumen- oder Gewichtseinheit.

Primdrverpackung:

das Behiltnis oder jede andere Form der Ver-
packung, die unmittelbar mit dem Arzneimittel
in Berithrung kommt.

Auflere Umbiillung:

die Verpackung, in der die Primérverpackung ent-
halten ist.

Etikettierung:

auf der dufferen Umhiillung oder der Primarver-
packung angebrachte Hinweise.

Packungsbeilage:

der dem Arzneimittel beigefiigte Beipackzettel fiir
den Verbraucher.”
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2. Die Artikel 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

JArtikel 2

(1)  Diese Richtlinie gilt fur Tierarzneimittel, einschlief3-
lich Vormischungen fiir Fiitterungsarzneimittel, die in den
Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen und
die gewerblich zubereitet werden oder bei deren Zuberei-
tung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt.

(2)  In Zweifelsfillen, in denen ein Erzeugnis unter Be-
riicksichtigung aller seiner Eigenschaften sowohl unter die
Definition von ,Tierarzneimittel* als auch unter die Defini-
tion eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere ge-
meinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt diese
Richtlinie.

(3)  Unbeschadet des Absatzes 1 gilt diese Richtlinie
auch fir als Ausgangsstoffe verwendete Wirkstoffe, soweit
dies in den Artikeln 50, 50a, 51 und 80 vorgeschen ist,
und dariiber hinaus fiir bestimmte Stoffe, die in einem in
Artikel 68 festgesetzten Umfang als Tierarzneimittel einge-
setzt werden konnen, die anabole, infektionshemmende,
parasitenabwehrende, entziindungshemmende, hormonale
oder psychotrope Eigenschaften aufweisen.

Artikel 3
(1)  Die Bestimmungen dieser Richtlinie gelten nicht fiir

a) Fitterungsarzneimittel gemif der Definition in der
Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mirz
1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstel-
lung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (*);

b) inaktivierte immunologische Tierarzneimittel, die auf
der Basis von aus einem Tier oder Tieren ein und des-
selben Tierbestands isolierten pathogenen Organismen
und Antigenen hergestellt und fiir die Behandlung die-
ses Tieres oder dieses Tierbestands am selben Ort be-
nutzt werden;

¢) Tierarzneimittel auf der Basis radioaktiver Isotope;

d) die in der Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23.
November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndh-
rung (**) aufgefithrten Zusatzstoffe, die den Futtermit-
teln und Ergdnzungsfuttermitteln unter den Bedingun-
gen der genannten Richtlinie beigemengt werden, und

e) Arzneimittel fir den tierdrztlichen Gebrauch, die fiir
Versuche in Forschung und Entwicklung bestimmt sind,
unbeschadet des Artikels 95.

Fiitterungsarzneimittel gemif Buchstabe a) diirfen jedoch
nur aus Vormischungen hergestellt werden, die nach Maf-
gabe der vorliegenden Richtlinie genehmigt worden sind.

(2)  Vorbehaltlich der Bestimmungen fiir den Besitz, die
Verschreibung, Abgabe und Verabreichung von Tierarznei-
mitteln gilt diese Richtlinie nicht fiir

a) Arzneimittel, die in einer Apotheke nach tierdrztlicher
Verschreibung fiir ein bestimmtes Tier oder eine kleine
Gruppe von Tieren zubereitet werden, so genannte For-
mula magistralis, und

b) in der Apotheke nach Vorschrift einer Pharmakopoe
zubereitete Arzneimittel, die fur die unmittelbare Ab-
gabe an den Endverbraucher bestimmt sind, so ge-
nannte Formula officinalis.

(*) ABL L 92 vom 7.4.1990, S. 42.

(**) ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 17562002 (ABI. L 265
vom 3.10.2002, S. 1).

. Artikel 4 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem Hoheitsgebiet
fiir Tierarzneimittel, die ausschlielich fiir Zierfische, Zier-
vogel, Brieftauben, Terrariumtiere, Kleinnager sowie aus-
schlieBlich als Heimtiere gehaltene Frettchen und Haus-
kaninchen bestimmt sind, Ausnahmen von den Artikeln
5 bis 8 zulassen, sofern diese Arzneimittel keine Stoffe
enthalten, deren Verwendung eine tierdrztliche Kontrolle
erfordert, und alle Vorkehrungen getroffen werden, um
eine missbrauchliche Verwendung dieser Arzneimittel fiir
andere Tiere zu verhindern.

. Die Artikel 5 und 6 erhalten folgende Fassung:

LJArtikel 5

(1)  Ein Tierarzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst
dann in den Verkehr gebracht werden, wenn von der zu-
stindigen Behorde dieses Mitgliedstaats nach dieser Richt-
linie eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt
wurde oder wenn eine Genehmigung fur das Inverkehr-
bringen nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt
wurde.

Ist fiir ein Tierarzneimittel eine Erstgenehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemifl Unterabsatz 1 erteilt worden, so
miissen auch alle weiteren Arten, Stirken, Darreichungs-
formen, Verabreichungswege und Verabreichungsformen
sowie alle Anderungen und Erweiterungen gemdf Unter-
absatz 1 genehmigt oder in die Erstgenehmigung fiir das
Inverkehrbringen einbezogen werden. Alle diese Genehmi-
gungen fir das Inverkehrbringen werden insbesondere fiir
den Zweck der Anwendung des Artikels 13 Absatz 1 als
Bestandteil derselben umfassenden Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen angesehen.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen ist fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels ver-
antwortlich. Die Bestellung eines Vertreters entbindet den
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nicht
von seiner rechtlichen Verantwortung.
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Artikel 6

(1) Das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels, das
zur Verabreichung an Tiere einer oder mehrerer zur Nah-
rungsmittelerzeugung genutzter Arten bestimmt ist, darf
nur genehmigt werden, wenn die darin enthaltenen phar-
makologisch wirksamen Stoffe in Anhang I, II oder IIT der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannt sind.

(2)  Falls eine Anderung der Anhinge der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 dies rechtfertigt, leiten der Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder gegebenen-
falls die zustindigen Behorden alle erforderlichen Schritte
ein, um binnen 60 Tagen, nachdem die Anderung der
Anhinge dieser Verordnung im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht wurde, die Genehmigung fir das In-
verkehrbringen zu dndern oder zu widerrufen.

(3)  Abweichend von Absatz 1 kann ein Tierarzneimit-
tel, das pharmakologisch wirksame Stoffe enthilt, die nicht
in Anhang I, II oder Il der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 genannt sind, auch zur Behandlung einzelner
Equiden verwendet werden, sofern diese Tiere gemiafl der
Entscheidung 93/623/EWG der Kommission vom 20. Ok-
tober 1993 iiber das Dokument zur Identifizierung einge-
tragener Equiden (Equidenpass) (*) und der Entscheidung
2000/68/EG der Kommission vom 22. Dezember 1999
zur Anderung der Entscheidung 93/623/EWG und zur
Festlegung eines Verfahrens zur Identifizierung von Zucht-
und Nutzequiden (**) als nicht zur Schlachtung fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt erklirt wurden. Solche
Tierarzneimittel diirfen weder in Anhang IV der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates aufgefithrte Wirkstoffe
enthalten noch zur Verwendung fiir die Behandlung von in
der genehmigten Zusammenfassung der Produktmerkmale
aufgefithrten Erkrankungen bestimmt sein, gegen die ein
Tierarzneimittel fiir Equiden genehmigt ist.

(*) ABL L 298 vom 3.12.1993, S. 45. Gedndert durch die
Entscheidung 2000/68/EG der Kommission (ABI. L 23
vom 28.1.2000, S. 72).

(**) ABL L 23 vom 28.1.2000, S. 72.¢

. Artikel 8 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 8

Im Falle schwerwiegender Tierseuchen koénnen die Mit-
gliedstaaten in Ermangelung geeigneter Arzneimittel vor-
laufig die Verwendung immunologischer Tierarzneimittel
ohne Genehmigung fir das Inverkehrbringen gestatten,
nachdem sie die Kommission im Einzelnen iiber die Ver-
wendungsbedingungen informiert haben.

Die Kommission kann von der in Absatz 1 genannten
Moglichkeit Gebrauch machen, sofern dies ausdriicklich
in den Gemeinschaftsvorschriften fiir bestimmte schwer-
wiegende Tierseuchen vorgesehen ist.

Wird ein Tier aus einem Drittland eingefithrt oder dorthin
ausgefithrt und unterliegt es dabei spezifischen zwingen-

den Gesundheitsvorschriften, so kann ein Mitgliedstaat bei
diesem Tier die Verwendung eines immunologischen Tier-
arzneimittels gestatten, fiir das in diesem Mitgliedstaat
keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen besteht, das
jedoch nach den Rechtsvorschriften des betreffenden Dritt-
lands genehmigt ist. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
zweckdienlichen Mafnahmen fiir die Kontrolle der Einfuhr
und Verwendung solcher immunologischer Arzneimittel.”

. Die Artikel 10 bis 13 erhalten folgende Fassung:

JArtikel 10

(1)  Die Mitgliedstaaten ergreifen die notwendigen Maf3-
nahmen, um zu gewihrleisten, dass fiir den Fall, dass es in
einem Mitgliedstaat kein genehmigtes Tierarzneimittel ge-
gen eine Erkrankung einer nicht zur Nahrungsmittelerzeu-
gung genutzten Tierart gibt, der verantwortliche Tierarzt,
insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden, in di-
rekter Eigenverantwortung ausnahmsweise dem betreffen-
den Tier folgende Arzneimittel verabreichen darf:

a) ein Tierarzneimittel, das in dem betreffenden Mitglied-
staat gemdf$ der vorliegenden Richtlinie oder gemif§ der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fiir eine andere Tierart
oder fiir dieselbe Tierart, aber fiir eine andere Krankheit
genehmigt ist, oder

b) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe a) nicht gibt,
entweder

i) ein Arzneimittel, das in dem betreffenden Mitglied-
staat gemdfd der Richtlinie 2001/83/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates oder gemifs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fiir die Behandlung
von Menschen genechmigt ist, oder

ii) gemdf spezifischer einzelstaatlicher Maflnahmen ein
Tierarzneimittel, das in einem anderen Mitgliedstaat
gemill der vorliegenden Richtlinie fir die gleiche
oder eine andere Tierart gegen die betreffende oder
eine andere Erkrankung genehmigt ist, oder

¢) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe b) nicht gibt,
im Rahmen der Rechtsvorschriften des betreffenden
Mitgliedstaats ein Arzneimittel, das von einer nach ein-
zelstaatlichem Recht hierzu befugten Person fallweise
nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet wird.

Der Tierarzt darf das Arzneimittel personlich verabreichen
oder es von einem Dritten unter seiner Verantwortung
verabreichen lassen.

(2)  Abweichend von Artikel 11 finden die Bestimmun-
gen des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels auch auf die
Behandlung von Equiden durch einen Tierarzt Anwen-
dung, vorausgesetzt, dass das betreffende Tier gemif§ den
Entscheidungen 93/623/EWG und 2000/68/EG der Kom-
mission als nicht zur Schlachtung firr den menschlichen
Verzehr bestimmt erklirt wurde.
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(3)  Abweichend von Artikel 11 erstellt die Kommission
gemifl dem in Artikel 89 Absatz 2 genannten Verfahren
eine Liste von Stoffen, die fiir die Behandlung von Equiden
wesentlich sind und fir die die Wartezeit entsprechend
den in den Entscheidungen 93/623/EWG und 2000/68/EG
der Kommission vorgesehenen Kontrollmechanismen min-
destens sechs Monate betrigt.

Artikel 11

(1)  Die Mitgliedstaaten ergreifen die notwendigen Maf3-
nahmen, um zu gewihrleisten, dass fiir den Fall, dass es in
einem Mitgliedstaat kein genehmigtes Tierarzneimittel ge-
gen eine Erkrankung einer zur Nahrungsmittelerzeugung
genutzten Tierart gibt, der verantwortliche Tierarzt, ins-
besondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden, in direk-
ter Eigenverantwortung ausnahmsweise den betreffenden
Tieren eines bestimmten Bestands folgende Arzneimittel
verabreichen darf:

a) ein Tierarzneimittel, das in dem betreffenden Mitglied-
staat gemdf$ der vorliegenden Richtlinie oder gemifS der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fiir eine andere Tierart
oder fiir dieselbe Tierart, aber fiir eine andere Krankheit
genehmigt ist, oder

b) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe a) nicht gibt,
entweder

i) ein Humanarzneimittel, das in dem betreffenden
Mitgliedstaat gemafl der Richtlinie 2001/83/EG
oder gemdf$ der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nehmigt ist, oder

ii) ein Tierarzneimittel, das in einem anderen Mitglied-
staat gemafs der vorliegenden Richtlinie fiir die glei-
che Tierart oder eine andere zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzte Tierart gegen die betreffende
oder eine andere Erkrankung genehmigt ist, oder

¢) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe b) nicht gibt,
im Rahmen der Rechtsvorschriften des betreffenden
Mitgliedstaats ein Tierarzneimittel, das von einer nach
einzelstaatlichem Recht hierzu befugten Person fall-
weise nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet wird.

Der Tierarzt darf das Arzneimittel persénlich verabreichen
oder es von einem Dritten unter seiner Verantwortung
verabreichen lassen.

(2) Absatz 1 gilt unter der Voraussetzung, dass die
pharmakologisch wirksamen Stoffe, die das Arzneimittel
enthilt, in Anhang I, Il oder Il der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind und der Tierarzt eine ange-
messene Wartezeit festlegt.

Sofern auf dem verwendeten Arzneimittel keine Wartezeit
fur die betreffenden Tierarten angegeben ist, darf die fest-
gelegte Wartezeit folgende Zeitraume nicht unterschreiten:

— Eier: 7 Tage

— Milch: 7 Tage

— Fleisch von Gefliigel und Siugetieren, einschlieflich
Fett und Innereien: 28 Tage

— Fleisch von Fischen: 500 Wassertemperaturgrade = An-
zahl der Tage.

