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Revision EU-Tierarzneimittelrecht

Ubersicht
Insgesamt 3 Verordnungsvorschlage
Verordnungsvorschlag Uber Tierarzneimittel (TAM)

Verordnungsvorschlag tber Arzneifuttermittel (AFU)
BMEL federfihrend zustandig

Verordnungsanderungsvorschlag fur die Verordnung
726/2004 BMG federfiihrend zustandig
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Verordnungsvorschlag tber Tierarzneimittel

Ziele
Verbesserung Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln

Harmonisierung Binnenmarkt

Burokratieabbau

Schaffung von Innovationsanreizen, Verbesserung der
Wettbewerbsfahigkeit

Eindammung Risiken der Verbreitung von
Antibiotikaresistenz
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Verordnungsvorschlag Uber Tierarzneimittel

Inhalt

Erfasst alle Belange der Zulassung und der
Malnahmen nach der Zulassung, die Herstellung,
Einfuhr und Ausfuhr, die Abgabe und Verwendung,
Inspektionen und Kontrollen sowie Beschrankungen
und Sanktionen.

Entkopplung Human- und Tierarzneimittel

Zusammenfuhrung der Regelungen in einer auf die
Besonderheiten des Veterinarsektors zugeschnittenen
Verordnung.
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Verordnungsvorschlag Uber Tierarzneimittel - Stand des Verfahrens

Wesentliche Diskussionspunkte der Mitgliedstaaten ( MS)

Unbefristete Zulassung
Pharmakovigilanz
Zulassungsverfahren

Gute Herstellungspraxis
(GMP)

Gute Vertriebspraxis (GVP)

Harmonisierung der
Fachinformationen national
zugelassener TAM

Mindestanforderungen an die
tierarztliche Verschreibung

Umwidmung
Internethandel
Immunologika

Koordinierungsgruppe (CMDv)
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Verordnungsvorschlag tUber Tierarzneimittel - Stand des Verfahrens

Haltung BMEL

Unbefristete Zulassung
lehnt BMEL ab, insbesondere vor dem Hintergrund der gleichzeitigen
Einschrankung der Pharmakovigilanz in dem vorgesehenen Malde

Einschrankung der Pharmakovigilanz
lehnt BMEL in dem von KOM vorgesehenen Malde ab;
PSURs und Routineinspektionen sollten erhalten bleiben

Zulassungsverfahren

Offnung des zentralen Zulassungsverfahrens begriiRt BMEL als weiteren
Schritt in der Harmonisierung des Tierarzneimittelsektors, sieht allerdings
noch Klarungsbedarf hinsichtlich Aufgaben der nationalen Zulassungsstellen.
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Verordnungsvorschlag tUber Tierarzneimittel - Stand des Verfahrens

Haltung BMEL

Erhalt der Guten Herstellungspraxis (GMP)
ist BMEL ein wichtiges Anliegen

EU-weite Harmonisierung der Fachinformationen national zugelassener
Tierarzneimittel
Verwaltungsverfahren bei TAM mit geringem Risiko
Wissenschaftliche Neubewertung bei TAM mit Risiko fur Gesundheit
von Mensch, Tier oder fur die Umwelt

sient BMEL in Bezug auf die Harmonisierung des Binnenmarktes
grundsatzlich positiv, sieht aber Anderungsbedarf (z.B. im Hinblick auf die
Definition ,ahnlicher Produkte* oder die Wartezeit)
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Verordnungsvorschlag tUber Tierarzneimittel - Stand des Verfahrens

Haltung BMEL

Verlangerung Unterlagenschutz “minor species”

Ausweitung Schutzzeitraum flr minor species auf 14 Jahre bei

Erstzulassung vorgesehen und zusatzlich 4 Jahre fur Erweiterung
auf solche Tierart

Andere Tierarten: weiterhin 10 Jahre bei Erstzulassung, aber
Erweiterung um jeweils ein Jahr fur Ausweitung auf weitere Tierart
(max. 18 Jahre ) bei zugelassenen TAM

BMEL begrifdt Verlangerung des Unterlagenschutzes als zuséatzlichen
Innovationsanreiz.
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Verordnungsvorschlag Uber Tierarzneimittel - Stand des Verfahrens

Haltung BMEL
Vorgesehene Regelungen zu Antibiotika
Datenerhebung zum Verkauf und zur Anwendung von Antibiotika

Anwendungsbeschrankungen

Ablehnung der Zulassung bestimmter Antibiotika

BMEL begrif3t restriktive harmonisierte Regelungen flr die Zulassung,

Abgabe und Anwendung sog. ,kritischer Antibiotika“.
Anwendungsbeschrankungen dieser kritischen Antibiotika sollten auf der

