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Verkiindungen im Bundesanzeige’r

GemanB § 1 Abs. 2 des Gesetzes Uber die Verkindung von Rechtsverordnungen
vom 30. Januar 1950 (BGBI. S. 23) wird auf folgende
im Bundesanzeiger verkiindete' Rechtsverordnungen nachrichtlich hingewiesen:

Datum und Bezeichnung der Verordnung 7 eite Bu?gfsanzeiger vom) In;:f%tgeetzns

4.11.93 Verordnung tiber zusétzliche MaBregeln gegen die Verschlep-

pung der Schweinepest ) 9897 (210 6.11. 93) 7.11.93
7831-4-43-62 ‘

20.10. 93  Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur. Aufhebung der
Achtzigsten Durchfilhrungsverordnung zur Luftverkehrs-Ord-
nung (Festlegung von Flugverfahren fiir An- und Abfllige nach
Instrumentenflugregein zum und vom Sonderlandepiatz .
Hamburg-kaenwerder) 9966 (212 10. 11. 93) 11.11. 93
96-1-2-80 -

20. 10. 93  HundertvierunddreiBigste Durchfiihrungsverordnung des Luft-
fahrt-Bundesamts. zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von
Flugverfahren fir An- ‘und Abfllige nach Instrumentenfiug- . :
regeln zum und vom Sonderlandeplatz Hamburg-Flnkenwerder) 9966 (212 10.11.93) - 11. 11. 93
neu: 96-1-2-134 '

21.10.93  Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur Aufhebung der Ein-
. hundertachtzehnten Durchfiihrungsverordnung zur Luftver-
kehrs-Ordnung (Festlegung von Flugverfahren fiir An- und
Abflige nach Instrumentenfiugregeln zum und vom Verkehrs-
flughafen Libeck-Blankensee) 9967 (212 10. 11. 93) 11.11.93
96-1-2-118

21.10. 93  HundertfinfunddreiBigste Durchfiihrungsverordnung des Luft-
fahrt-Bundesamts zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von
Flugverfahren fir An- und Abflige nach Instrumentenflug-
regeln zum und vom Verkehrsflughafen Lubeck-Blankensee) 9967 (212 10. 11, 93) 11.14. 93
neu: 96-1-2-135 :

22.10. 93 * DreiunddreiBligste Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur
Anderung der Zwanzigsten Durchfihrungsverordnung zur.
Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von Flugverfahren fiir An-
und Abfliige nach Instrumentenflugregeln zum und vom Flug-
hafen Kéin/Bonr) 9968 (212  10.11.93) 11. 11. 93
96-1-2-20 :

. Zwdlfte Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur Anderung
der Dreiundsiebzigsten Durchfiihrungsverordnung zur Luftver-
kehrs-Ordnung (Festlegung von Flugverfahren fir An- und
Abfliige nach Instrumentenflugrege!n zum und vom Flughafen _
Bremen) 9068 (212  10. 11. 93) 11.11.93
96-1-2-73 ‘ :

11. 11. 93 Verordnung lber die Gewéhrung einer Beihilfe an Erzeuger
von Schweinen in bestimmten, zur Bekéampfung der Schwei-
nepest gesperrten Regionen (Schweine-Erzeugerbeihiife- .
Verordnung) 10049 (215  13.11.93) s.§8
neu: 7847-11-4-73 .
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Anlage
u§)

Bedarfsplan filr die Bundesschienenwege

- 1. Vordringlicher Bedarf
a) Uberhang
1. Uberhang des Bundesverkehrswegeplans 1985
. ABS') Fulda—Frankfurt ‘
. ABS Frankfurt-Mannheim, 2. Stufe
. ABS Graben-Neudorf-Karisruhe
. ABS/NBS Karlsruhe—Offenburg-Frelburg-Basel
. 1.Stufe?)
?' . ABS Dortmund-Koin
. NBS Kéin-Rhein/Main
. ABS/NBS Stuttgart-Augsburg
. ABS Mainz-Mannheim
10. ABS Dortmund—Kassel
'11. ABS Iphofen-Niimberg
12. NBS/ABS Nﬁmberg—lngolstadt—Munchen
13. ABS Miinchen-Muhldorf-Freilassing
14, ABS Hamburg-Harburg-Hamburg-Rothenburgsort
15. ABS Kéin-Aachen .
16. ABS Augsburg-Minchen
17. ABS Minchen-Kiefersfelden
18. ABS Hamburg-Biichen-Berlin
19, ABS Helmstedt-Magdeburg-Beriin
" 20. ABS Eichenberg—Halle
21. ABS Bebra-Erfurt
22, ABS Hochstadt-Marktzeuin-Camburg
" 23. ABS Hof-Plauen
24, Rahmenplanung Rangierbahnhbfe, 1. Stufe
25. Kombinierter Verkehr, 1. Stufe

(4 S - I ]

0 ® ~N O

b) Neue Vorhaben
1. ABS Libeck/Hagenow Land-Rostock-Straisund
2. ABS Ueizen-Stendal
3. ABS/NBS Hannover-BerIin
4, ABS Bad Harzburg—Stapelburg
5. ABS/NBS Niimberg-Erfurt
6. NBS/ABS Erfurt-Leipzig/Halle
7. ABS Berlin—Halle/Leipzig

1) ABS = Ausbaustrecke, NBS = Neubaustrecke.
2 Emsohlieslich_vlergieisiqen Ausbaus bis Mdilheim (Baden).