Diese spezifischen Wartezeiten konnen jedoch nach dem
in Artikel 89 Absatz 2 genannten Verfahren gedndert wer-
den.

(3)  Handelt es sich um ein homoopathisches Tierarznei-
mittel, dessen wirksame Bestandteile in Anhang II der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind, so wird die
in Absatz 2 Unterabsatz 2 genannte Wartezeit auf Null
herabgesetzt.

(4)  Handelt ein Tierarzt gemifs den Bestimmungen der
Absitze 1 und 2 des vorliegenden Artikels, so fiihrt er
tiber das Datum der Untersuchung der Tiere, Name und
Anschrift des Eigentiimers, die Anzahl der behandelten
Tiere, die Diagnose, die verschriebenen Arzneimittel, die
verabreichten Dosen, die Behandlungsdauer und die emp-
fohlenen Wartezeiten in geeigneter Weise Buch; die betref-
fenden Unterlagen sind den zustindigen Behorden mindes-
tens fiinf Jahre lang zur Kontrolle zur Verfiigung zu halten.

(5)  Unbeschadet der ibrigen Bestimmungen dieser
Richtlinie ergreifen die Mitgliedstaaten alle erforderlichen
Mafnahmen hinsichtlich Einfuhr, Vertrieb, Abgabe und
Information fiir diejenigen Arzneimittel, deren Verabrei-
chung an zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere
sie gemdfl Absatz 1 Buchstabe b) Ziffer ii) gestatten.

Artikel 12

(1)  Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Tierarzneimittels, die nicht unter das in der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 niedergelegte Verfahren fallt, muss bei
der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
beantragt werden.

Ist das Tierarzneimittel fiir eine oder mehrere zur Nah-
rungsmittelerzeugung genutzte Tierarten bestimmt und
wurden seine pharmakologisch wirksamen Stoffe fiir die
betreffende(n) Tierart(en) noch nicht in Anhang I, II oder
III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen, so
darf der Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen erst nach Einreichung eines giiltigen Antrags auf Fest-
setzung der Riickstandshochstmengen gemifl der genann-
ten Verordnung gestellt werden. Zwischen dem giiltigen
Antrag auf Festsetzung der Riickstandshochstmengen und
dem Antrag auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen ist
eine Frist von mindestens sechs Monaten einzuhalten.
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Fiir in Artikel 6 Absatz 3 genannte Tierarzneimittel kann
eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen jedoch bean-
tragt werden, ohne dass ein giiltiger Antrag gemidfd der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 eingereicht wird. Es
sind alle wissenschaftlichen Unterlagen vorzulegen, die
fir den Nachweis der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
des Tierarzneimittels nach Absatz 3 erforderlich sind.

(2)  Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann
nur einem in der Gemeinschaft niedergelassenen Anrag-
steller erteilt werden.

(3)  Der Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen muss alle administrativen Angaben sowie alle wissen-
schaftlichen Unterlagen enthalten, die fiir den Nachweis
der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit des betreffenden
Tierarzneimittels erforderlich sind. Der Antrag ist gemaf
Anhang I vorzulegen und muss insbesondere folgende An-
gaben enthalten:

a) Name oder Firma und Anschrift oder Firmensitz der
fur das Inverkehrbringen verantwortlichen Person und,
falls abweichend von dieser Person, des jeweiligen Her-
stellers bzw. der jeweiligen Hersteller und der Herstel-
lungsorte;

b) Name des Tierarzneimittels;

¢) Zusammensetzung des Tierarzneimittels nach Art und
Menge aller Bestandteile, einschlielich des von der
Weltgesundheitsorganisation empfohlenen internatio-
nalen Freinamens (INN), falls ein INN besteht, oder
seinen chemischen Namen;

d) Beschreibung der Herstellungsweise;

e) therapeutische Indikationen, Gegenanzeigen und Ne-
benwirkungen;

f) Dosierung fiir die verschiedenen Zieltierarten, Darrei-
chungsform, Art und Form der Anwendung und Dauer
der Haltbarkeit des Tierarzneimittels;

g) Grunde fiir etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmafinah-
men bei der Aufbewahrung des Tierarzneimittels, sei-
ner Verabreichung an Tiere und der Beseitigung der
Abfallprodukte, zusammen mit einer Angabe der po-
tenziellen Risiken fiir die Umwelt und die Gesundheit
von Menschen, Tieren oder Pflanzen, die von dem
Tierarzneimittel ausgehen konnen;

h) Angabe der Wartezeit bei Arzneimitteln fiir zur Nah-
rungsmittelerzeugung genutzte Tierarten;

i) Beschreibung der vom Hersteller angewandten Priif-
methoden;

j)  Ergebnisse von:

— pharmazeutischen (physikalisch-chemischen, biolo-
gischen oder mikrobiologischen) Versuchen,

— Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuchen,

— vorklinischen und klinischen Versuchen;

— Tests zur Bewertung der moglichen Umweltrisiken
des Arzneimittels. Diese Auswirkungen sind zu
prifen; im Einzelfall sind Sonderbestimmungen
zu ihrer Begrenzung vorzusehen;

k) eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz-
und gegebenenfalls des Risikomanagement-Systems,
das der Antragsteller einfithren wird;

) eine Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-
mittels nach Artikel 14, ein Muster der Primirver-
packung und der dufleren Umbhiillung des Tierarznei-
mittels sowie die Packungsbeilage gemdfl den Artikeln
58 bis 61;

m) einen Nachweis dariiber, dass der Hersteller in seinem
Land die Genehmigung zur Herstellung von Tierarznei-
mitteln besitzt;

n) die Kopie etwaiger Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen des betreffenden Tierarzneimittels in einem
anderen Mitgliedstaat oder in einem Drittland, zusam-
men mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in denen ein
Antrag auf Genehmigung nach dieser Richtlinie ge-
priift wird, Kopien der vom Antragsteller gemifs Ar-
tikel 14 vorgeschlagenen bzw. durch die zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats gemifs Artikel 25 geneh-
migten Zusammenfassung der Merkmale des Tierarz-
neimittels, eine Kopie der vorgeschlagenen Packungs-
beilage sowie Einzelheiten aller Entscheidungen zur
Versagung der Genehmigung, ob in der Gemeinschaft
oder in einem Drittland, und die Griinde fur die Ent-
scheidung. Alle diese Angaben sind in regelmifigen
Abstinden auf den neuesten Stand zu bringen;

0) den Nachweis, dass der Antragsteller tiber eine qualifi-
zierte Person verfiigt, die fir die Pharmakovigilanz ver-
antwortlich ist, und iiber die notwendige Infrastruktur
verfiigt, um jede Nebenwirkung, deren Auftreten inner-
halb der Gemeinschaft oder in einem Drittland ver-
mutet wird, zu melden;

p) im Falle von Tierarzneimitteln, die fur eine oder meh-
rere zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierart(en)
bestimmt sind und die einen oder mehrere pharmako-
logisch wirksame Stoffe enthalten, die fur die betref-
fende(n) Tierart(en) noch nicht in Anhang I, II oder III
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen
wurden: eine Bescheinigung, durch die bestitigt wird,
dass bei der Agentur ein giiltiger Antrag auf Festset-
zung von Riickstandshochstmengen gemdff der ge-
nannten Verordnung gestellt wurde.

Den Unterlagen und Angaben zu den in Unterabsatz 1
Buchstabe j) genannten Versuchsergebnissen sind ausfiihr-
liche kritische Zusammenfassungen beizufiigen, die gemafS
Artikel 15 erstellt wurden.
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Artikel 13

(1)  Abweichend von Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1
Buchstabe j) und unbeschadet des Rechts tiber den Schutz
des gewerblichen und kommerziellen Eigentums ist der
Antragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse der Unbe-
denklichkeits- und Riickstandsversuche oder der vorkli-
nischen und klinischen Versuche vorzulegen, wenn er
nachweisen kann, dass es sich bei dem Arzneimittel um
ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt, das
gemifd Artikel 5 seit mindestens acht Jahren in einem
Mitgliedstaat oder in der Gemeinschaft genehmigt ist
oder wurde.

Ein generisches Tierarzneimittel, das gemaf dieser Bestim-
mung genehmigt wurde, darf erst nach Ablauf von zehn
Jahren nach Erteilung der Erstgenehmigung fur das Refe-
renzarzneimittel in Verkehr gebracht werden.

Unterabsatz 1 gilt auch dann, wenn das Referenzarznei-
mittel nicht in dem Mitgliedstaat genehmigt wurde, in dem
der Antrag fur das Generikum eingereicht wird. In diesem
Fall gibt der Antragsteller im Antrag den Namen des Mit-
gliedstaats an, in dem das Referenzarzneimittel genehmigt
ist oder wurde. Auf Ersuchen der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Antrag eingereicht wird, tiber-
mittelt die zustindige Behorde des anderen Mitgliedstaats
binnen eines Monats eine Bestitigung dariiber, dass das
Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie die
vollstindige Zusammensetzung des Referenzarzneimittels
und erforderlichenfalls andere relevante Unterlagen.

Der in Unterabsatz 2 vorgesehene Zehnjahreszeitraum ver-
langert sich jedoch bei Tierarzneimitteln fiir Fische und
Bienen sowie fiir andere Arten, die nach dem in Artikel
89 Absatz 2 genannten Verfahren bestimmt werden, auf
13 Jahre.

(2) Im Sinne dieses Artikels bezeichnet der Ausdruck:

a) ,Referenzarzneimittel’ ein Arzneimittel im Sinne des
Artikels 5, das gemifs den Bestimmungen des Artikels
12 genehmigt wurde;

b) ,Generikum® ein Arzneimittel, das die gleiche qualita-
tive und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstof-
fen und die gleiche Darreichungsform wie das Refe-
renzarzneimittel aufweist und dessen Biodquivalenz
mit dem Referenzarzneimittel durch geeignete Biover-
fugbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die verschie-
denen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von
Isomeren, Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs
gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn,
ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hin-
sichtlich der Sicherheit und/oder Wirksamkeit. In die-
sem Fall miissen vom Antragsteller ergdnzende Daten
vorgelegt werden, die die Sicherheit und/oder Wirk-
samkeit der verschiedenen Salze, Ester oder Derivate
eines zugelassenen Wirkstoffs belegen. Die verschiede-
nen oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirk-
stofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darreichungs-
form. Dem Antragsteller konnen die Bioverfuigbarkeits-

studien erlassen werden, wenn er nachweisen kann,
dass das Generikum die relevanten Kriterien erfiillt,
die in den entsprechenden ausfiihrlichen Leitlinien fest-
gelegt sind.

(3) In den Fillen, in denen das Tierarzneimittel nicht
unter die Definition eines Generikums im Sinnes des Ab-
satzes 2 Buchstabe b) fillt oder in denen die Biodquivalenz
nicht durch Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen werden
kann, oder bei einer Anderung des Wirkstoffs oder der
Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der Stirke, der Dar-
reichungsform oder des Verabreichungsweges gegeniiber
dem Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der entspre-
chenden Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche so-
wie der entsprechenden vorklinischen Versuche oder kli-
nischen Versuche vorzulegen.

(4)  Erfilllt ein biologisches Tierarzneimittel, das einem
biologischen Referenztierarzneimittel dhnlich ist, die in der
Definition von Generika enthaltenen Bedingungen nicht,
weil insbesondere der Rohstoff oder der Herstellungspro-
zess des biologischen Tierarzneimittels sich von dem des
biologischen Referenztierarzneimittels unterscheiden, so
sind die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder klinischer
Versuche hinsichtlich dieser Bedingungen vorzulegen. Die
Art und Anzahl der vorzulegenden zusitzlichen Daten
miissen den relevanten Kriterien des Anhangs I und den
diesbeziiglichen detaillierten Leitlinien entsprechen. Die Er-
gebnisse anderer Versuche aus dem Dossier des Referenz-
arzneimittels sind nicht vorzulegen.

(5)  Bei Tierarzneimitteln, die fiir eine oder mehrere zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierart(en) bestimmt
sind und die einen neuen Wirkstoff enthalten, der am
30. April 2004 noch nicht in der Gemeinschaft genehmigt
war, verlingert sich der in Absatz 1 Unterabsatz 2 vor-
gesehene Zehnjahreszeitraum bei jeder Erweiterung der
Genehmigung auf eine weitere zur Nahrungsmittelerzeu-
gung genutzte Tierart, die innerhalb von fiinf Jahren
nach Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen genehmigt wird, um ein Jahr.

Dieser Zeitraum darf jedoch bei einer Genehmigung fir
das Inverkehrbringen fur vier oder mehr zur Nahrungs-
mittelerzeugung genutzte Tierarten insgesamt dreizehn
Jahre nicht iiberschreiten.

Die Verldngerung des Zehnjahreszeitraums fiir ein Tierarz-
neimittel fiir eine zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte
Tierart auf 11, 12 oder 13 Jahre wird nur unter der Vo-
raussetzung genehmigt, dass der Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen urspriinglich auch die Festsetzung
der Riickstandshochstmengen fiir die von der Genehmi-
gung betroffenen Tierarten beantragt hat.

(6)  Die Durchfithrung der fir die Anwendung der Ab-
sitze 1 bis 5 erforderlichen Studien und Versuche und die
sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen sind
als nicht im Widerspruch zu den sich aus Patenten und
aus erginzenden Schutzzertifikaten fiir Arzneimittel erge-
benden Rechten stehend anzusehen.”
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7. Die folgenden Artikel werden eingefiigt:

LArtikel 13a

(1)  Abweichend von Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1
Buchstabe j) und unbeschadet des Rechts iiber den Schutz
des gewerblichen und kommerziellen Eigentums ist der
Antragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse von Unbe-
denklichkeits- und Riickstandsversuchen oder vorklinischer
oder klinischer Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen
kann, dass die Wirkstoffe des Tierarzneimittels fiir mindes-
tens zehn Jahre in der Gemeinschaft allgemein tiermedizi-
nisch verwendet wurden und eine anerkannte Wirksamkeit
sowie einen annehmbaren Grad an Sicherheit gemdfl den
Bedingungen des Anhangs I aufweisen. In diesem Fall legt
der Antragsteller eine einschldgige wissenschaftliche Doku-
mentation vor.