Basis einer wissenschaftlichen Risikobewertung  erfolgen.
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Verordnungsvorschlag Uber Tierarzneimittel - Stand des Verfahrens

Verfahrensstand Rat

Vorlage der Verordnungsentwurfe durch KOM im September letzten Jahres
Erste Beratungsrunde abgeschlossen

Grundsatzliche Positionierung der Mitgliedstaaten zu
zahlreichen Aspekten

Nachste RatsAG Ende November vorgesehen

Vorlage eines Uberarbeiteten Dokuments
voraussichtlich zu Beginn der NLD-Prasidentschaft
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Verordnungsvorschlag tUber Tierarzneimittel - Stand des Verfahrens

Verfahrensstand EP

Federfiihrend ENVI-Ausschuss (Ausschuss fur
Umweltfragen, offentliche Gesundheit und
Lebensmitttelsicherheit)

Mitberatend AGRI-Ausschuss (Ausschuss fur
Landwirtschaft und landliche Entwicklung)

Bericht des ENVI-Ausschusses und etwa 950
Anderungsantrage liegen vor

Berichtsabstimmung ftr Februar 2016 vorgesehen
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Verordnungsvorschlag tber Tierarzneimittel - Stand des Verfahrens

Bericht des ENVI-Ausschusses (Grossetéte) — Hauptpun  kte

Unterstitzung der unbefristeten Zulassung, aber PSURs nach 3 Jahren
Forderung der zentralisierten Zulassung

Monographiesystem zur Umweltprifung

Verbot Online-Handel fur alle TAM

keine Einschrankung Dispensierrecht

verlangerte Schutzzeiten

Notwendigkeit von GMP

Verschreibung nur auf Grundlage einer tierarztl. Diagnose

Vorrang von TAM gegenuber HAM bei Umwidmung

keine fur die MS geltenden Beschliisse durch die Koordinierungsgruppe
(CMDyv)
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Verordnungsvorschlag tber Arzneifuttermittel

Ziel
Bisher unter das Arzneimittelrecht fallende ,FUtterungsarzneimittel kiinftig
JArzneifuttermittel“ und im Futtermittelrecht geregelt

Inhalt

Schwerpunkte sind Regelungen zu Herstellung, Lagerung, Beférderung,
Inverkehrbringen, Verschreibung und Verwendung von Arzneifuttermitteln
und zur Zulassung von Betrieben

Haltung BMEL

BMEL begruflt grundsatzlich Uberarbeitung der Vorschriften fir
Arzneifuttermittel mit Ziel der EU-weiten Harmonisierung auf hoher
Sicherheitsstufe, sieht aber fachlichen ,Uberarbeitungsbedarf".
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Verordnungsvorschlag Uber Arzneifuttermittel - Stand des Verfahrens

Wesentliche Diskussionspunkte der Mitgliedstaaten

Koharenz mit VO Uber TAM (enger fachlicher
Zusammenhang)

Geltungsbereich der VO (gilt nicht far orale
Fertigarzneimittel zur Anwendung Uber
Futter/Trinkwasser)

Mobile Mischer und Hofmischer
Grenzwerte flr Verschleppung
Vorab-Produktion

Anforderungen an Handel und Einfuhr
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Verordnungsvorschlag Uber Arzneifuttermittel - Stand des Verfahrens

Verfahrensstand Rat

Beratung des im Juni auf der Grundlage der
Kommentare der MS von LUX-Ratsprasidentschaft
Uberarbeiteten Dokuments abgeschlossen

Erneute Uberarbeitung durch Ratsprasidentschaft

Nachste Ratsarbeitsgruppensitzung Anfang Dezember
vorgesehen
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Verordnungsvorschlag Uber Arzneifuttermittel - Stand des Verfahrens

Verfahrensstand EP

Federfuhrend AGRI-Ausschuss Mitberatend ENVI-
Ausschuss

Bericht und etwa 350 Anderungsantrage liegen vor

Berichtsabstimmung voraussichtlich im Februar 2016
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Revision EU-Tierarzneimittelrecht

Zeitlicher Ausblick

Mit einer noch lange andauernden Beratung der
Vorschlage ist zu rechnen

Insbesondere Vorschlag zu Tierarzneimitteln ist sehr
komplex, und betrifft eine Vielzahl fachlicher
Einzelregelungen

Reichlich Anderungsbedarf aus Sicht der MS

Vorziehung des Vorschlags zu Arzneifuttermitteln
derzeit noch nicht auszuschliel3en
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Revision EU-Tierarzneimittelrecht

Die jewells aktuellen Dokumente sind u.a. auf der
Internetseite des Bundesministeriums fur Erndhrung und
Landwirtschaft zu finden:

http://www.bmel.de/DE/Tier/Tiergesundhelt/

Tierarzneimittel/ texte/Tierarzneimittelrecht-EU.html
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit |
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