‘a}. ABS Leipzig-Dresden
9. ABS/NES Hanau-Erfurt

10. a) ABSPaderbom—Bebra—Erfurt—Weamar—Jena—
Glauchau-Chemnitz -

b) ABS Paderborn-Halle

11. ABS Karlsruhe-Stuttgart-Nirnberg-Leipzig/
Dresden?)

12. ABS Uelzen-Langwedel/Oldenburg-Wilthelms-
haven®)

13. ABS Pinneberg-Elmshom

14. ABS Ldhne-Braunschweig-Wolfsburg

15. ABS (Amsterdam-) D/NL-Grenze-Emmerich-Ober-
hausen

16. ABS Hagen-GieBen

17. ABS (Paris-) D/F-Grenze—Saarbrucken—Ludwngs-
hafern/Kehl-Appenweier

18. ABS/NBS Hanau-Nantenbach/Wirzburg-iphofen

19. ABS Bingerbriick/Gau Algesheim-Bad Kreuz-
nach—Neustadt (Weinstr.}~Landau-Karisruhe?)

20. ABS Darmstadt-Mannheim?)

21. ABS Berlin-Dresden _

22. ABS/NBS Hamburg/Bremen-Hannover

23. ABS Hamburg-Rothenburgsort-Hamburg-Eidelstedt
24. Rahmenplanung Rangierbahnhdfe, 2. Stufe?)

25. Kombinierter Verkehr, 2. Stufe®)

26. CIR-ELKE)

27. Ausbau von Knoten®) ‘
Halle/Leipzig, Dresden, Magdeburg, Erfurt, Rostock

28. Knoten Berlin®

3) Vorbehaltlich der Wirtschaftlichkeit unter Berlicksichtigung der Gesamt-
konzeption.

4) Die Einbeziehung von Bayreuth ist 2u priifen.
8 Aufnahme vorbehaltlich der Slchersiallung der Wirtschaftlichkeit durch
Zuschiisse Dritter.

€) Aufnahme vorbehaltiich einer meg der Planungen fir
Rangierbahnhéfe 2. Stufe und fir U faganiagen des Kombinierten
Verkehrs 2. Stufe. Die Einstell von Rangierbahnhdfen und
Umschlaganiagen des Kombinlerten Verkehrs in den Wirtschaftsplan
der Deutschen Bundesbahn und der Deutschen Reichsbahn setzt den
gesonderten Nachweis der Einzelwirtschaftlichkeit fir jedes Rangler-
bahnhof-Vorhaben und eine Gesamt-Wirtschaftlichkeitsuntersuchung
far de?md Kombinierten Veokehr vorau%w Alternativen der privaten Finanzie-
“rung Betriebsfihrung sowie leichberechtigte Zugang zur
Offentlichen FOrderung sind zu priifen. 9

7 Erhhung der Lelstungsf&\iqkeit im Kemnetz mit Hilfe des Computef-
integrated-raliroading“-Systems.

& Vorbehaltlich eines positiven Ergebnisses der Wirtschaftlichkeitsbe-
rechrungen.
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29. Landerubergreifende Projekte gemés Teil 3 nach Vor-
liegen der Voraussetzungen

2. Weiterer Bedarf
1. ABS Minster-Linen-Dortmund
2. Ausbau von Knoten
3. Rahmenplanung Rangierbahnhdfe, 3. Stufe

4. Landeriibergreifende Projekte gemas Teil 3 nach Vor-
liegen der Voraussetzungen

3. Landeriibergreifende Projekte

Die nachstehend genannten Strecken haben eine Uber
den nationalen Rahmen hinausgehende Bedeutung. Zum
~ Ausbau dieser Strecken ist eine Vereinbarung mit den
jeweils betroffenen Nachbariindem erforderlich. Zur Auf-
nahme dieser Strecken in den Vordringlichen Bedarf bzw.
den Weiteren Bedarf miissen aulerdem die Gblichen Kri-
terien erflillt werden.

. ABS Hamburg-Puttgarden (—kopenhagen) :
. ABS (Amsterdam-) D/NL—Grenze—Emmench—Ober- :

hausen-Kdéin/Herne

. ABS Stuttgart-Grenze D/CH (-Zurich)
. ABS/NBS Karlsruhe-Offenburg-~Freiburg-Basel,

2. Stufe

. ABS Ulm-Lindau-Grenze D/A (-Zrich)
6.
7.

ABS Minchen-~Lindau-Grenze D/A (-Zilrich)
ABS Niimberg-Passau-Grenze D/A (~Wien)

8. ABS Niimberg~Grenze D/C (-Prag)

9.
10.
11.
12.

13.

ABS Dresden-Grenze D/C (-Prag)
ABS Dresden-Gorlitz—-Grenze D/PL
ABS Berlin-Frankfurt/O.-Grenze D/PL (-Warschau) ‘

ABS Berlin-Pasewalk-Stralsund<Riigen (—Skmdln&

vien)
ABS Berlin—Rostock (~Skandinavien)
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Viertes Gesetz
zur Anderung des Femstral!enausbaugesetzes
(4. FStrAbAndG)

Vom 15. November 1993

" Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Der Bedarfsplan fir die BundestemstraBen — Anlage nach § 1 Abs. 1 Satz 2
des FemstraBenausbaugesetzes In der Fassung der Bekanntmachung vom
21. April 1986 (BGBI. | S. 558), geéndert durch Artikel 27 des Gesetzes vom
28. Juni 1990 (BGBI. | S. 1221) ~ wird wie aus der Anlage zu diesem Gesetz
ersichtlich gefaBt.

Artikel 2

Der Bundesminister far Verkehr kann den Wortlaut des FemstraBenausbauge-
setzes in der vom 1. Januar 1991 an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekanntmachen.

Artikel 3
Dieses Gesetz tritt mit Wirkung vom 1. Januar 1991 in Kraft.

Die verfassungsmaBigen Rechte des Bundesrates sind gewahrt,

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und wird im Bundesgesetz-
blatt verkiindet.

Bonn, den 15. November 1993

Der Bundespréasident
"Weizsacker

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohl

Der Bundesminister fiir Verkehr
Wissmann :

1877
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, Bekanntmdchung
der Neufassung des FernstraBenausbaugesetzes

- Vom 15. November 1993

Auf Grund des Artikels 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung des Femstraf3en-
ausbaugesetzes vom 15. November 1993 (BGBI. | S. 1877) wird nachstehend der
Wortlaut des FemstraBenausbaugesetzes in det seit 1. Januar 1991 geltenden
Fassung bekanntgemacht Die Neufassung beriicksichtigt:

1. die Fassung der Bekanntmachung vom 21. April 1986 (BGBI. | S. 558),

2. den am 1. Juli 1990 in Kraft getretenen Artikel 27 des Gesetzes vom 28. Juni
1990 (BGB!. | S. 1221),

3. das mit Wirkung vom 1. Januar 1991 in Kraft tretende eingangs genannte
Gesetz.