(2)  Der Beurteilungsbericht, der von der Agentur nach
der Beurteilung eines Antrags auf Festsetzung von Riick-
standshochstmengen gemdff der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 veroftentlicht wird, kann in angemessener Weise
als wissenschaftliche Dokumentation, insbesondere fiir Un-
bedenklichkeitsversuche, verwendet werden.

(3) Hat ein Antragsteller zur Erlangung einer Genehmi-
gung fir eine zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tier-
art auf eine wissenschaftliche Dokumentation zuriick-
gegriffen und legt er neue Riickstandsversuche gemafd
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neue klinische
Versuche mit dem Ziel vor, fiir dasselbe Arzneimittel, aber
fir eine andere zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte
Tierart eine Genehmigung zu erlangen, so kann ein Dritter
wihrend eines Zeitraums von drei Jahren nach der Ertei-
lung der Genehmigung, fiir die die genannten Versuche
durchgefithrt wurden, im Rahmen von Artikel 13 nicht
auf diese Versuche zuriickgreifen.

Artikel 13b

Enthalten Tierarzneimittel Wirkstoffe, die Bestandteil be-
reits genehmigter Tierarzneimittel sind, bisher jedoch zu
therapeutischen Zwecken noch nicht miteinander kom-
biniert wurden, so sind notigenfalls die Ergebnisse der Un-
bedenklichkeits- und Riickstandsversuche sowie die Ergeb-
nisse neuer vorklinischer oder klinischer Versuche zu die-
ser Kombination gemaf Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1
Buchstabe j) vorzulegen, ohne dass zu jedem einzelnen
Wirkstoff wissenschaftliche Referenzen angegeben werden
miissen.

Artikel 13c

Nach Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
kann der Inhaber dieser Genehmigung darin einwilligen,
dass zur Priifung eines nachfolgenden Antrags fiir ein Tier-
arzneimittel mit derselben qualitativen und quantitativen
Wirkstoffzusammensetzung und derselben Darreichungs-
form auf die Unterlagen iiber die pharmazeutischen Ver-
suche, die Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche so-

wie die vorklinischen und klinischen Versuche zuriick-
gegriffen wird, die in dem Dossier des Tierarzneimittels
enthalten sind.

Artikel 13d

Abweichend von Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buch-
stabe j) ist der Antragsteller in Ausnahmefillen bei immu-
nologischen Tierarzneimitteln nicht verpflichtet, die Ergeb-
nisse bestimmter Feldversuche an der Zieltierart vorzule-
gen, wenn sie in hinreichend begriindeten Fillen, insbeson-
dere aufgrund anderer Gemeinschaftsvorschriften, nicht
durchgefiithrt werden koénnen.”

. Die Artikel 14 bis 16 erhalten folgende Fassung:

JArtikel 14

Die Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
enthilt folgende Angaben in der nachstehenden Reihen-
folge:

1. Name des Tierarzneimittels, gefolgt von der Stirke
und der Darreichungsform;

2. qualitative und quantitative Zusammensetzung aus
Wirkstoffen und Bestandteilen der Arzneitrigerstoffe,
deren Kenntnis fiir eine zweckgemifle Verabreichung
des Mittels erforderlich ist. Der iibliche gebrduchliche
Name oder die chemische Bezeichnung wird verwen-
det;

3. Darreichungsform;
4. klinische Angaben:
4.1 Angabe der Zieltierart,

4.2 Angaben zur Verwendung mit besonderem Hin-
weis auf die Zieltierarten,

4.3 Gegenanzeigen,

4.4  besondere Warnhinweise beziiglich jeder Ziel-
tierart,

4.5 besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch, ein-
schlieRlich von der verabreichenden Person zu
treffende besondere Sicherheitsvorkehrungen,

4.6  Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere),

4.7  Verwendung bei Trichtigkeit, Eier- oder Milch-
erzeugung,

4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und andere Wechselwirkungen,

4.9 Dosierung und Art der Verabreichung,

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notmafnahmen,
Gegenmittel), falls erforderlich,

4.11 Wartezeit fiir simtliche Lebensmittel, ein-
schlieBlich jener, fir die keine Wartezeit be-
steht;
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5. pharmakologische Eigenschaften: Artikel 16

5.1 pharmakodynamische Eigenschaften,

5.2 Angaben iber die Pharmakokinetik;
6. pharmazeutische Angaben:

6.1 Verzeichnis der Arzneitrigerstoffe,

6.2  Hauptunvertriglichkeiten,

6.3 Haltbarkeitsdauer, notigenfalls nach Rekonstitu-
tion des Arzneimittels oder bei erstmaliger Off-
nung der Primérverpackung,

6.4 besondere Vorsichtsmafinahmen bei der Auf-
bewahrung,

6.5 Art und Zusammensetzung der Primdrver-
packung,

6.6  gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafinahmen
fur die Beseitigung nicht verwendeter Tierarz-
neimittel oder von Abfillen, die bei der Verwen-
dung solcher Arzneimittel entstehen;

7. Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen;

8. Nummer(n) der Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen;

9. Datum der Erteilung der Erstgenehmigung oder Ver-
lingerung der Genehmigung;

10. Datum der Uberarbeitung des Textes.

Fiir Genehmigungen nach Artikel 13 miissen die Teile der
Zusammenfassung der Merkmale des Referenzarzneimit-
tels, die sich auf die Indikationen oder Dosierungen bezie-
hen, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens eines Gene-
rikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten
sein.

Artikel 15

(1)  Der Antragsteller trigt dafiir Sorge, dass die in Ar-
tikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 2 genannten ausfiihrlichen
kritischen Zusammenfassungen vor der Vorlage bei den
zustindigen Behorden von Personen erstellt und unter-
zeichnet werden, die iiber die erforderlichen fachlichen
oder beruflichen Qualifikationen, aufgefiihrt in einem kur-
zen Lebenslauf, verfiigen.

(2)  Die Personen, die iiber die in Absatz 1 genannten
fachlichen oder beruflichen Qualifikationen verfiigen, miis-
sen jede Verwendung einer wissenschaftlichen Dokumen-
tation nach Artikel 13a Absatz 1 gemdfl den Bedingungen
des Anhangs I begriinden.

(3)  Ein kurzer Lebenslauf der in Absatz 1 genannten
Personen ist den ausfithrlichen kritischen Zusammenfas-
sungen beizufiigen.

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die in der
Gemeinschaft hergestellten und in Verkehr gebrachten ho-
moopathischen Tierarzneimittel entsprechend den Artikeln
17, 18 und 19 registriert oder genehmigt werden, es sei
denn, diese Tierarzneimittel sind bis zum 31. Dezember
1993 gemifS den nationalen Rechtsvorschriften registriert
oder genehmigt worden. Im Fall von gemaff Artikel 17
registrierten homoopathischen Arzneimitteln gelten Artikel
32 und Artikel 33 Absitze 1 bis 3.

(2)  Die Mitgliedstaaten schaffen ein vereinfachtes Regis-
trierungsverfahren fir homoopathische Arzneimittel im
Sinne des Artikels 17.

(3)  Abweichend von Artikel 10 kénnen homoopathi-
sche Tierarzneimittel unter der Verantwortung eines Tier-
arztes nicht zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten Tie-
ren verabreicht werden.

(4)  Abweichend von Artikel 11 Absitze 1 und 2 gestat-
ten die Mitgliedstaaten, dass homoopathische Tierarznei-
mittel, deren Wirkstoffe in Anhang II der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind, unter der Verant-
wortung eines Tierarztes zur Nahrungsmittelerzeugung ge-
nutzten Tierarten verabreicht werden. Die Mitgliedstaaten
ergreifen geeignete Mafnahmen, um die Verwendung von
homoopathischen Tierarzneimitteln, die in einem anderen
Mitgliedstaat entsprechend dieser Richtlinie fur die Ver-
wendung bei derselben Tierart registriert oder genehmigt
sind, zu kontrollieren.*

. Artikel 17 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Unbeschadet der Bestimmungen der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 iber die Festsetzung von Riick-
standshochstmengen fiir die pharmakologisch wirk-
samen Stoffe, die fur zur Nahrungsmittelerzeugung ge-
nutzte Tiere bestimmt sind, darf die Genehmigung
durch ein besonderes, vereinfachtes Registrierungsver-
fahren nur fir homoopathische Tierarzneimittel erfol-
gen, die alle nachstehend aufgefihrten Voraussetzungen
erfiillen:

a) Verabreichung nach dem im Europiischen Arznei-
buch oder, in Ermangelung dessen, nach dem in
derzeit offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der
Mitgliedstaaten beschriebenen Verabreichungsweg;

b) Fehlen einer besonderen therapeutischen Indikation
auf dem Etikett oder in den Informationen zu dem
Tierarzneimittel;

¢) Verdiinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit des Arz-
neimittels garantiert. Vor allem darf das Arzneimittel
nicht mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ur-
tinktur enthalten.
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10.

11.

12.

Sofern dies im Lichte neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse gerechtfertigt erscheint, kann Unterabsatz 1 Buch-
staben b) und ¢) gemifl dem in Artikel 89 Absatz 2
genannten Verfahren angepasst werden.

Die Mitgliedstaaten legen bei der Registrierung die Ein-
stufung des Arzneimittels hinsichtlich seiner Abgabe
fest.”

b) Absatz 3 wird gestrichen.

Artikel 18 wird wie folgt gedndert:

a) Der dritte Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:
(Diese Anderung betrifft nicht den deutschen Wortlaut.)

b) Der sechste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

~— eines oder mehrere Muster der dufleren Ver-
packung und der Primidrverpackung der zu regis-
trierenden Arzneimittel;“

c) Folgender achter Gedankenstrich wird angefiigt:

,— vorgeschlagene Wartezeit, mit allen erforderlichen
Begriindungen.”

Artikel 19 erhilt folgende Fassung:
,Artikel 19

(1)  Die nicht unter Artikel 17 Absatz 1 fallenden ho-
moopathischen Tierarzneimittel werden gemaff den Arti-
keln 12, 13a, 13b, 13¢, 13d und 14 genehmigt.

(2)  Fir die Unbedenklichkeitsversuche sowie die vorkli-
nischen und klinischen Versuche mit nicht unter Artikel
17 Absatz 1 fallenden homoopathischen Tierarzneimitteln
fir Heimtierarten und exotische Tierarten, die nicht zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden, kann ein Mit-
gliedstaat in seinem Hoheitsgebiet entsprechend den dort
bestehenden Grundsitzen und Besonderheiten der Homdoo-
pathie besondere Regeln einfihren bzw. beibehalten. Der
betreffende Mitgliedstaat unterrichtet in diesem Fall die
Kommission tiber die geltenden besonderen Regeln.

Die Artikel 21, 22 und 23 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 21

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen
Maflnahmen, um sicherzustellen, dass das Verfahren zur
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ei-
nes Tierarzneimittels innerhalb von hochstens 210 Tagen
nach dem Zeitpunkt der giiltigen Antragstellung abge-
schlossen wird.

Antrdge auf Erteilung einer Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen eines Tierarzneimittels in zwei oder mehr Mit-
gliedstaaten sind gemafs den Artikeln 31 bis 43 einzurei-
chen.

(2)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass ein anderer Antrag
auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen desselben Arz-
neimittels bereits in einem anderen Mitgliedstaat gepriift
wird, so lehnt er die Priffung des Antrags ab und setzt

den Antragsteller davon in Kenntnis, dass die Artikel 31
bis 43 Anwendung finden.

Artikel 22

Wird ein Mitgliedstaat gemdfl Artikel 12 Absatz 3 Buch-
stabe n) davon unterrichtet, dass ein anderer Mitgliedstaat
ein Tierarzneimittel bereits genehmigt hat, firr das in dem
betreffenden Mitgliedstaat ein Antrag auf Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gestellt wurde, so lehnt er diesen
Antrag ab, es sei denn, er wurde gemiff den Artikeln 31
bis 43 eingereicht.

Artikel 23

Bei der Prifung des gemidfl den Artikeln 12 bis 13d ge-
stellten Antrags verfahrt die zustindige Behorde eines Mit-
gliedstaats wie folgt:

1. Sie hat die Ubereinstimmung der eingereichten Unter-
lagen mit den Artikeln 12 bis 13d zu priifen und fest-
zustellen, ob die Voraussetzungen fiir die Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfullt sind.

2. Sie kann das Arzneimittel, dessen Ausgangsstoffe und
gegebenenfalls Zwischenprodukte oder andere Bestand-
teile einem amtlichen Arzneimittelkontrolllabor oder
einem von einem Mitgliedstaat zu diesem Zweck be-
nannten Laboratorium zur Kontrolle vorlegen, um si-
cherzustellen, dass die gemif8 Artikel 12 Absatz 3 Un-
terabsatz 1 Buchstabe i) vom Hersteller angewandten
und in den Unterlagen beschriebenen Kontrollmetho-
den ausreichend sind.

3. Sie kann insbesondere durch Konsultierung eines natio-
nalen oder gemeinschaftlichen Referenzlabors priifen,
ob das vom Antragsteller fur die Zwecke des Artikels
12 Absatz 3 Buchstabe j) zweiter Gedankenstrich vor-
gelegte analytische Nachweisverfahren zur Feststellung
von Riickstinden zufrieden stellend ist.

4. Sie kann gegebenenfalls vom Antragsteller verlangen,
dass er die Unterlagen in Bezug auf die in den Artikeln
12, 13a, 13b, 13c und 13d genannten Angaben er-
ginzt. Macht die zustindige Behoérde von dieser Mog-
lichkeit Gebrauch, so werden die in Artikel 21 vorgese-
henen Fristen bis zur Ubermittlung der benétigten zu-
sitzlichen Angaben gehemmt. Diese Fristen werden
auch fir die Zeit gehemmt, die dem Antragsteller ge-
gebenenfalls fiir mindliche oder schriftliche Erklarun-
gen eingerdumt wird.”