Bonn, den 15. November 1993

Der Bundesminister fiir Verkehr
Wissmann



§1

(1) Bau und Ausbau der BundesfermnstraBen sind Hoheits-
" aufgaben des Bundes. Das Netz der BundesfemstraBen
- wird nach dem Bedarfsplan fiir die BundesfemnstraBen
- ausgebaut, der diesem Gesetz als Anlage beigefigt ist:

~ (2) Die in den Bedarfsplan aufgenommenen Bau- und
Ausbauvorhaben entsprechen den Zietsetzungen des § 1
'~ Abs. 1 des BundesfernstraBengesetzes. Die Feststellung

nach § 17 des BundesfernstraBengesetzes verbindlich.

2 - §2

Der Ausbau erfolgt nach Stufen, die im Bedarfsplan
bezeichnet sind, und nach MaBgabe der zur Verfligung
stehenden Mittel.

§3

Einzelne VerbesserungsmaBnahmen bieiben unberthrt;
sie sind auf die Ma3nahmen abzustimmen, die auf Grund
des Bedarfsplanes ausgefiihrt werden sollen.

§4

Nach Ablauf von jeweils fiinf Jahren priift der Bundesmi-
nister fiir Verkehr, ob der Bedarfsplan der Verkehrsent-
wicklung anzupassen ist; in die Prifung sind die bei der
Bedarfsplanung beriihrten Belange, insbesondere die der
Raumordnung, des Umweltschutzes und des Stadtebaus,
einzubeziehen. Die Anpassung geschieht durch Gesetz.

Nr. 61 — Tag der Ausgabe: Bonn, den 24. November 1993

: ~ des Bedarfs ist fir die Linienbestimmung nach § 16 des
BundesfernstraBengesetzes und fiir die Planfeststellung -

1879

FernstraBenausbaugesetz
(FStrAbG)

§5

(1) Zur Verwirklichung des Ausbaues nach dem Be-
dartsplan stellt der Bundesminister fir Verkehr Fiinfiahres-
pléne auf. Sie bilden den Rahmen fir die Aufsteliung der
StraBenbaupldne nach Artikel 3 des StraBenbaufinanzie-
rungsgesetzes.

(2) Das Gesetz zur Forderung der Stabilitit und des
Wachstums der Wirtschaft bleibt unberuhrt )

§6

Soweit ein unvorhergesshener Verkehrsbedarf insbe-
sondere auf Grund einer Anderung der Verkehrsstrukiur
es erfordert, kdnhen die Straenbaupline im Einzelfall
auch MaBnahmen enthalten, die nicht dem Bedarfsplan
entsprechen.

§7

Der Bundesminister fiir Verkehr berichtet dem Deut-
schen Bundestag jéhrlich Gber den Fortgang des Bundes-
femnstraBenbaus nach dem Stand vom 31. Dezember des
Vorjahres.

§8
{weggefallen)

§9
(Inkrafttreten)
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. Zweite Verordnung
zur Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung®)

Vom 12. November 1993

Auf Grund des § 7 Abs. 1, des§ 17c Abs. 2,des § 17d
Abs. 6 und 7 Nr. 1 und des § 79a des Tierseuchengeset-
zes in der Fassung der Bekanntmachung vom 29. Januar
1993 (BGBI. | S. 116) sowie des Artikels 6 Abs. 1 Satz 1
des Einigungsvertragsgesetzes vom 23. September 1990
(BGBI. 1990 Il S. 885) verordnet das Bundesministerium
fur Ernéhrung, Landwirtschaft und Forsten, hinsichtiich
des § 79a des Tierseuchengesetzes im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit:

Artikel 1
Die Tierimpfstoff-Verordnung vom 2. Januar 1978
(BGBI. 1 S. 15), zuletzt geéndert durch Artikel 9 der Verord-

nung vom 23. Mai 1891 (BGBI. | S. 1151), wird wie folgt
geandert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der die Uberschrift des 2. Abschnitts betref-

fenden Zeile werden folgende Zeilen eingefugt'
HFristen fur Entschendungen Uberdie Erlaubnus 1a

Ruhen der Edaubnis 1b",
b) Im 4. Abschnitt werden folgende Zeilen angefligt:
~Qute Herstellungspraxis 13a

Bescheinigung der Guten Herstellungspraxis 13b“.
c) Im 5. Abschnitt werden

aa) die die Fristen fur die Erteilung der Zulassung
betreffende Zeile durch die Zeilen

LFristen fir die Entscheidung tiber die

Zulassung 17
Riicknahme, Widerruf, Ruhen 17a“
und

bb) die die Entscheidung iber die Freigabe betref-
~ fende Zeile durch die Zeile

oFreigabe der Charge
ersetzt.

') Diese Verordnung dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

1. Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber Tier-
arzneimittel (ABl. EG Nr. L 317 S. 1), zuletzt durch
die Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. 1990
(ABL EG Nr. L 373 8. 15),

2. Richtlinie 81/852/EWG dés Rates vom 28. September 1981 {ber die

23“

analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und tiertirztlichen’
‘orschriften o

oder kiinischen Vi und Nachweise (iber Versuche mit Tier-
arzneimittein (ABI. EG Nr. L 317 S. 16), zuletzt geéindert durch die
Richtum% 92)/1 8/EWG der Kommission vom 20. Mérz 1992 (ABL. EG
Nr.L978S.1),

3. Richtiinie 87/22/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Anglei-
chung der einzeistaatlichen MaBnahmen betreffend das inverkehr-
bnnmtocmologbd'\ hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus
der Biotechnologie (ABI. EG Nr. L. 15 8. 38),

4. Richtiinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 2ur Er-
weiterung des der Richtlinie 81/851/EWG
zur Angleichung der vorschriften der Mitgliedstaaten tiber

Tierarzneimittel sowie zur Fssth(ggl\g zusiitzlicher Vorschriften flr__

immunologische Tierarzneimittel . EG Nr. L 373 8. 26),

5. Richtiinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1891 zur Fest-
legung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis

fur Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 228 S. 70).

d) Die den 9. Abschnrtt betreffenden Angaben wer-
den wie folgt gefaBt:

»Vorschriften des Arzneibuches 39
Sammiung und Auswertung von Mittelrisiken 40
Ubergangsvorschrift ‘ 41
Inkrafttreten T 424