13. Artikel 25 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 25

(1)  Bei der Erteilung einer Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen teilt die zustindige Behorde dem Inhaber der
Genehmigung die von ihr genehmigte Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels mit.
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(2) Die zustindige Behorde trifft alle zweckdienlichen
Mafnahmen, um sicherzustellen, dass die Angaben zu
dem Tierarzneimittel, insbesondere seine Etikettierung
und seine Packungsbeilage, den Angaben entsprechen, die
in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
bei der Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen oder spiter genehmigt wurden.

(3) Die zustindige Behorde stellt der Offentlichkeit un-
verziiglich die Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu-
sammen mit der Zusammenfassung der Merkmale jedes
von ihr genehmigten Tierarzneimittels zur Verfiigung.

(4) Die zustindige Behorde erstellt einen Beurteilungs-
bericht und eine Stellungnahme zu dem Dossier hinsicht-
lich der Ergebnisse der pharmazeutischen Versuche, der
Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche sowie der vor-
klinischen und klinischen Versuche mit dem betreffenden
Tierarzneimittel. Der Beurteilungsbericht wird aktualisiert,
wenn neue Informationen verfiigbar werden, die fur die
Beurteilung der Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit des
betreffenden Tierarzneimittels von Bedeutung sind.

Die zustindige Behorde stellt der Offentlichkeit unverziig-
lich den Beurteilungsbericht und die Begriindung fur die
Stellungnahme nach Streichung aller vertraulichen Anga-
ben kommerzieller Art zur Verfiigung.”

Artikel 26 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1) Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
kann mit der Verpflichtung des Inhabers der Genehmi-
gung verbunden werden, auf der Primirverpackung
und/oder der dufleren Umbhiillung und der Packungs-
beilage, sofern letztere gefordert wird, weitere wichtige
Hinweise fiir die Sicherheit oder den Gesundheitsschutz
zu geben, einschlieflich der besonderen Vorsichtsmaf-
nahmen bei der Verwendung und anderer Warnungen,
die sich aus den in Artikel 12 Absatz 3 Buchstabe j)
und in den Artikeln 13 bis 13d genannten klinischen
und pharmakologischen Versuchen oder aus der prak-
tischen Erfahrung mit dem Tierarzneimittel, nachdem
es auf dem Markt angeboten wurde, ergeben.”

b) Absatz 2 wird gestrichen.
¢) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  In Ausnahmefillen und nach Konsultation des
Antragstellers kann die Genehmigung vorbehaltlich
der Verpflichtung des Antragstellers erteilt werden, be-
sondere Verfahren zu schaffen, die insbesondere die
Sicherheit des Tierarzneimittels, die Information der zu-
standigen Behorden iber alle Zwischenfille im Zusam-
menhang mit seiner Verwendung und die zu ergreifen-
den Maflnahmen betreffen. Diese Genehmigung kann
nur aus objektiven und nachpriifbaren Griinden erteilt
werden. Die Aufrechterhaltung der Genehmigung ist

von der jihrlichen Neubeurteilung dieser Bedingungen
abhingig.”

15. Artikel 27 wird wie folgt gedndert:

a) Die Absdtze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

»(2)  Die zustindige Behorde kann von dem Antrag-
steller oder dem Inhaber der Genehmigung fir das In-
verkehrbringen verlangen, Stoffe in ausreichenden Men-
gen zur Verfiigung zu stellen, damit Kontrollen zur
Identifizierung von Riickstdnden der betreffenden Tier-
arzneimittel durchgefiihrt werden konnen.

Auf Ersuchen der zustindigen Behorde stellt der Inha-
ber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen sein
Fachwissen zur Verfiigung, um die Durchfithrung der
analytischen Nachweismethode zur Ermittlung von
Tierarzneimittelriickstinden in dem nationalen Refe-
renzlabor zu erleichtern, das gemdff der Richtlinie
96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber Kontroll-
mafinahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer
Riickstinde in lebenden Tieren und tierischen Erzeug-
nissen (¥) benannt wurde.

(3)  Der Inhaber der Genehmigung teilt der zustindi-
gen Behorde unverziiglich alle neuen Informationen
mit, die die Anderung der Angaben und Unterlagen
gemifl Artikel 12 Absatz 3, den Artikeln 13, 13a,
13b und 14 oder Anhang I nach sich ziehen konnten.

Insbesondere teilt er der zustindigen Behorde unver-
ziglich alle Verbote oder Beschrinkungen durch die
zustindigen Behorden jedes Landes, in dem das Tier-
arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle ande-
ren neuen Informationen mit, die die Beurteilung des
Nutzens und der Risiken des betreffenden Tierarznei-
mittels beeinflussen konnten.

Damit das Nutzen-Risiko-Verhiltnis kontinuierlich be-
wertet werden kann, kann die zustindige Behorde vom
Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen je-
derzeit Daten anfordern, die belegen, dass das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis weiterhin positiv ist.

() ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 10. Geidndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (ABL. L 122
vom 16.5.2003, S. 1).

b) Absatz 4 wird gestrichen.
c) Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen teilt den zustindigen Behorden zwecks et-
waiger Genehmigung unverziiglich jede Anderung mit,
die er an den in den Artikeln 12 bis 13d genannten
Angaben oder Unterlagen vornehmen will.“
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16. Der folgende Artikel 27a wird eingefiigt: (5)  Befindet sich ein genehmigtes Tierarzneimittel, das

17.

LJArtikel 27a

Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen informiert der Inhaber dieser Genehmigung die zu-
stindige Behorde des die Genehmigung erteilenden Mit-
gliedstaats tiber den Termin fiir das tatsichliche Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels in diesem Mitgliedstaat unter
Beriicksichtigung der unterschiedlichen genehmigten Ver-
abreichungsformen.

Der Inhaber meldet der zustindigen Behérde auch, wenn
das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in dem Mitglied-
staat voriibergehend oder endgiiltig eingestellt wird. Diese
Meldung erfolgt spdtestens zwei Monate vor der Einstel-
lung des Inverkehrbringens, es sei denn, dass aufSerge-
wohnliche Umstinde vorliegen.

Auf Aufforderung der zustindigen Behorde, insbesondere
zu Zwecken der Pharmakovigilanz, stellt der Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen der zustindigen
Behorde alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatz-
volumen des Tierarzneimittels sowie alle ihm vorliegenden
Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolu-
men zur Verfugung.”

Artikel 28 erhilt folgende Fassung:
LArtikel 28

(1)  Unbeschadet der Absitze 4 und 5 ist eine Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen funf Jahre giiltig.

(2) Die Genehmigung kann nach fiinf Jahren auf der
Grundlage einer Neubeurteilung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses verldngert werden.

Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen spitestens sechs Monate vor Ablauf
der nach Absatz 1 vorgeschenen Giiltigkeitsdauer der Ge-
nehmigung eine konsolidierte Liste aller iibermittelten Un-
terlagen in Bezug auf die Qualitdt, Sicherheit und Wirk-
samkeit vor, in der alle seit der Erteilung der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen vorgenommenen Anderungen be-
riicksichtigt sind. Die zustindige Behorde kann den An-
tragsteller zu jedem Zeitpunkt auffordern, die aufgelisteten
Unterlagen vorzulegen.

(3) Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die
verlingert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei
denn, die zustindige Behorde beschliefit in begriindeten
Fillen im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz, eine
weitere Verldngerung um fiinf Jahre gemifl Absatz 2.

(4)  Wird das genehmigte Arzneimittel innerhalb von
drei Jahren nach Erteilung der Genehmigung in dem die
Genehmigung erteilenden Mitgliedstaat nicht tatsdchlich in
Verkehr gebracht, so erlischt diese Genehmigung.

18.

in dem die Genehmigung erteilenden Mitgliedstaat bereits
zuvor in Verkehr gebracht worden wurde, drei aufeinander
folgende Jahre lang dort nicht mehr tatsichlich auf dem
Markt, so erlischt die fir dieses Tierarzneimittel erteilte
Genehmigung.

(6) In Ausnahmefillen kann die zustindige Behorde aus
Griinden des Gesundheitsschutzes oder aus tiergesundheit-
lichen Griinden Ausnahmen von den Absitzen 4 und 5
verfiigen. Solche Ausnahmen miissen gebiihrend begriindet
sein.”

Artikel 30 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 30

Die Genehmigung fur das Inverkehrbringen wird versagt,
wenn die bei den zustindigen Behorden eingereichten Un-
terlagen nicht den Bestimmungen der Artikel 12 bis 13d
und Artikel 15 entsprechen.

Die Genehmigung wird auch versagt, wenn sich nach Prii-
fung der in Artikel 12 und Artikel 13 Absatz 1 aufgefiihr-
ten Unterlagen und Angaben ergibt, dass

a) das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Tierarzneimittels unter
den genehmigten Verwendungsbedingungen ungiinstig
ausfillt, wobei besonders der Nutzen fiir die Gesundheit
und das Wohlbefinden der Tiere sowie die Verbraucher-
sicherheit beriicksichtigt wird, wenn sich der Antrag auf
Tierarzneimittel zur zootechnischen Verwendung be-
zieht, oder

=

die therapeutische Wirksamkeit des Tierarzneimittels
fehlt oder vom Antragsteller bei der damit zu behan-
delnden Tierart nur unzureichend begriindet worden ist
oder

¢) das Tierarzneimittel nicht die angegebene Zusammen-
setzung nach Art und Menge aufweist oder

d) die vom Antragsteller angegebene Wartezeit nicht aus-
reicht, um in den Lebensmitteln, die von dem behan-
delten Tier stammen, Riickstinde auszuschlieflen, die
die Gesundheit des Verbrauchers gefihrden konnen,
oder die Wartezeit unzureichend begriindet ist oder

e) die vom Antragsteller vorgeschlagene Etikettierung oder
Packungsbeilage nicht dieser Richtlinie entspricht oder

f) das Tierarzneimittel fiir eine Verwendung angeboten
wird, die aufgrund anderer Gemeinschaftsvorschriften
verboten ist.

Stehen gemeinschaftliche Rahmenvorschriften zum Erlass
an, so kann die zustindige Behorde jedoch die Genehmi-
gung fiir ein Tierarzneimittel versagen, sofern dieses Vor-
gehen zum Schutz der Ooffentlichen Gesundheit, zum
Schutz der Verbraucher oder der Gesundheit der Tiere
erforderlich ist.
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19.

20.

Der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen ist fir die Richtigkeit der eingereich-
ten Unterlagen und Daten verantwortlich.”

Die Uberschrift von Kapitel 4 erhilt folgende Fassung:

~KAPITEL 4

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezen-
tralisiertes Verfahren®

Die Artikel 31 bis 37 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 31

(1)  Es wird eine Koordinierungsgruppe zur Priifung aller
Fragen im Zusammenhang mit der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels in zwei oder
mehr Mitgliedstaaten nach den in diesem Kapitel vorgese-
henen Verfahren eingesetzt. Die Agentur iibernimmt das
Sekretariat dieser Koordinierungsgruppe.

(2)  Die Koordinierungsgruppe setzt sich aus einem Ver-
treter je Mitgliedstaat zusammen, die fiir einen verlinger-
baren Zeitraum von drei Jahren benannt werden. Die Mit-
glieder der Koordinierungsgruppe koénnen sich von Sach-
verstindigen begleiten lassen.

(3)  Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine eigene Ge-
schiftsordnung, die nach Zustimmung der Kommission in
Kraft tritt. Die Geschiftsordnung wird veroffentlicht.

Artikel 32

(1)  Im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung
fur das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels in mehr
als einem Mitgliedstaat reicht der Antragsteller einen auf
einem identischen Dossier beruhenden Antrag in diesen
Mitgliedstaaten ein. Das Dossier enthilt alle administrati-
ven Angaben und alle wissenschaftlichen und technischen
Unterlagen, die in den Artikeln 12 bis 14 vorgesehen sind.
Die vorgelegten Unterlagen umfassen eine Liste der Mit-
gliedstaaten, auf die sich der Antrag bezieht.

Der Antragsteller ersucht einen Mitgliedstaat, als Referenz-
mitgliedstaat zu fungieren und einen Beurteilungsbericht
tiber das Tierarzneimittel gemdff den Absitzen 2 oder 3
zu erstellen.

Der Beurteilungsbericht enthilt gegebenenfalls eine Ana-
lyse fiir die Zwecke des Artikels 13 Absatz 5 oder des
Artikels 13a Absatz 3.

(2) Liegt fur das Tierarzneimitte]l zum Zeitpunkt der
Antragstellung bereits eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen vor, so erkennen die betroffenen Mitgliedstaa-
ten die von dem Referenzmitgliedstaat erteilte Genehmi-
gung an. Zu diesem Zweck ersucht der Inhaber der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen den Referenzmitglied-
staat, entweder einen Beurteilungsbericht iiber das Tierarz-
neimittel zu erstellen oder, falls erforderlich, einen bereits

bestehenden Beurteilungsbericht zu aktualisieren. Der Re-
ferenzmitgliedstaat erstellt oder aktualisiert den Beurtei-
lungsbericht innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt eines
giiltigen Antrags. Der Beurteilungsbericht sowie die geneh-
migte Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels,
die Etikettierung und die Packungsbeilage, die genehmigt
wurden, werden den betroffenen Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller iibermittelt.

(3)  Liegt zum Zeitpunkt der Antragstellung noch keine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Tierarzneimit-
tels vor, so ersucht der Antragsteller den Referenzmitglied-
staat, einen Entwurf des Beurteilungsberichts, einen Ent-
wurf der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimit-
tels und einen Entwurf der Etikettierung und der Packungs-
beilage zu erstellen. Der Referenzmitgliedstaat arbeitet die
Entwiirfe dieser Unterlagen innerhalb von 120 Tagen nach
Erhalt eines giiltigen Antrags aus und tbermittelt sie den
betroffenen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller.

(4) Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der in den
Absitzen 2 und 3 genannten Unterlagen billigen die be-
troffenen Mitgliedstaaten den Beurteilungsbericht, die Zu-
sammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels sowie
die Etikettierung und die Packungsbeilage und setzen den
Referenzmitgliedstaat davon in Kenntnis. Der Referenzmit-
gliedstaat stellt das Einverstindnis aller Parteien fest,
schlieft das Verfahren und informiert den Antragsteller.

(5)  Jeder Mitgliedstaat, in dem ein Antrag gemif$ Absatz
1 gestellt wurde, trifft innerhalb von 30 Tagen nach Fest-
stellung des Einverstédndnisses eine Entscheidung in Uber-
einstimmung mit dem Beurteilungsbericht, der Zusammen-
fassung der Merkmale des Tierarzneimittels, der Etikettie-
rung und der Packungsbeilage in ihrer genehmigten Form.

Artikel 33

(1)  Kann ein Mitgliedstaat aus Griinden einer potenziel-
len schwerwiegenden Gefahr fur die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fir die Umwelt innerhalb der in
Artikel 32 Absatz 4 genannten Frist dem Beurteilungs-
bericht, der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarz-
neimittels, der Etikettierung und der Packungsbeilage nicht
zustimmen, so tbermittelt er dem Referenzmitgliedstaat,
den {iibrigen betroffenen Mitgliedstaaten und dem Antrag-
steller eine ausfithrliche Begriindung. Die Punkte, iiber die
unterschiedliche Auffassungen bestehen, sind der Koor-
dinierungsgruppe unverziiglich mitzuteilen.

Beruft sich ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag einge-
reicht wurde, auf die in Artikel 71 Absatz 1 genannten
Griinde, so ist dieser Mitgliedstaat nicht mehr als betroffe-
ner Mitgliedstaat im Sinne des vorliegenden Kapitels anzu-
sehen.

(2) In von der Kommission zu erlassenden Leitlinien
wird festgelegt, was unter einer potenziellen schwerwie-
genden Gefahr fir die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder fiir die Umwelt zu verstehen ist.
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(3) In der Koordinierungsgruppe bemiihen sich alle in
Absatz 1 genannten Mitgliedstaaten nach Kriften, eine Ei-
nigung iber die zu treffenden Mafnahmen zu erzielen. Sie
geben dem Antragsteller die Moglichkeit, seine Ansicht
mindlich oder schriftlich vorzutragen. Kénnen die Mit-
gliedstaaten innerhalb von 60 Tagen, nachdem der Koor-
dinierungsgruppe die Punkte, iiber die unterschiedliche
Auffassungen bestehen, mitgeteilt wurden, eine Einigung
erzielen, so stellt der Referenzmitgliedstaat das Einver-
standnis fest, schliefSt das Verfahren und setzt den Antrag-
steller davon in Kenntnis. Es gilt Artikel 32 Absatz 5.

(4)  Haben die Mitgliedstaaten innerhalb der Frist von 60
Tagen keine Einigung erzielt, so wird die Agentur im Hin-
blick auf die Anwendung des Verfahrens nach den Artikeln
36, 37 und 38 unverziiglich informiert. Der Agentur wer-
den eine detaillierte Darstellung der Punkte, iiber die keine
Einigung erzielt werden konnte, sowie die Griinde fiir die
unterschiedlichen Auffassungen iibermittelt. Der Antrag-
steller erhilt eine Kopie dieser Informationen.

(5)  Sobald der Antragsteller davon unterrichtet ist, dass
die Angelegenheit der Agentur vorgelegt wurde, tibermit-
telt er der Agentur unverziiglich eine Kopie der Informa-
tionen und Unterlagen nach Artikel 32 Absatz 1 Unter-
absatz 1.

(6) In dem in Absatz 4 genannten Fall konnen die Mit-
gliedstaaten, die dem Beurteilungsbericht, der Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung
und der Packungsbeilage des Referenzmitgliedstaats zuge-
stimmt haben, auf Antrag des Antragstellers das Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels genehmigen, ohne den Aus-
gang des Verfahrens nach Artikel 36 abzuwarten. In die-
sem Fall wird die Genehmigung unbeschadet des Ausgangs
dieses Verfahrens erteilt.

Artikel 34

(1)  Werden fiir ein bestimmtes Tierarzneimittel zwei
oder mehr Antrige auf Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen gemifl den Artikeln 12 bis 14 gestellt und haben
die Mitgliedstaaten abweichende Entscheidungen beziiglich
der Genehmigung des Tierarzneimittels oder ihrer Ausset-
zung oder ihrer Riicknahme getroffen, so kann ein Mit-
gliedstaat, die Kommission oder der Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen die Angelegenheit an den
Ausschuss fiir Tierarzneimittel, nachstehend ,Ausschuss’
genannt, verweisen, um das Verfahren nach den Artikeln
36, 37 und 38 einzuleiten.

(2)  Zur Forderung der Harmonisierung von in der Ge-
meinschaft genehmigten Tierarzneimitteln und zur Stir-
kung der Effizienz der Artikel 10 und 11 ibermitteln die
Mitgliedstaaten spatestens am 30. April 2005 der Koor-
dinierungsgruppe ein Verzeichnis der Tierarzneimittel, fiir
die eine harmonisierte Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels ausgearbeitet werden sollte.

Die Koordinierungsgruppe stellt auf der Grundlage der von
den Mitgliedstaaten eingereichten Vorschlidge ein Verzeich-
nis von Arzneimitteln auf und leitet dieses an die Kommis-
sion weiter.

Mit den in diesem Verzeichnis enthaltenen Arzneimitteln
wird nach einem Zeitplan, der zusammen mit der Agentur
aufgestellt wurde, gemdfl Absatz 1 verfahren.

Die Kommission legt das endgiiltige Verzeichnis und den
Zeitplan zusammen mit der Agentur und unter Beriick-
sichtigung der Standpunkte der interessierten Parteien fest.

Artikel 35

(1)  Die Mitgliedstaaten, die Kommission, der Antragstel-
ler oder der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen befassen in besonderen Fillen von Gemeinschafts-
interesse den Ausschuss mit der Anwendung des Verfah-
rens nach den Artikeln 36, 37 und 38, bevor sie iiber
einen Antrag auf Genehmigung, tber die Aussetzung
oder den Widerruf einer Genehmigung oder iber jede
andere Anderung der Bedingungen einer Genehmigung
fur das Inverkehrbringen entscheiden, die fiir erforderlich
gehalten wird, insbesondere zur Beriicksichtigung der ge-
miéf Titel VII gesammelten Informationen.

Der betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission geben
die Frage, mit der der Ausschuss befasst werden soll, deut-
lich an und unterrichten den Antragsteller oder den Inha-
ber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen.

Die Mitgliedstaaten und der Antragsteller bzw. der Inhaber
der Genehmigung fur das Inverkehrbringen tibermitteln
dem Ausschuss alle verfiigbaren Informationen im Hin-
blick auf die betreffende Angelegenheit.

(2)  Betrifft die Befassung des Ausschusses eine Arznei-
mittelserie oder eine therapeutische Klasse, so kann die
Agentur das Verfahren auf bestimmte Teile der Genehmi-
gung beschrinken.

In diesem Fall gilt Artikel 39 nur dann fiir diese Arznei-
mittel, wenn sie unter die in dem vorliegenden Kapitel
genannten Verfahren fir die Genehmigung des Inverkehr-
bringens fallen.

Artikel 36

(1)  Wird auf das in diesem Artikel beschriebene Verfah-
ren Bezug genommen, so berdt der Ausschuss iiber die
Angelegenheit und gibt innerhalb von 60 Tagen, nachdem
er mit der Angelegenheit befasst wurde, ein begriindetes
Gutachten ab.

In Fillen, die gemif den Artikeln 34 und 35 an den Aus-
schuss verwiesen werden, kann der Ausschuss diese Frist
jedoch unter Beriicksichtigung der Standpunkte der betrof-
fenen Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen um bis zu 90 Tage verlingern.
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In Notféllen kann der Ausschuss auf Vorschlag seines Vor-
sitzenden eine kiirzere Frist festsetzen.

(2)  Zur Prifung der Angelegenheit bestellt der Aus-
schuss eines seiner Mitglieder als Berichterstatter. Der Aus-
schuss kann auch unabhingige Sachverstindige zur Bera-
tung iiber spezielle Fragen bestellen. Werden solche Sach-
verstindige benannt, legt der Ausschuss deren Aufgaben
fest und gibt die Frist fur die Erledigung dieser Aufgaben
an.

(3)  Vor Abgabe seines Gutachtens rdaumt der Ausschuss
dem Antragsteller oder dem Inhaber der Genehmigung fir
das Inverkehrbringen die Moglichkeit ein, sich innerhalb
einer vom Ausschuss festzusetzenden Frist, schriftlich
oder miindlich zu dufSern.

Dem Gutachten des Ausschusses liegen der Entwurf der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und

die Entwiirfe der Etikettierung und der Packungsbeilage
bei.

Sofern der Ausschuss dies fiir erforderlich hilt, kann er
jede andere Person auffordern, Auskiinfte tiber die zu be-
handelnde Frage zu erteilen.

Der Ausschuss kann die in Absatz 1 genannte Frist aus-
setzen, um dem Antragsteller oder dem Inhaber der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen die Moglichkeit zur
Vorbereitung seiner Erkldrungen zu geben.

(4)  Die Agentur unterrichtet den Antragsteller oder den
Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen unver-
ziiglich, wenn der Ausschuss zu der Auffassung gelangt,
dass

— der Antrag die Kriterien fur eine Genehmigung nicht
erfillt oder

— die vom Antragsteller oder vom Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gemif Artikel 14 vor-
geschlagene Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels gedndert werden muss, oder

— die Genehmigung nur unter bestimmten Bedingungen
erteilt werden kann, die als wesentlich fiir die sichere
und wirksame Verwendung des Tierarzneimittels ange-
sehen werden, einschlieflich der Pharmakovigilanz,
oder

— die Genehmigung fur das Inverkehrbringen ausgesetzt,
gedndert oder zuriickgenommen werden muss.

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens kann
der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen der Agentur schriftlich mitteilen, dass
er um Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In diesem Fall
legt er der Agentur innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt

des Gutachtens eine ausfithrliche Begriindung des Gesuchs
vor.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung des
Gesuchs iiberpriift der Ausschuss sein Gutachten gemifd
Artikel 62 Absatz 1 Unterabsatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004. Die Griinde fir die erzielten Schlussfolge-
rungen werden dem in Absatz 5 des vorliegenden Artikels
genannten Beurteilungsbericht beigefiigt.

(5) Die Agentur ubermittelt das endgiiltige Gutachten
des Ausschusses innerhalb von 15 Tagen nach seiner Ver-
abschiedung den Mitgliedstaaten, der Kommission und
dem Antragsteller bzw. dem Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen zusammen mit einem Bericht,
der die Beurteilung des Tierarzneimittels enthalt und die
Griinde fiir seine Schlussfolgerungen angibt.

Im Fall eines Gutachtens, das die Erteilung oder Aufrecht-
erhaltung einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen
befiirwortet, sind dem Gutachten folgende Unterlagen bei-
zuftigen:

a) ein Entwurf der in Artikel 14 genannten Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels; falls erforderlich,
werden dabei die unterschiedlichen tierarztlichen Gege-
benheiten in den Mitgliedstaaten beriicksichtigt,

b) gegebenenfalls Angaben zu den Bedingungen im Sinne
des Absatzes 4, unter denen die Genehmigung erteilt
wird,

¢) Einzelheiten aller empfohlenen Bedingungen oder Be-
schrinkungen fur eine sichere und wirksame Anwen-
dung des Tierarzneimittels und

d) die vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbeilage.

Artikel 37

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens er-
stellt die Kommission unter Beriicksichtigung der gemein-
schaftlichen Rechtsvorschriften einen Entwurf der Entschei-
dung iiber den Antrag.

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen vor, so sind die in Artikel
36 Absatz 5 Unterabsatz 2 genannten Unterlagen beizufii-
gen.

Entspricht der Entscheidungsentwurf ausnahmsweise nicht
dem Gutachten der Agentur, so hat die Kommission auch
eine eingehende Begriindung der Abweichungen beizufi-
gen.

Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller bzw. dem Inhaber der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen tibermittelt.
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21. Artikel 38 wird wie folgt gedndert: 25. In Artikel 44 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

22.

23.

24,

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Kommission erldsst eine endgiiltige Ent-
scheidung nach dem in Artikel 89 Absatz 3 genannten
Verfahren binnen 15 Tagen nach Abschluss dieses Ver-
fahrens.”

b) In Absatz 2 erhalten der zweite und dritte Gedanken-
strich folgende Fassung:

,— Die Mitgliedstaaten verfigen iiber eine Frist von 22
Tagen, um der Kommission ihre schriftlichen Be-
merkungen zum Entscheidungsentwurf zu tibermit-
teln. Muss jedoch dringend eine Entscheidung ge-
troffen werden, so kann der Vorsitzende eine kiir-
zere Frist je nach Dringlichkeit festlegen. Diese Frist
darf, von Ausnahmefillen abgesehen, nicht kiirzer
sein als 5 Tage.

— Die Mitgliedstaaten konnen schriftlich beantragen,
dass der Entscheidungsentwurf vom Stindigen Aus-
schuss im Plenum erortert wird.”

¢) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die Entscheidung gemiff Absatz 1 wird an alle
Mitgliedstaaten gerichtet und dem Inhaber der Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen oder dem Antragstel-
ler zur Kenntnisnahme iibermittelt. Die betroffenen Mit-
gliedstaaten und der Referenzmitgliedstaat miissen in-
nerhalb von 30 Tagen nach der Bekanntmachung der
Entscheidung die Genehmigung entweder erteilen oder
zuriicknehmen oder alle Anderungen der Bedingungen
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vornehmen,
die erforderlich sind, um der Entscheidung zu entspre-
chen; dabei nehmen sie auf die Entscheidung Bezug. Sie
setzen die Kommission und die Agentur hiervon in
Kenntnis.”