2. § 1 wird wie folgt gedndert: 3

~a) In Nummer 1 werden nach dem Wért ,,Krankheité-

erregern“ die Worte ,oder auf biotechnischem
Wege*” eingefiigt.
b) Nach Nummer 3 werden folgende neue Nummern
eingefiigt:
»4. Antigene:
Mittel -~ ausgenommen Sera und lmpfstoffe -
die dazu bestimmt sind,

a) auBerhalb des tlerischen Kérpers ange-
wendet zu werden oder

b) bei Anwendung am oder im tierischen Kér-
per Reaktionen des tmmunsystems aus-
zuldsen; -

5. Immunmodulatoren:
Antigene, die dazu bestimmt sind, unspezifi-
sche Reaktionen des Immunsystems zu stei-
gern oder abzuschwiéchen;”,

c) Die bisherigen Nummem 4 bis 8 werden die Num-
mern 6 bis 10.

d) Die neue Nummer 7 wird wie folgt gefaBt:

«7- Testantigene:

Antigene, Teilantigene oder Nukleinsiure-
sequenzen, die dazu bestimmt sind, zu
Testzwecken verwendet zu werden, ohne am

" oderim tierischen Kérper angewendet Zu wer-
den.”

3. Im 2. Abschnitt werden vor § 2 folgende Vorschriften

~

eingefiigt:

»§1a
Fristen fur Entscheidungen uber die Erlaubnis

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

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung
der Erlaubnis in bezug auf die herzustellenden Mittel
oder in bezug auf die Einrichtungen oder Raume im
Sinne der §§ 4 bis 7, so hat die zustédndige Behorde
die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem
Monat zu treffen.
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'D:::;{?S) Gibt die Behorde dem Antragsteller Gelegen-
- heit; Miingeln bei vorgelegten Unterlagen abzuhelfen,
.80 sind die Fristen bis zur Behebung der Méngel oder
- “ bis zum Ablauf der zu ihrer Behebung von der zustén-
.- digen Behdrde gesetzten Frist gehemmt.

§1b
Ruhen der Erlaubnis

: Anstelle des Widerrufs nach § 17d Abs. 5 Satz 1

- des Tierseuchengesetzes kann die zustindige Be-
" hérde bis zur Beseitigung der Widerrufsgriinde das
Ruhen der Erfaubnis befristet anordnen.”

4. § 11 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz eingefiigt:

#(28) Der Hersteller hat fermer Gber die bei bestim-
mungsgeméBem Gebrauch der Mittel auftreten-
den Nebenwirkungen getrennt Buch zu fiihren.®

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz angeftigt:

«{4) Die zustdndige Behérde kann genehmigen,
daB die Buchfithrung auch mittels elektronischer
Datenverarbeitung vorgenommen wird.“

. In § 12 Satz 3 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 3“ durch die
Angabe ,.§ 11 Abs. 3 und 4" ersetzt.

. Nach § 13 werden folgende Vorschriften eingefligt:

,,§ 13a
Gute Herstellungspraxis -

im Uibrigen sind Mittel unter Beachtung der Grund-
~ sétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis her-
. zustelien, die von der Kommission der Européaischen

" Gemeinschaft nach Artikel 27a der Richtlinie 81/
*  B51/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten tiber Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. 317 S. 1), der
durch Artikel 1 Nr. 18 der Richtlinie 90/676/EWG vom
13. Dezember 1990 (ABI. EG Nr. 1. 373 S. 15) eingefligt
worden ist, in der jeweils glltigen Fassung aufgestelit

- und verbffentlicht worden sind. Das Bundesmini-
. gterium fir Emaéhrung, Landwirtschaft und Forsten
macht die Verdffentlichung dieser Grundsétze und
Leitlinien im Bundesanzeiger bekannt.

§13b
Bescheinigung der Guten Herstellungspraxis
Die zustéindige Behérde erteilt auf Antrag eine
- Bescheinigung lber die Einhaltung der Grundséitze
- der Guten Herstellungspraxis, wenn die Einrichtungen
fiir die Herstellung, Prifung und Lagerung von Mitteln
sowie die Hersteliung, Lagerung und Priifung der Mit-
tel den Bestimmungen der §§ 4 bis 13a entsprechen.”

. In § 14 Nr. 2 wird nach dem Wort Jmpfstoffe” das
Wort ,,, Immunmodulatoren* eingefiigt.

e 8. § 15 wird wie folgt gedndert:

. 8) In Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,Gemeinschaf-
~ ten* durch das Wort ,Gemeinschaft* ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Eingangssatz wird wie folgt gefaBt:

»Der Antrag auf Zulassung muB in deutscher
Sprache Angaben enthalten (iber:“.

bb) In Nummer 1 werden die Worte ,der Name*
durch die Worte ,den Namen* ersetzt.

cc) Nach Nummer 13 werden folgende Nummern
eingeflgt:
,13a. das Herstellungsverfahren,

13b. die Herstellung und Kontrolle der Aus-
gangsstoffe. .

dd) Folgender Satz wird angefiigt:

~Bei der Antragstellung sind die Bestimmun-
gen des Anhangs Titel Il der Richtlinie 81/852/
EWG des Rates vom 28. September 1981
{iber die analytischen, toxikologisch-pharma-
kologischen und tierdrztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise iiber Versuche
mit Tierarzneimitteln (ABL. EG Nr. L 317 S. 16),
der durch Artikel 1 der Richtlinie 92/18/EWG
vom 20. Mérz 1992 (AB. EGNr. L 97 S. 1) neu
gefafit worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung zu berlicksichtigen.”