Artikel 39 Absatz 1 Unterabsatz 3 wird gestrichen.
Artikel 42 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die Kommission veroffentlicht zumindest alle zehn
Jahre einen Bericht iiber die Erfahrungen, die auf der
Grundlage der in dem vorliegenden Kapitel vorgesehenen
Verfahren gewonnen wurden, und schligt die zur Verbes-
serung dieser Verfahren erforderlichen Anderungen vor.
Die Kommission leitet diesen Bericht dem Europdischen
Parlament und dem Rat zu.“

Artikel 43 erhilt folgende Fassung:
LArtikel 43

Artikel 33 Absitze 4, 5 und 6 und die Artikel 34 bis 38
finden auf homdopathische Tierarzneimittel nach Artikel
17 keine Anwendung.

Die Artikel 32 bis 38 finden auf homoopathische Tierarz-
neimittel nach Artikel 19 Absatz 2 keine Anwendung.”

26.

27.

28.

29.

30.

,4. Die Mitgliedstaaten ubermitteln der Agentur eine
Kopie der Herstellungserlaubnis nach Absatz 1. Die Agen-
tur gibt diese Informationen in die gemeinschaftliche Da-
tenbank gemafl Artikel 80 Absatz 6 ein.”

Artikel 50 Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:

) die Grundsitze und Leitlinien guter Herstellungspraxis
fur Arzneimittel einzuhalten und als Ausgangsstoffe
nur Wirkstoffe zu verwenden, die gemif den ausfihr-
lichen Leitlinien guter Herstellungspraxis fiir Ausgangs-
stoffe hergestellt wurden;"

Der folgende Artikel wird eingefiigt:
LJArtikel 50a

(1)  Fiir die Zwecke dieser Richtlinie umfasst die Herstel-
lung von als Ausgangsstoffen verwendeten Wirkstoffen so-
wohl die vollstindige oder teilweise Herstellung oder Ein-
fuhr eines als Ausgangsstoff verwendeten Wirkstoffs im
Sinne des Anhangs I Teil 2 Abschnitt C, als auch die
verschiedenen Einzelvorginge der Aufteilung, Verpackung
oder Aufmachung vor der Verwendung des Ausgangsstof-
fes in einem Tierarzneimittel, einschlieflich der Neuver-
packung oder Neuetikettierung, wie sie insbesondere von
Grofhidndlern von Ausgangsstoffen durchgefithrt werden.

(2) Die Anderungen, die erforderlich werden, um die
Bestimmungen dieses Artikels an den wissenschaftlichen
und technischen Fortschritt anzupassen, werden gemifs
dem in Artikel 89 Absatz 2 genannten Verfahren ange-
nommen.”

Artikel 51 werden die folgenden Absitze angefiigt:

,Die Grundsitze guter Herstellungspraxis fur die Herstel-
lung von als Ausgangsstoffe verwendeten Wirkstoffen nach
Artikel 50 Buchstabe f) werden in Form ausfiihrlicher Leit-
linien verabschiedet.

Die Kommission veroffentlicht auferdem Leitlinien iiber
Form und Inhalt der Erlaubnis nach Artikel 44 Absatz 1,
iiber die Berichte nach Artikel 80 Absatz 3 sowie iiber
Form und Inhalt des Zertifikats iiber die gute Herstellungs-
praxis nach Artikel 80 Absatz 5.

Artikel 53 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel
52 Absatz 1 genannte sachkundige Person die in den Ab-
sdtzen 2 und 3 genannten Qualifikationen besitzt.”

Artikel 54 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Eine Person, die in einem Mitgliedstaat bei Beginn
der Anwendung der Richtlinie 81/851/EWG die Tatigkeit
der in Artikel 52 Absatz 1 genannten Person ausiibt, ohne
den Bestimmungen des Artikels 53 zu entsprechen, ist
befugt, diese Titigkeit in der Gemeinschaft weiter aus-
zuiiben.”
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31. Artikel 55 Absatz 1 Buchstabe b) erhilt folgende Fassung:

,b) bei aus Drittlindern eingefithrten Tierarzneimitteln

jede eingefiihrte Charge, selbst wenn diese in der Ge-
meinschaft hergestellt worden ist, in einem Mitglied-
staat einer vollstindigen qualitativen Analyse, einer
quantitativen Analyse zumindest aller Wirkstoffe und
simtlichen sonstigen Versuchen oder Priiffungen unter-
zogen wurde, die erforderlich sind, um die Qualitit der
Tierarzneimittel entsprechend den der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforde-
rungen zu gewahrleisten.”

32. Artikel 58 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

»(1)  Aufer bei den in Artikel 17 Absatz 1 ge-
nannten Arzneimitteln miissen die Primérver-
packungen und die duferen Umbhiillungen von
Tierarzneimitteln von den zustindigen Behorden
genehmigt werden. Die Verpackungen miissen fol-
gende Angaben in lesbarer Schrift aufweisen, die
den Angaben und Unterlagen nach den Artikeln
12 bis 13d sowie der Zusammenfassung der Merk-
male des Tierarzneimittels entsprechen:”

ii) Die Buchstaben a) und b) erhalten folgende Fas-
sung:

,a) Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke
und der Darreichungsform. Der gebriuchliche
Name muss aufgefithrt werden, wenn das Arz-
neimittel nur einen einzigen Wirkstoff enthalt
und sein Name ein Phantasiename ist;

b) qualitative und quantitative Zusammensetzung
der Wirkstoffe je Einheit oder je nach Darrei-
chungsform fiir ein bestimmtes Volumen oder
Gewicht unter Verwendung des gebrauchlichen
Namens;*

iii) Buchstabe e) erhilt folgende Fassung:

,€) Name oder Firma und Anschrift oder Firmen-
sitz des Inhabers der Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen und gegebenenfalls des von ihm
benannten Vertreters;*.

iv) Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:

) die Tierarten, fir die das Tierarzneimittel be-
stimmt ist; Art und erforderlichenfalls Weg
der Verabreichung. Es ist Raum fir die Angabe
der verschriebenen Dosierung vorzusehen;*.

v) Buchstabe g) erhalt folgende Fassung:

,2) die Angabe der Wartezeit bei Tierarzneimitteln,
die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten

Tierarten verabreicht werden; fiir alle betroffe-
nen Tierarten und fiir simtliche betroffenen
Lebensmittel (Fleisch und Innereien, Eier, Milch,
Honig), einschlieRlich jener, fiir die keine War-
tezeit besteht;“.

vi) Buchstabe j) erhilt folgende Fassung:

»j) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafnahmen
fur die Beseitigung nicht verwendeter Tierarz-
neimittel oder des Abfalls von Tierarzneimitteln
sowie einen Hinweis auf bestehende geeignete
Sammelsysteme;"“.

vii) Buchstabe ) erhilt folgende Fassung:

o) den Vermerk ,ad us. vet." oder — bei in Artikel
67 genannten Arzneimitteln — den Vermerk
,ad us. vet. — nur auf tierdrztliche Verschrei-

X3

bung abzugeben'.
Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

,(5)  Bei Arzneimitteln, die eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemifl der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 erhalten haben, konnen die Mitgliedstaaten
zulassen oder vorschreiben, dass die dufSere Umhiillung
zusitzliche Angaben zum Vertrieb, zum Besitz, zum
Verkauf oder gegebenenfalls auch zu Sicherheitsvorkeh-
rungen trigt, sofern diese Angaben nicht dem Gemein-
schaftsrecht oder den Bedingungen der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen zuwiderlaufen und keinerlei
Werbezwecken dienen.

Diese zusitzlichen Angaben miissen in einem blau um-
randeten Kasten stehen, so dass sie sich deutlich von
den in Absatz 1 genannten Angaben abheben.”

33. Artikel 59 wird wie folgt geindert:

a)

In Absatz 1 erhidlt der einleitende Satz folgende Fas-
sung:

,(1)  Bei Ampullen sind die in Artikel 58 Absatz 1
genannten Angaben auf der duferen Umhiillung auf-
zufithren. Auf der Primirverpackung hingegen sind le-
diglich folgende Angaben erforderlich:“.

Die Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

,(2)  Fir andere kleine Primarverpackungen als Am-
pullen, die nur eine Einzeldosis enthalten und auf denen
die in Absatz 1 genannten Angaben nicht aufgefiihrt
werden konnen, gelten die Bestimmungen des Artikels
58 Absitze 1, 2 und 3 nur fur die dulere Umhiillung.

(3)  Die Angaben nach Absatz 1 dritter und sechster
Gedankenstrich miissen auf der dufieren Umbhiillung
und auf der Primérverpackung in der Sprache oder
den Sprachen des Landes abgefasst sein, in dem die
Tierarzneimittel in den Verkehr gebracht werden.”



30.4.2004

[ DE |

Amtsblatt der Europdischen Union

L 136/77

34. Artikel 60 erhalt folgende Fassung:

35.

,Artikel 60

Ist eine duflere Umhiillung nicht vorhanden, so miissen
samtliche in den Artikeln 58 und 59 fiir diese Umhiillung
vorgeschriebenen Angaben auf der Primarverpackung auf-
gefithrt werden.”

Artikel 61 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Der Packung eines Tierarzneimittels ist eine Pa-
ckungsbeilage beizuftigen, wenn nicht alle nach diesem
Artikel erforderlichen Angaben auf der Primérver-
packung und der dufleren Umbhiillung aufgefithrt wer-
den konnen. Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdien-
lichen Mafinahmen, damit die auf der Packungsbeilage
fir ein Tierarzneimittel stehenden Angaben sich nur auf
das betreffende Arzneimittel beziehen. Die Packungsbei-
lage muss in einer fiir die breite Offentlichkeit leicht
verstandlichen Sprache und in der Amtssprache bzw.
den Amtssprachen des Mitgliedstaats abgefasst sein, in
dem das Tierarzneimittel in den Verkehr gebracht wird.

Unbeschadet der Bestimmungen des Unterabsatzes 1
kann die Packungsbeilage auch in mehreren Sprachen
abgefasst sein, sofern in allen verwendeten Sprachen
dieselben Angaben gemacht werden.

Die zustindigen Behorden konnen von der Verpflich-
tung, dass die Etikettierung und die Packungsbeilage fiir
spezifische Tierarzneimittel bestimmte Angaben aufwei-
sen miissen und die Packungsbeilage in der Amtsspra-
che bzw. den Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem
das Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird, abge-
fasst sein muss, abschen, sofern das Arzneimittel nur
von einem Tierarzt verabreicht werden soll.“

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die Packungsbeilage muss von den zustindi-
gen Behorden genehmigt werden. Sie muss in der
nachstehenden Reihenfolge zumindest die folgenden
Angaben enthalten, die den gemif den Artikeln 12
bis 13d vorgelegten Angaben und Unterlagen sowie
der genehmigten Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels entsprechen:*

ii) Die Buchstaben a) und b) erhalten folgende Fassung:

,4) Name oder Firma und Anschrift oder Firmensitz
des Inhabers der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen und des Herstellers sowie gegebe-
nenfalls des Vertreters des Inhabers der Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen;

b) Name des Tierarzneimittels, gefolgt von Stirke
und Darreichungsform. Der gebrduchliche Name
wird aufgefithrt, wenn das Arzneimittel nur ei-

36.

37.

38.

39.

nen einzigen Wirkstoff enthilt und sein Name
ein Phantasiename ist. Wurde das Arzneimittel
nach dem in den Artikeln 31 bis 43 genannten
Verfahren unter verschiedenen Namen in den
betroffenen Mitgliedstaaten genehmigt, so ist
ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitglied-
staaten genehmigten Namen aufzufiihren.

¢) Absatz 3 wird gestrichen.
Artikel 62 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 62

Werden die Vorschriften des vorliegenden Titels verletzt,
so konnen die zustindigen Behorden der Mitgliedstaten
nach erfolgloser Aufforderung des Betroffenen die Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen aussetzen oder zuriick-
nehmen.”

Artikel 64 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,(2)  Das Etikett und gegebenenfalls die Packungsbei-
lage der in Artikel 17 Absatz 1 genannten homéopathi-
schen Tierarzneimittel sind aufler mit dem deutlich er-
kennbaren Vermerk ,Homoopathisches Tierarzneimittel
ohne genehmigte therapeutische Indikationen’ aus-
schlieSlich mit den folgenden Hinweisen zu versehen:*

=

Der erste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. der
Ursubstanzen und Verdiinnungsgrad; dabei sind die
Symbole der nach Artikel 1 Nummer 8 zugrunde
gelegten Pharmakopden zu verwenden. Setzt sich
das homoopathische Tierarzneimittel aus mehreren
Ursubstanzen zusammen, so konnen die wissen-
schaftlichen Namen der Ursubstanzen auf der Eti-
kettierung durch einen Phantasienamen erginzt
werden;”

Die Uberschrift von Titel VI erhlt folgende Fassung:

»TITEL VI

BESITZ VON, HANDEL MIT UND ABGABE VON
TIERARZNEIMITTELN®

Artikel 65 wird wie folgt gedndert:
a) Folgender Absatz wird eingefiigt:

.(3a)  Der Inhaber einer Handelsgenehmigung muss
einen Notstandsplan bereithalten, der die wirksame
Durchfithrung jeder Riicknahmeaktion gewihrleistet,
die von den zustindigen Behorden angeordnet wird
bzw. in Zusammenarbeit mit dem Hersteller des betref-
fenden Arzneimittels oder dem Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels er-
folgt.“
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b)

Folgender Absatz wird angefiigt:

,(5)  Jeder Handler, der nicht Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen ist und ein Arzneimittel
aus einem anderen Mitgliedstaat einfiihrt, teilt diese Ab-
sicht dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen und der zustindigen Behorde des Mitglied-
staats, in den das Arzneimittel eingefihrt werden soll,
mit. Im Fall von Arzneimitteln, fiir die keine Genehmi-
gung gemdfd der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt
wurde, erfolgt die Unterrichtung der zustindigen Be-
horde unbeschadet erginzender Verfahren nach den
Rechtsvorschriften dieses Mitgliedstaats.”

40. Artikel 66 wird wie folgt gedndert:

a)

9

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,Jede Person, die gemifl Absatz 1 uiber eine Geneh-
migung fiir die Abgabe von Tierarzneimitteln ver-
fugt, muss genaue Aufzeichnungen iiber die Tierarz-
neimittel fihren, fiir deren Abgabe Verschreibungs-
pflicht besteht; zu jedem Ein- bzw. Ausgang sind
darin folgende Angaben zu machen:*

ii) Unterabsatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Die Aufzeichnungen sind den zustindigen Behor-
den mindestens fiinf Jahre lang zur Kontrolle zur
Verfigung zu halten.”