¢) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,ist* die Worte
»in deutscher Sprache” eingefligt.

d) Absatz 4 wird durch folgenden Absatz ersetzt:
»(4) Mit dem Antrag sind ferner mitzuteilen:

a) eine Zulassung des Mittels in einem anderen
Staat unter Angabe  des Zulassungsbeschei-
des,

b) die Staaten, in denen ein Vertahren auf Zulas-
sung anhingig ist, und

¢) die Ablehnung eines Antrags auf Zulassung des
Mittels in einem anderen Staat unter Angabe
der Ablehnungsgrﬁnde H

e) Absatz 7 wird wie folgt gefaBt:

«(7) Wird die Zulassung fir ein im Ausland her-
gestelltes Mittel beantragt, so ist der Nachweis zu
erbringen, daB

1. der Hersteller nach den gesetzlichen Bestim-
mungen des Herstellelandes berechtigt ist,
Mittel herzustellen,

2. das Mittel entsprechend den Grundsitzen und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis herge-
stellt wird und

3. fir Sera und Impfstoffe, die vermehrungsfihige
Erreger (bertragbarer Tierkrankheiten enthal-
ten, eine tierseuchenrechtliche Genehmigung
zum innergemeinschaftlichen Verbringen oder
zur Einfubr vorliegt. -

f) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz eingefﬁgt:

»(73) Dem Antrag sind zu den Angaben nach-Ab-
satz 2 Nr. 13a,14 und 15 und Absatz § Gutachten
von Sachverstindigen beizufligen, in denen die
Priifungsergebnisse zusammengefaBt und bewer-
tet werden. Den Gutachten miissen Angaben Uber
den Namen, die Ausbildung und die Berufstétig-
keit der Sachverstiandigen beigefligt werden. Die
Gutachten muissen von den Sachverstindigen
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unter Angabe von Ort und Datum der Erstellung
eigenhéndig unterschrieben sein.”

9. § 16 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird das Wort ,erteilt* durch die Worte
wentscheidet Uber* ersetzt.

b) Nach Absatz 1 werden folgende Absitze einge-
fugt: -

«(1a) Ist das Mittel bereits in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaft (Mit-
gliedstaat) zugelassen worden, ist die Zulassung
auf der Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen,
es sei denn, daB eine Zulassung nach dieser Ver-
ordnung nicht erteilt werden kann. In diesem Fall

.- beteiligt die Zulassungsbehdrde den AusschuB fir
Tierarzneimittel bel der Kommission der Européi-
schen Gemeinschaft.

{1b} Ist ein Verfahren nach der Richtlinie 87/22/
EWG des Rates vomn 22, Dezember 1986 zur An-
gleichung der einzelstaatlichen MaBnahmen be-
treffend das Inverkehrbringen technologisch
hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus der
Biotechnologie (ABL EG Nr. L 15 S. 38) durchge-
fahrt worden, Ist die Zulassung eines Mittels von
der Zulassungsbehdrde zu erteilen, wenn sie von
dem AusschuB fiir Tierarzneimittel bei der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaft befir-
‘wortet worden ist und der Anwendung dieses Mit-
tels tierseuchenrechtliche Vorschriften nicht ent-
gegenstehen.“

€) In Absatz 2 werden die Worte ,des Geltungsberei-
ches dieser Verordnung“ durch die Worte ,der
Européischen Gemeinschaft“ ersetzt.

d) Absatz 3 Nr. 1 wird wie folgt geéindert:
aa) Buchstabe a wird wie folgt ge#ndert:

Nach dem Wort ,Erkenntnisse” werden die
Worte ,hergestelit und” eingefigt.

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

»C) die vom Antragsteller angegebene Wirk-
samkeit hat und die angegebenen Be-
standteile des Mittels nach Art und Menge
tatséchlich vorhanden sind,

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

10. § 17 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefast:
»Fristen fir die Entscheidung Gber die Zulassung®.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,werden* durch
- das Wort ,sind“ ersetzt.

11. Nach § 17 wird folgende Vorschvift eingefiigt:

~§17a
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zurickzunehmen, wenn

nachtréglich bekannt wird, daB bei Erteilung der

- Zulassung
1. dem Mittel die Wirksamkeit fehlt,

¢ 2. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht.

12.

13.
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2. das Mittei bei bestimmungsgeméBem Gebrauch
bedenkliche Wirkungen hat,

3. das Mittel nicht die angegebene Zusammenset-
zung nach Art und Menge hat,

4. die Abgabe oder die Anwendung des Mittels
gegen gesetzliche Vorschriften oder unmittelbar
geltende Rechtsakte der Europaischen Gemein-
schaft verstoBen wiirde.

2 Die Zulassung ist zu widerrufen, wenn einer der
in Absatz 1 genannten Tatbestinde nach’tréghch ein- -
getreten ist.

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

1. das Mittel nicht nach dem jeweiligen Stand der |
wissenschaftlichen Erkenntnisse hergestellt und
ausreichend gepriift worden ist, .

(4) In den Féllen des Absatzes 1 Nr. 4, auch in Ver-
bindung mit Absatz 2, sowie des Absatzes 2 kann bis

net werden.*

§ 18 wird wie folgt gedndert: 1
a) Nach Absatz 1 werden folgende Absétze einge-
fugt: ‘
»(1a) Der Antragsteller hat ferner der zustindigen §
Zulassungsstelle unverziglich jeden ihm bekannt-:
gewordenen Verdachtsfall einer Nebenwirkung
oder Wechselwirkung mit anderen Mitteln oder
Tierarzneimitteln anzuzeigen, die die Gesundhsit
von Mensch oder Tier schidigen kann. Der Zul
sungsstelle sind alle zur Beurteilung des V
dachtsfalles oder des beobachteten MiBbrauc
verfligbaren Unterlagen sowie eine w&ssenschaft‘
liche Bewertung vorzulegen.

(1b) Eine Anderung

1. der Angaben Uber die Dosierung, Artund Dai
- der Anwendung,

2. der Angaben Uber Gegenanzeigen, Neben
kungen oder Wechselwukungen mit ande
Mittein oder Tierarzneimittein,

3. des Herstellungsverfahrens

sowie eine Verldngerung der Haltbarkeitsds
oder eine Verkiirzung der Wartezeit darf erst ve
zogen werden, wenn die zusténdige Zulassung
stelle zugestimmt hat. Die Zustimmung gilt
erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb ein
Frist von drel Monaten seit Zugang der Anzej
nach Absatz 1 oder 1a von der Zulassungss
widersprochen worden ist. :

b) In-Absatz 3 werden

aa) in Nummer 3 das Komma durch einen P
. ersetzt und

bb) die Nummern 4 und 5 gestrichen.