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die Mitgliedstaaten kénnen auf ihrem Hoheits-
gebiet die Abgabe von Tierarzneimitteln, die fiir zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind
und fiur die eine tierdrztliche Verschreibung vor-
geschrieben ist, durch eine dafir registrierte Person
bzw. unter deren Aufsicht gestatten, wenn diese fiir
die Qualifikationen, das Fithren von Aufzeichnungen
und die Meldung gemdf den einzelstaatlichen Rechts-
vorschriften Gewihr bietet. Die Mitgliedstaaten iiber-
mitteln der Kommission die einschligigen einzelstaatli-
chen Rechtsvorschriften. Diese Bestimmung gilt nicht
fur die Abgabe von Tierarzneimitteln zur oralen oder
parenteralen Behandlung bakterieller Infektionen.”

Absatz 4 wird gestrichen.

41. Artikel 67 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,2Unbeschadet strengerer gemeinschaftlicher oder
einzelstaatlicher Vorschriften fir die Abgabe von
Tierarzneimitteln und zum Schutz der Gesundheit

von Mensch und Tier sind folgende Tierarzneimittel
nur gegen tierdrztliche Verschreibung erhiltlich:”.

ii) Der folgende Buchstabe wird eingefiigt:

,aa) Tierarzneimittel, die fiir zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

Die Mitgliedstaaten konnen jedoch Ausnahmen
von dieser Anforderung aufgrund von Kriterien
vorsehen, die nach dem in Artikel 89 Absatz 2
genannten Verfahren festgelegt werden.

Die Mitgliedstaaten diirfen weiterhin einzel-
staatliche Bestimmungen

i) entweder bis zum Beginn der Geltung des
gemill Unterabsatz 1 angenommenen Be-
schlusses

i) oder bis zum 1. Januar 2007, wenn bis zum
31. Dezember 2006 kein entsprechender
Beschluss angenommen worden ist,

anwenden.”

ili) In Buchstabe b) wird der dritte Gedankenstrich ge-
strichen.

iv) Der Buchstabe d) erhilt folgende Fassung:

,d) nach einer Formula officinalis zubereitete Arz-
neimittel im Sinne von Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe b), die fir zur Nahrungsmittelerzeu-
gung genutzte Tiere bestimmt sind.”

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Maf3-
nahmen, um sicherzustellen, dass im Fall von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln die verschriebene und
abgegebene Menge sich auf die fiir die betreffende Be-
handlung oder Therapie erforderliche Mindestmenge
beschrinkt.

Ferner sind neue Tierarzneimittel, die einen Wirkstoff
enthalten, dessen Verwendung in Tierarzneimitteln seit
weniger als funf Jahren genehmigt ist, verschreibungs-
pflichtig.”

42. Artikel 69 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass der Eigentii-
mer oder Halter von Tieren, die zur Erzeugung von Nah-
rungsmitteln genutzt werden, Nachweise iiber den Erwerb,
den Besitz und die Verabreichung von Tierarzneimitteln an
solche Tiere iiber einen Zeitraum von funf Jahren nach
ihrer Verabreichung erbringen kann, auch wenn das Tier
innerhalb dieser fiinf Jahre geschlachtet wird.
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43. In Artikel 70 erhalt der einleitende Satz folgende Fassung: 47. Folgender Artikel wird eingefiigt:

44,

45.

46.

»Abweichend von Artikel 9 und vorbehaltlich des Artikels
67 stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Tierdrzte, die in
einem anderen Mitgliedstaat Dienste erbringen, kleine, den
taglichen Bedarf nicht iibersteigende Mengen von Tierarz-
neimitteln, ausgenommen immunologische Tierarzneimit-
tel, zur Verabreichung an Tiere mitfihren diirfen, die in
dem Mitgliedstaat der Dienstleistung (nachstehend ,Gast-
mitgliedstaat’ genannt) nicht genehmigt sind, sofern fol-
gende Voraussetzungen erfiillt sind:“

In Artikel 71 Absatz 1 wird der folgende Unterabsatz 2
angefiigt:

,Der Mitgliedstaat kann auch die Bestimmungen von Un-
terabsatz 1 geltend machen, wenn er die Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in einem dezen-
tralisierten Verfahren gemifl den Artikeln 31 bis 43 ver-
sagen will.“

Artikel 72 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten konnen Tierdrzten und anderen
Angehorigen der Gesundheitsberufe bestimmte Anforde-
rungen hinsichtlich der Berichterstattung iiber vermutete
schwerwiegende oder unerwartete Nebenwirkungen sowie
vermutete Nebenwirkungen beim Menschen auferlegen.”

Artikel 73 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Um die Annahme geeigneter und harmonisierter Ver-
waltungsentscheidungen tiber in der Gemeinschaft ge-
nehmigte Tierarzneimittel unter Beriicksichtigung von
Informationen iiber vermutete Nebenwirkungen von
Tierarzneimitteln unter normalen Gebrauchsbedingun-
gen sicherzustellen, betreiben die Mitgliedstaaten ein
Pharmakovigilanz-System fiir Tierarzneimittel. Dieses
System dient der Sammlung von Informationen mit
praktischem Nutzen fiir die Uberwachung von Tierarz-
neimitteln, insbesondere Informationen iiber Nebenwir-
kungen, die bei Tier und Mensch aufgrund der Anwen-
dung von Tierarzneimitteln auftreten, sowie der wissen-
schaftlichen Auswertung dieser Informationen.

b) Nach Absatz 2 wird der folgende Absatz eingefiigt:

,Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass geeignete Infor-
mationen, die mit Hilfe dieses Systems ermittelt wur-
den, an die anderen Mitgliedstaaten und die Agentur
weitergegeben werden. Diese Informationen werden in
der in Artikel 57 Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe k)
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgesehenen Da-
tenbank gespeichert und kénnen stindig von allen Mit-
gliedstaaten und unverziiglich von der Offentlichkeit
eingesehen werden.

48.

49.

JArtikel 73a

Die Verwaltung der Mittel fiir die Tatigkeiten im Zusam-
menhang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der Kom-
munikationsnetze und der Marktaufsicht wird stindig von
den zustindigen Behorden kontrolliert, damit ihre Unab-
hingigkeit gewihrleistet ist.”

In Artikel 74 Absatz 2 erhilt der einleitende Satz folgende
Fassung:

,Diese qualifizierte Person ist in der Gemeinschaft ansissig
und fiir Folgendes verantwortlich:“

Artikel 75 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 75

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen fihrt ausfiihrliche Unterlagen tiber alle vermuteten
Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft oder einem
Drittland auftreten.

Von Ausnahmefillen abgesehen, werden diese Nebenwir-
kungen gemifl dem Leitfaden nach Artikel 77 Absatz 1 in
Form eines Berichts elektronisch iibermittelt.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen erfasst alle vermuteten schwerwiegenden Neben-
wirkungen und Nebenwirkungen beim Menschen, die auf-
grund der Verwendung von Tierarzneimitteln auftreten
und ihm zur Kenntnis gebracht werden, und teilt diese
der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Nebenwirkung aufgetreten ist, unverziiglich, spitestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, mit.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erfasst ferner alle vermuteten schwerwiegenden Nebenwir-
kungen und Nebenwirkungen beim Menschen, die auf-
grund der Verwendung von Tierarzneimitteln auftreten
und von denen er verniinftigerweise Kenntnis haben konn-
te, und teilt diese der zustindigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem die Nebenwirkung aufgetreten ist, unverziig-
lich, spitestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-
kanntwerden, mit.

(3) Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen sorgt dafiir, dass alle vermuteten schwerwiegenden
unerwarteten Nebenwirkungen, Nebenwirkungen beim
Menschen und jede vermutete Ubertragung von Krank-
heitserregern durch ein Tierarzneimittel, die in einem
Drittland auftreten, gemif dem in Artikel 77 Absatz 1
genannten Leitfaden unverziiglich, spitestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der Agentur
und den zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten, in de-
nen das Tierarzneimittel genehmigt wurde, mitgeteilt wer-
den.
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(4)  Abweichend von Absatz 2 und 3 sorgt der Inhaber
der Genehmigung fur das Inverkehrbringen bei Tierarznei-
mitteln, die unter die Richtlinie 87/22/EWG fallen oder fiir
die die Verfahren zur Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen im Sinne der Artikel 31 und 32 der vorliegenden
Richtlinie bzw. die in den Artikeln 36, 37 und 38 der
vorliegenden Richtlinie festgelegten Verfahren zur Anwen-
dung kamen, zusitzlich dafir, dass alle vermuteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen und Nebenwirkungen
beim Menschen, die in der Gemeinschaft auftreten, in einer
Weise mitgeteilt werden, dass diese Informationen dem
Referenzmitgliedstaat oder einer zustindigen Behorde, die
als Referenzmitgliedstaat benannt wurde, zuginglich sind.
Der Referenzmitgliedstaat iibernimmt die Verantwortung
fur die Analyse derartiger Nebenwirkungen und die Folge-
mafinahmen.

(5)  Sofern keine anderen Anforderungen als Bedingung
fur die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen oder spiter in Ubereinstimmung mit dem Leitfaden
gemifs Artikel 77 Absatz 1 festgelegt wurden, werden
die Berichte iiber alle Nebenwirkungen den zustindigen
Behorden in Form eines regelmifSigen, aktualisierten Be-
richts iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln auf
Ersuchen unverziiglich oder mindestens alle sechs Monate
nach Erteilung der Genehmigung bis zum Inverkehrbrin-
gen ibermittelt. Ferner werden regelmiflig aktualisierte
Berichte iiber die Unbedenklichkeit auf Ersuchen unver-
ziiglich oder mindestens alle sechs Monate wihrend der
ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen
und einmal jihrlich in den folgenden zwei Jahren iiber-
mittelt. Danach werden die Berichte in Abstinden von drei
Jahren oder auf Ersuchen unverziiglich iibermittelt.

Die regelmafigen, aktualisierten Berichte tiber die Unbe-
denklichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine wissen-
schaftliche Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Tierarzneimittels.

(6)  Anderungen von Absatz 5 kénnen nach dem in
Artikel 89 Absatz 2 genannten Verfahren unter Beriick-
sichtigung der Erfahrungen mit diesem Absatz angenom-
men werden.

(7)  Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen kann der Inhaber dieser Genehmigung die
Anderung der in Absatz 5 des vorliegenden Artikels ge-
nannten Fristen nach dem Verfahren der Verordnung (EG)
Nr. 1084/2003 der Kommission (*) beantragen.

(8)  Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen darf im Zusammenhang mit seinem genehmigten
Arzneimittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden In-
formationen ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung
an die zustindige Behorde offentlich bekannt machen.

50.

51.

52.

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
stellt auf jeden Fall sicher, dass solche Informationen in
objektiver und nicht irrefithrender Weise dargelegt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maflnahmen,
um sicherzustellen, dass gegen Inhaber einer Genehmigung
fur das Inverkehrbringen, die diesen Verpflichtungen nicht
nachkommen, wirksame, verhiltnismaffige und abschre-
ckende Sanktionen verhingt werden.

(*) ABL L 159 vom 27.6.2003, S. 1.

Artikel 76 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Agentur richtet in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten und der Kommission ein Datennetz ein,
das den Austausch von Pharmakovigilanzdaten tiber Tier-
arzneimittel, die in der Gemeinschaft vertrieben werden,
vereinfacht, um es den zustindigen Behorden zu ermdgli-
chen, die Informationen gleichzeitig abzurufen.”

Artikel 77 Absatz 1 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

,In Ubereinstimmung mit dem Leitfaden verwendet der
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bei
der Ubermittlung der Berichte iiber Nebenwirkungen die
international anerkannte veterinirmedizinische Terminolo-

gie.

Der Leitfaden wird von der Kommission verdffentlicht und
orientiert sich an den internationalen Harmonisierungs-
arbeiten auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz.”

Artikel 78 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Ist eine Mafnahme zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier dringend erforderlich, so kann
der betreffende Mitgliedstaat die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels aussetzen, so-
fern die Agentur, die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten hiervon spitestens am nichsten Werk-
tag unterrichtet werden.

b) Folgender Absatz wird angefiigt:

,(3)  Wird die Agentur gemifl den Absdtzen 1 oder 2
unterrichtet, so gibt sie innerhalb einer der Dringlich-
keit der Angelegenheit entsprechenden Frist ein Gutach-
ten ab.

Die Kommission kann auf der Grundlage dieses Gut-
achtens die Mitgliedstaaten, in denen das Tierarzneimit-
tel vertrieben wird, auffordern, sofort vorlaufige Maf-
nahmen zu ergreifen.

Die endgiiltigen Mafinahmen werden nach dem in Ar-
tikel 89 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.”
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53. Artikel 80 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die zustindige Behorde des betreffenden Mit-
gliedstaats tiberzeugt sich durch wiederholte und erfor-
derlichenfalls unangemeldete Inspektionen sowie gege-
benenfalls durch die Durchfihrung von Stichproben-
kontrollen, mit denen ein amtliches Arzneimittelkon-
trolllabor oder ein zu diesem Zweck benanntes Labor
beauftragt wird, davon, dass die gesetzlichen Vorschrif-
ten iiber Tierarzneimittel eingehalten werden.

Die zustindige Behorde kann auch unangemeldete In-
spektionen in den Raumlichkeiten der Hersteller von als
Ausgangsstoffe fur Tierarzneimittel verwendeten Wirk-
stoffen und in den Raumlichkeiten des Inhabers der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen durchfiihren,
wenn Verdachtsgriinde fiir einen Verstofs gegen Artikel
51 bestehen. Diese Inspektionen konnen auch auf An-
trag eines anderen Mitgliedstaates, der Kommission
oder der Agentur durchgefiihrt werden.

Um die Ubereinstimmung der im Hinblick auf die Er-
teilung eines Konformititszertifikats eingereichten Da-
ten mit den Monografien des Europidischen Arznei-
buchs zu tberpriifen, kann sich das Organ fir Stan-
dardisierung der Nomenklatur und der Qualititsnormen
im Sinne des Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung
eines Europdischen Arzneibuchs (*) (Europaische Direk-
tion fir die Arzneimittelqualitit) an die Kommission
oder die Agentur wenden und um eine derartige Be-
sichtigung ersuchen, wenn der betreffende Ausgangs-
stoff in einer Monografie des Europdischen Arzneibuchs
aufgefiihrt wird.

Die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
kann bei einem Hersteller von Ausgangsstoffen auf An-
frage des Herstellers selbst eine Inspektion vornehmen.

Die Inspektionen werden von beauftragten Vertretern
der zustindigen Behorde durchgefiihrt, die befugt sein
missen,

a) die Herstellungs- und Handelsbetriebe sowie die La-
boratorien zu inspizieren, die vom Inhaber der Her-
stellungserlaubnis mit der Durchfithrung der Kon-
trollen aufgrund von Artikel 24 beauftragt sind;

b) Proben zu entnehmen, auch damit ein amtliches
Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem Mit-
gliedstaat zu diesem Zweck benanntes Labor eine
unabhingige Analyse durchfithren kann;

¢) alle Unterlagen einzusehen, die sich auf den Gegen-
stand der Inspektion beziehen, jedoch vorbehaltlich
der am 9. Oktober 1981 in den Mitgliedstaaten gel-
tenden Bestimmungen, die dieses Recht in Bezug auf
die Angaben iiber die Herstellungsweise einschran-
ken;

d) die Raumlichkeiten, Aufzeichnungen und Unterlagen
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-

gen oder anderer Unternchmen, die vom Inhaber
dieser Genehmigung mit den in Titel VII und ins-
besondere den Artikeln 74 und 75 beschriebenen
Tatigkeiten beauftragt wurden, zu inspizieren.

(*) ABL. L 158 vom 25.6.1994, S. 19.“

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die beauftragten Vertreter der zustindigen Be-
horde berichten nach jeder der in Absatz 1 genannten
Inspektionen dariiber, ob die Grundsitze und Leitlinien
der guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel gemafd
Artikel 51 oder gegebenenfalls die Anforderungen
nach Titel VII eingehalten werden. Der iiberpriifte Her-
steller oder Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen wird iiber den Inhalt der betreffenden Be-
richte informiert.”

¢) Folgende Absitze werden angefiigt:

,(4)  Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der
Gemeinschaft und einem Drittland kann ein Mitglied-
staat, die Kommission oder die Agentur einen in einem
Drittland ansassigen Hersteller auffordern, sich einer
Inspektion nach Absatz 1 zu unterziehen.

(5) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion
gemdfl Absatz 1 wird dem Hersteller ein Zertifikat
tiber die gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die
Inspektion zu dem Ergebnis fithrt, dass dieser Hersteller
die Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungs-
praxis des Gemeinschaftsrechts einhilt.

Ist eine Inspektion auf Antrag des Europdischen Arznei-
buchs erfolgt, so ist gegebenenfalls ein Zertifikat iiber
die Ubereinstimmung mit der Monografie auszustellen.

(6) Die Mitgliedstaaten registrieren die von ihnen
ausgestellten Zertifikate tiber die gute Herstellungspra-
xis in einer von der Agentur im Namen der Gemein-
schaft gefithrten gemeinschaftlichen Datenbank.

(7)  Fihrt die Inspektion nach Absatz 1 zu dem Er-
gebnis, dass der Hersteller die Grundsitze und Leitlinien
der guten Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts
nicht einhilt, so wird diese Information in der gemein-
schaftlichen Datenbank nach Absatz 6 registriert.”

54. Artikel 82 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 82

(1)  Erscheint es einem Mitgliedstaat im Interesse der
Gesundheit von Mensch und Tier erforderlich, so kann
er verlangen, dass der Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen eines immunologischen Tierarzneimittels
Stichproben von den Chargen des unabgefiillten Préparats
undfoder des Tierarzneimittels vor dessen Inverkehrbrin-
gen einem amtlichen Arzneimittelkontrolllabor zur Kon-
trolle vorlegt.
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(2)  Auf Aufforderung durch die zustindigen Behorden nenfalls den Hersteller und unterrichtet davon die iibrigen
legt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin- Mitgliedstaaten, in denen das Tierarzneimittel genehmigt
gen umgehend die in Absatz 1 genannten Stichproben ist.”

zusammen mit den in Artikel 81 Absatz 2 genannten

Kontrollberichten vor. 55. Artikel 83 wird wie folgt gedndert:

Die zustindige Behorde informiert alle iibrigen Mitglied- a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
staaten, in denen das Tierarzneimittel genehmigt ist, und
die Europdische Direktion fiir die Arzneimittelqualitdt iber i) Der einleitende Satz erhalt folgende Fassung:

ihre Absicht, Chargen oder die betreffende Charge einer

Kontrolle zu unterziehen. ) o ) o
,Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten set-

zen die Genehmigung fir das Inverkehrbringen ei-
nes Tierarzneimittels aus, nehmen sie zuriick, wi-

In diesem Fall diirfen die zustindigen Behorden eines an- H ' 3 y
derrufen oder indern sie, wenn sich herausstellt,”.

deren Mitgliedstaats Absatz 1 nicht anwenden.

ii) Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:
(3)  Nach Priifung der in Artikel 81 Absatz 2 genannten
Kontrollberichte fiihrt das fiir die Kontrolle verantwortliche
Labor an den bereitgestellten Stichproben erneut alle vom
Hersteller an dem Fertigprodukt vorgenommenen Versuche
gemif den fiir diese Zwecke in dem Antragsdossier der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen genannten Bestim-
mungen durch.

,a) dass die Nutzen-Risiko-Bewertung des Tierarz-
neimittels unter den genehmigten Verwendungs-
bedingungen ungiinstig ausfillt, wobei beson-
ders der Nutzen fur die Gesundheit und das
Wohlbefinden der Tiere sowie die Verbraucher-
sicherheit beriicksichtigt wird, wenn sich die
Genehmigung auf Tierarzneimittel zur zootech-

ischen V d bezieht;*.
Die Liste der Versuche, die von dem fiir die Kontrolle fuschen verwendung bezie

verantwortlichen Labor erneut durchzufithren sind, wird
auf die gerechtfertigten Versuche beschrinkt, sofern alle i) Unterabsatz 2 von Buchstabe e) wird gestrichen.
betroffenen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Euro-
pdische Direktion fur die Arzneimittelqualitit damit ein-

! iv) Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:
verstanden sind.

of) dass die gemdfl den Artikeln 12 bis 13d und

Bei immunologischen Tierarzneimitteln, fiir die eine Ge- geméf Artikel 27 in den Unterlagen enthaltenen

nehmigung gemifl der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 Angaben falsch sind;*
erteilt wurde, kann die Liste der von dem Kontrolllabor
erneut durchzufithrenden Versuche nur mit Zustimmung v) Buchstabe h) wird gestrichen.

der Agentur beschrinkt werden.

vi) Folgender Unterabsatz 2 wird angefiigt:

(4)  Die Versuchsergebnisse werden von allen betroffe-

nen Mitgliedstaaten anerkannt. ,Stehen gemeinschaftliche Rahmenregelungen zum
Erlass an, so kann die zustindige Behorde jedoch
die Genehmigung fir ein Tierarzneimittel versagen,

(5) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass der- sofern dieses Vorgehen zum Schutz der 6ffentlichen
artige Priifungen binnen 60 Tagen nach Eingang der Stich- Gesundheit, zum Schutz der Verbraucher oder der
proben abgeschlossen werden, es sei denn, sie teilen der Gesundheit der Tiere erforderlich ist.

Kommission mit, dass ein lingerer Zeitraum fiir den Ab-

schluss der Versuche erforderlich ist. b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

Die zustindige Behorde gibt die Versuchsergebnisse den i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:
anderen betroffenen Mitgliedstaaten, der Europiischen Di-

rektion fiir die Arzneimittelqualitit, dem Inhaber der Ge- ,Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann
nehmigung fiir das Inverkehrbringen und gegebenenfalls ausgesetzt, zuriickgenommen, widerrufen oder gein-
dem Hersteller innerhalb derselben Frist bekannt. dert werden, wenn sich herausstellt,“.

Stellt eine zustidndige Behorde fest, dass eine Charge eines if) Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:

Tierarzneimittels nicht den Kontrollberichten des Herstel-

lers oder den in der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin- ,a) dass die gemifl den Artikeln 12 bis 13d in den
gen vorgeschriebenen Spezifikationen entspricht, ergreift Unterlagen enthaltenen Angaben nicht entspre-
sie alle erforderlichen Mafnahmen gegen den Inhaber chend Artikel 27 Absitze 1 und 5 gedndert wor-

der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und gegebe- den sind;*.
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56. Artikel 84 Absatz 1 Buchstabe a) erhilt folgende Fassung: Kann jedoch in Ausnahmefillen ein Mitgliedstaat aus

57.

58.

59.

,a) sich herausstellt, dass die Nutzen-Risiko-Bewertung des
Tierarzneimittels unter den genehmigten Verwendungs-
bedingungen ungiinstig ausfillt, wobei ganz besonders
der Nutzen fiir die Gesundheit und das Wohlbefinden
der Tiere sowie die Sicherheit und der Nutzen fiir die
Gesundheit des Verbrauchers beriicksichtigt wird,
wenn sich die Genehmigung auf Tierarzneimittel zur
zootechnischen Verwendung bezieht;”.

In Artikel 85 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3) Die Mitgliedstaaten verbieten die Offentlichkeits-
werbung fur Tierarzneimittel, die

a) gemdfd Artikel 67 nur auf tierdrztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen oder

b) psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe im Sinne der
Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 und
1971 enthalten.”

In Artikel 89 erhalten die Absitze 2 und 3 folgende Fas-
sung:

»(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gel-
ten die Artike] 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
die Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses
1999/468EG wird auf einen Monat festgesetzt.

(4)  Der Stindige Ausschuss gibt sich eine Geschiftsord-
nung. Diese Geschiftsordnung wird veroffentlicht.”

Artikel 90 erhalt folgende Fassung:
LArtikel 90

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Mafinah-
men, damit die betreffenden zustindigen Behorden einan-
der die einschligigen Informationen mitteilen, durch die
insbesondere sichergestellt wird, dass die der Erteilung
der in Artikel 44 genannten Erlaubnis, der in Artikel 80
Absatz 5 genannten Zertifikate oder der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen
eingehalten werden.

Auf begriindeten Antrag leiten die Mitgliedstaaten die in
Artikel 80 Absatz 3 genannten Berichte unverziiglich an
die zustindigen Behorden eines anderen Mitgliedstaats wei-
ter.

Die Schlussfolgerungen aus den in Artikel 80 Absatz 1
genannten Inspektionen, die von den Inspektoren des be-
treffenden Mitgliedstaates vorgenommen wurden, gelten in
der gesamten Gemeinschaft.

60.

61.

62.

schwerwiegenden Griinden der Gesundheit von Mensch
und Tier die Schlussfolgerungen einer Inspektion nach Ar-
tikel 80 Absatz 1 nicht akzeptieren, so unterrichtet dieser
Mitgliedstaat unverziiglich die Kommission und die Agen-
tur. Die Agentur unterrichtet die betroffenen Mitgliedstaa-
ten.

Wird die Kommission iiber diese schwerwiegenden Griinde
informiert, so kann sie nach Konsultation der betroffenen
Mitgliedstaaten den Inspektor der zustindigen Aufsichts-
behorde mit einer weiteren Inspektion beauftragen; der
Inspektor kann von zwei Inspektoren aus von dem Streit-
fall nicht betroffenen Mitgliedstaaten begleitet werden.”

Artikel 94 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Entscheidungen ber die Erteilung oder die Riicknahme
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sind offent-
lich zugénglich zu machen.

Artikel 95 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 95

Die Mitgliedstaaten gestatten nicht, dass Lebensmittel von
Versuchstieren gewonnen werden, sofern nicht die zustin-
digen Behorden eine angemessene Wartezeit festgelegt ha-
ben. Diese Wartezeit muss

a) mindestens der in Artikel 11 Absatz 2 genannten War-
tezeit entsprechen und gegebenenfalls einen Sicherheits-
faktor einschliefen, mit dem die Art des Versuchsstoffs
beriicksichtigt wird, oder

b) wenn Hochstmengen fur Riickstinde von der Gemein-
schaft gemdf der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fest-
gelegt wurden, gewiahrleisten, dass dieser Hochstwert in
Nahrungsmitteln nicht iiberschritten wird.”

Folgende Artikel werden eingefiigt:
LJArtikel 95a

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass geeignete Sammel-
systeme fiir nicht verwendete oder abgelaufene Tierarznei-
mittel bestehen.

Artikel 95D

Soll ein Tierarzneimittel gemif der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genehmigt werden und verweist der Wissen-
schaftliche Ausschuss in seinem Gutachten auf empfohlene
Bedingungen oder Beschrankungen hinsichtlich der siche-
ren und wirksamen Verwendung des Tierarzneimittels im
Sinne des Artikels 34 Absatz 4 Buchstabe d) jener Verord-
nung, so ergeht gemifl dem in den Artikeln 37 und 38
dieser Richtlinie vorgesehenen Verfahren ein Beschluss an
die Mitgliedstaaten iiber die Umsetzung dieser Bedingun-
gen oder Beschrinkungen.”
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Artikel 2

Die Schutzzeitriume, die in Artikel 1 Nummer 6 zur Anderung
von Artikel 13 der Richtlinie 2001/82/EG vorgesehen sind,
gelten nicht fur Referenzarzneimittel, deren Genehmigung vor
dem in Artikel 3 Absatz 1 genannten Datum der Umsetzung
beantragt wurde.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
spétestens ab dem 30. Oktober 2005 nachzukommen. Sie set-
zen die Kommission unverzﬁglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Strafburg am 31. Mirz 2004.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident Der Prisident

p. COX D. ROCHE