§ 19 wird vi)ie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird am Ende der Nummer 2 der
durch ein Komma ersetzt, und folgende N
werden angefiigt:
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«3. nach Ablauf von finf Jahren seit ihrer Ertei-
lung, es sei denn, daB innerhalb von drei bis
sechs Monaten vor Ablauf der Frist ein Antrag
auf Verléngerung gestelit worden ist,

4. wenn die Verlangerung der Zulassung versagt
wird.*

b)- Nach Absatz 1 werden folgende Absitze angefiigt:
«(13) Mit dem Antrag auf Verldngerung hat der
Antragsteller nachzuweisen, daB sich das Mittel
noch im Verkehr befindet, und anzuzeigen, daB es
weiter in den Verkehr gebracht werden soll. Der
Antrag auf Verldngerung ist durch einen Bericht zu
ergéanzen, der Angaben dariiber enthélt, ob und in
welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale

fur das Mittel in den letzten finf Jahren geéndert
haben.

(1b) Die Zulassung wird auf Antrag nach Absatz 1
Nr. 3 innerhalb von drei Monaten vor ihrem Erlé-
schen um jeweils finf Jahre verlangert, wenn nicht
die Zulassung nach § 17a Abs. 1 und 2 zurlickzu-
nehmen oder zu widerrufen ist-oder wenn von der
Mdglichkeit der Riicknahme oder des Widerrufs
nach § 17aAbs. 3 keln Gebrauch gemacht werden
soll.“

c) In Absatz 2 Satz 1 werden nach der Angabe
»~Absatz 1 Nr. 2“ die Worte ,und 3 eingeflgt.

. In § 20 wird nach Nummer 7 folgende Nummer ange-
fugt:

+8. das Ruhen der Zulassung.“

. § 21 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefaft:

»(2) Die Zulassungsstelle entscheidet (iber die
Freigabe einer Charge auf Grund ’

1. eigener Untersuchungen,

2. der Beobachtung der Priifungen des Herstel-
lers oder .

3. der Prifung der vom Hersteller eingereichten ‘

Unterlagen
(Chargenpriifung).”

b) In Absatz 3 werden die Worte ,,des Geltungsberei-
ches dieser Verordnung“ durch die Worte ,der
Européischen Gemeinschaft” ersetzt.

¢) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz angeflgt:

«(4) § 17a gilt entsprechend.”

. § 23 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefaft:
JFreigabe der Charge®.
b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:
«Die -Charge4 ist ferner freizugeben, wenn die

zusténdige Behorde eines anderen Mitgliedstaa--

tes nach einer experimentellen Untersuchung fest-
gestellt hat, daB die Voraussetzungen nach Satz 1
erflllt sind.“

. Dem § 25 wird folgender Absatz angefiigt:

.(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat dariiber
hinaus jede von auBerhalb der Européischen Gemein-

18.
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schaft eingefiithrte Charge eines Mittels einer qualita-
tiven sowie, hinsichtlich seiner wirksamen Bestand-
teile, einer quantitativen Analyse zu unterziehen.
Dabei hat er die Bestimmungen des Anhangs Titel Il
der Richtlinie 81/852/EWG, der durch Artikel 1 der
Richtlinie 92/18/EWG neugefaBt worden ist, in der
jewells geltenden Fassung zu beriicksichtigen.”

In § 29 Abs. 4 werden in Satz 2 nach dem Zitat ,.3 ml*
die Worte ,,, bei Mehrkomponentenimpfstoffen bis

5 ml eingefligt.

19.

20.

§ 38 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Nr. 1 wird nach dem Wort ,na
Angabe ,§ 11 Abs. 4, eingefligt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 2 Buchstabe d wird die Angabe

»§ 11,“ durch die Angabe »§ 11 Abs. 1 bis 3,
Abs. 3“ ersetzt.

bb) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer ein-
geflugt:

»0a. entgegen § 25 Abs. 3 Satz 1 eine einge-
flihrte Charge einer Analyse nicht unter-
Zieht,“.

“ die

Nach § 39 werden folgende Vorschriften eingefiigt:
»§ 40
Sammlung und Auswertung von Mittelrisiken

Die zustandige Zulassungsstelle hat zur Verhltung
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwen-
dung von Mitteln auftretenden Risiken, insbesondere
Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln oder Tierarzneimitteln, Gegenanzeigen und
Verfilschungen, zentral zu erfassen, auszuwerten und
die nach dieser Verordnung zu ergreifenden Mafinah-
men zu koordinieren. Sie wirkt dabei mit den Dienst-

- stellen der Weltgesundheitsorganisation, den Arznei-

mittelbehdrden anderer Staaten, den Gesundheits-
und Veterinarbehdrden der Linder, den Arzneimittel-
kommissionen der Tierdrztekammemn sowie mit ande-
ren Stellen zusammen, die bei der Durchfiihrung ihrer”
Aufgaben Mittelrisiken erfassen.
§41
‘ Ubergangsvorschrift

(1) Mittel, die nach dieser Verordnung in der am

24. November 1993 geltenden_ Fassung zugelassen

sind, gelten als vorldufig zugelassen. Die vorléuflge
Zulassung erlischt,

1. wenn nicht bis zum

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

b) 1.Oktober 1994 im Fall von Rinderimpfstoffen,

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

d) 1. Oktober 1995 im Fall von Kaninchenimpf-
~ stoffen und Fischimpfstoffen,

€) 1. April 1996 im Fall von Testallergenen sowie
Pferdeimpfstoffen,
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f) 1. Oktober 1996 im Fall von Impfstoffen fur
Tiers, die nicht der Lebensmittelgewinnung
dienen,

die Erteilung einer endgtitigen Zulassung nach
dieser Verordnung beantragt wird, oder
2. im Fall rechtzeitiger Antragstellung mit Eintritt der

Unanfechtbarkeit der Entscheidung Uber den
Antrag.

{2) Mittel, deren vorldufige Zulassung nach Ab-
satz 1 Nr. 1 erloschen ist, dirfen noch bis zum
31. Mérz 1998 abgegeben und angewendet werden.
§ 19 Abs. 2 Satz 2 gilt entsprechend.”

21. Der bisherige § 40 wird § 42.

Artikel 2

Das Bundesministerium fir Em&hrung, Landwirtschaft
und Forsten kann den Wortlaut der Tierimpfstoff-Verord-

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1983, Teil 1

nung in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an gel-
tenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 3

Kapitel VI Sachgebiet A Abschnitt Ill Nr. 12 der An-
lage | des Einigungsvertrages vom 31. August 1990
(BGBI. 1990 It S. 885, 1014) ist nicht mehr anzuwenden.

Artikel 4

Artikel 3 Satz 2 der Ersten Verordnung zur Anderung der
Binnenmarkt-Tierseuchenschutzverordnung vom 28. Mai
1893 (BGBI. | S. 898) wird aufgehoben.

Artikel 5

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

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 12. November 1993

Der Bundesminister
for Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
Jochen Borchert
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Bekanntmachung
der Neufassung der Tierimpfstoff-Verordnung

Vom 12. November 1993

Auf Grund des Artikels 2 der Zweiten Verordnung zur Anderung der Tier-
impfstoff-Verordnung vom 12. November 1993 (BGBI. | S. 1880) wird nach-
stehend der Wortlaut der Tierimpfstoff-Verordnung in der ab 25. November 1993
geltenden Fassung bekanntgemacht. Die Neufassung beriicksichtigt:

1. die nach ihrem § 42 im wesentlichen am 4. Januar 1978 in Kraft getretene
Verordnung vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 15),

2. die am 29. April 1984 in Kraft getretene Verordnung vom 12. April 1984
(BGBL. 1 S. 624),

3. den am 1. Juni 1991 in Kraft getretenen Artikel 9 der Verordnung vom 23. Mai
1891 (BGBI. 1S. 1151),

4. die nach ihrem Artikel 5 im wesentlichen am 25. November 1993 in Kraft
getretene eingangs genannte Verordnung.

Die Rechtsvorschriften wurden erlassen auf Grund

zui.

2u2,

zu3.

zud.

des § 17c Abs. 2, des § 17d Abs. 6 und des § 79 Abs. 1 des Viehseuchen- -

gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Februar 1977
(BGBL. 18. 313),

des § 17c Abs. 2, des § 17 d Abs. 6 Nr. 1 in Verbindung mit Abs. 4 Nr. 4, des
§ 17d Abs. 6 Nr. 2 Buchstabe b und f und des § 79 Abs. 1 Nr. 3 in
Verbindung mit § 78 des Tierseuchengesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 28. Mérz 1980 (BGB!. | S. 386),

des § 17¢c Abs. 2 und des § 17d Abs. 6 des Tierseuchengesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 28. Mérz 1980 (BGBI. | S. 386),

des § 7 Abs. 1, des § 17¢ Abs. 2, des § 17d Abs. 6 und 7 Nr. 1 und des
§ 79 a des Tierseuchengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 29. Januar 1993 (BGBL. | S. 116) sowie des Artikels 6 Abs. 1 Satz 1
des Einigungsvertragsgesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. 1990 Hl
S. 885).

Bonn, den 12. November 1993

Der Bundesminister
far Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
Jochen Borchert
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1. Begriffsbestimmungen
§1

Im Sinne dieser Verordnung sind

1.

10.

Mittel:
Sera, Impfstoffe oder Antigene, die unter Verwendung
von Krankheitserregem oder auf biotechnischem

Wege hergestelit werden und zur Verhiitung, Erken-
nung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind;

. Sera:

Mittel, die aus Blut, Organen, Organteilen oder Organ-
sekreten von Lebewesen gewonnen werden, spezifi-
sche Antikérper enthalten und dazu bestimmt sind,
bei Tieren wegen dieser Antikdrper angewendet 2u
werden;

. Impfstoffe:

Mittel, die Antigene enthalten und dazu bestimmt
sind, bei Tieren zur Erzeugung spezifischer Abwehr-
oder Schutzstoffe angewendet zu werden;

. Antigene:

Mittel — ausgenommen Sera und Iimpfstoffe -, die
dazu bestimmt sind,

a) auBerhalb des tierischen Kdrpers angewendet zu
werden oder

b) bei Anwendung am oder im tierischen Koérper
Reaktionen des Immunsystems auszulbsen;

. Immunmodulatoren:

Antigene, die dazu bestimmt sind, unspezifische
Reaktionen des Immunsystems zu steigern oder
abzuschwiéchen;

. Testsera:

Mittel, die aus Blut, Organen, Organteilen oder Organ-
sekreten von Lebewesen gewonnen werden, spezifi-
sche Antikérper enthalten und dazu bestimmt sind,
ohne am oder im tierischen Kérper angewendet zu
werden, den Zustand oder die Funktion des tierischen
Korpers erkennen zu lassen oder der Erkennung Uber-
tragbarer Krankheiten zu dienen;

. Testantigene:

Antigene, Teilantigene oder Nukleinsduresequenzen,
die dazu bestimmt sind, zu Testzwecken verwendet
zu werden, ohne am-oder im tiertschen Kérper ange-
wendet zu werden; '

. Testallergene:

Antigene oder Halbantigene, die dazu bestimmt sind,
bei Tieren zur Erkennung spezifischer Abwehr- oder
Schutzstoffe angewendet zu werden;

. Pharmazeutischer Unternehmer:

wer Mittel unter seinem Namen abgibt;
Wartezeit:

die Zeit, innerhalb derer bei bestimmungsgeméBer
Anwendung eines Mittels bei Tieren mit Riicksténden
nach Art und Menge gesundbheitlich nicht unbedenkli-
cher Stoffe in den Lebensmittein gerechnet werden
muB, die von den behandelten Tieren gewonnen wer-
den, einschlieBllich einer angemessenen Sicherheits~
spanne.
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2. Herstellungseriaubnis, Anzeigepflichten

‘ §1a
Fristen fiir Entscheidungen iiber die Erlaubnis

(1) Die zusténdige Behérde entscheidet (iber den Antrag
auf Erteilung einer Erlaubnis nach § 17d Abs. 1 des Tier-
seuchengesetzes innerhalb siner Frist von drei Monaten,

(2) Beantragt ein Eriaubnisinhaber die Anderung der
Eraubnis in bezug auf die herzustellenden Mittel oder
in bezug auf die Einrichtungen oder Rdume im Sinne der
§§ 4 bis 7, so hat die zusténdige Behérde die Entschei-
dung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen.

(3) Gibt die Behbrde dem Antragsteller Gelegenheit,
Mingeln bei vorgelegten Unterlagen abzuhelfen, so sind
die Fristen bis zur Behebung der Méngel oder bis zum

‘Ablauf der zu ihrer Behebung von der zustédndigen

Behdrde gesetzten Frist gehemmt.

§1b
Ruhen der Erlaubnis
Anstelle des Widerrufs nach § 17d Abs. 5 Satz 1 des
Tierseuchengesetzes kann die zusténdige Behdrde bis zur

Beseitigung der Widerrufsgriinde das Ruhen der Erlaubnis
befristet anordnen.

§2
Anforderungen an Personen .
Eine Person, unter deren Leitung Mittel hergestellt (Her-

stellungsleiter) oder gepriift (Kontrolleiter) werden sollen,
hat die erforderliche Sachkunde nur, wenn sie

1. das Zeugnis {iber eine nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium der Veterinédr- oder Humanmedizin, der
Biologie, der Chemie oder der Pharmazie bestandene
Priifung vorlegen kann und

2. nachwaeislich

a) mindestens drei Jahre eine praktische T#tigkeit in
der veterinirmedizinischen oder humanmedizini-
schen Mikrobiologie oder Serologie ausgeiibt und

b) ausrsichende Erfahrung in der Herstetlung und Pri-
fung von Mittein hat.

Eine Person mit einem abgeschlossenen Hochschulstu-

_dium der Biologie, Chemie oder Pharmazie muB§ darliber

hinaus ausreichende Erfahrung in der Arbeit mit gefihrii-
chen Tierseuchenerregem (§ 5 Abs. 2) haben, sofemn die
Hersteliungseriaubnis sich hierauf bezieht. ~

§3
Anzeigepfilichten
Der inhaber siner Erlaubnis nach § 17d Abs. 1 des Tier-
seuchengesetzes hat der zusténdigen Behbrde vorher
anzuzeigen A
1. jeden Wechsel in der Person des Herstellungsleiters

oder des Kontrolleiters unter Vorlage von Nachweisen
{iber die erforderliche Zuverléssigkeit und Sachkunde,

2. jeden Wechsel in der Person, unter deren Leitung die
Mittel vertrieben werden sollen (Vertriebsleiter), und

3. jede wesentliche Anderung der Réume oder Einrich-
tungen des Betriebes.
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Bei einem unvorhergesehenen Wechsel in der Person
des Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiters hat die
Anzeige unverziiglich zu erfolgen.

§4
Anforderungen an Réaume und Einrichtungen

Rdume und Einrichtungen fiir die Herstellung, Priffung
und Lagerung von Mitteln (§ 17d Abs. 4 Nr. 4 des Tierseu-
chengesetzes) miissen die Anforderungen der §§ 5 bIS 7
erflllen.

3. Anlage und Ausstattung
der Herstellungsbetriebe

§5
Betriebe
(1) Die Verkehrswege auf dem Gelédnde des Betriebes,

in dem Mittel hergestelit werden, miissen befestigt und
desinfizierbar sein.

(2) Ein Betrieb, in dem Mittel unter Verwendung von
Erregern der Maul- und Klauenseuche, der Afrikanischen
Pferdepest, der Amerikanischen Pferdeencephalitis (Typ
Ost, Typ West und Typ Venezuela), der Japanischen B-
Encephalitis, der Rinderpest, der Lungenseuche der Rin-
der, der Afrikanischen Schweinepest, der Blauzungen-
krankheit der Schafe und der Rinder, der Springkrankheit
der Schafe sowie von nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse vergleichbar geféhrlichen
Tierseuchenerregern _hergestellt oder gepriift werden,
muB

1. so abgegrenzt sein, daB
. a) Unbefugte nicht hineingelangen kénnen und

b) sein Geldnde nur durch verschlieBbare Tore betre-
ten oder befahren werden kann, und

2. in Rdume und Einrichtungen unterteilt sein, in denen

diese Erreger vorhanden sein durfen (isolierter Teil),

--und Raume und Einrichtungen, in denen diese Erreger
nicht vorhanden sein diirfen (nicht isolierter Teil).

Ist das Geldnde des Betriebes, das den isolierten Teil
umgibt, durch geeignete Einrichtungen von dem ibrigen
Gelédnde abgetrennt, gilt Nummer 1 Buchstabe b nur fir
den abgetrennten Geléndeteil. Der isolierte Teil und der
nicht isolierte Teil mUssen durch eine geschlossene Wand
volistéindig voneinander getrennt sein; in die Wand dtirfen
Schleusen eingelassen sein. An den Ein- und Ausgéngen
zum isolierten Teil miissen Schleusen fiir das Personal,
die Tiere und Gegensténde vorhanden sein. Der isolierte
Teil darf nach auBen sonst keine zu 6ffnenden Fenster und
" Tiiren sowie keine anderen Offnungen haben. Er muB
ein eigenes Be- und Entliiftungssystem haben, welches
gewidhrleistet, daB in den Rdumen, in denen offen mit
Erregern gearbeitet wird, stets Unterdruck herrscht und
austretende Luft gefiltert wird. Femer miissen Einrich-
tungen zum Sammeln und Ableiten sowie zur thermischen
oder chemischen Desinfektion aller anfallenden Abwésser
vorhanden sein.

§6
‘Betriebsriume

(1) Der Betrieb muB eine dem Herstellungsumfang
angemessene Zahl von Betriebsridumen haben, die nach
Lage, GréBe und Einrichtung eine einwandfreie Herstel-
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lung, Priifung und Lagerung der Mittel erméglicht, so da8
insbesondere eine Verunreinigung durch Mikroorganis-
men einschlieBlich Viren vermieden wird. -

(2) Betriebsrdume, in denen Mittel hergestelit (Herstel-. -
lungsrdume) oder gepriift (Prufrdume) werden, miissenih
einem gesonderten Geb&ude oder in einem von den ande- .
ren Betriebsriumen getrennten Teil eines Gebiudes lie- :
gen. Fiir das An- und Ablegen der Schutzkleidung miissen "
geeignete Einrichtungen vorhanden sein. Das Eindringen:
von Insekten, Nagem oder Végeln in die Herstellungs- -
rdume muB in geeigneter Weise verhindert werden,

(3) Herstellungs- und Priifriume miissen leicht zu reini-
gen und zu desinfizieren sein. Der FuBboden muB fllssig--
keitsundurchlissig sein. Die Oberfléiche der Wande und
Tiren sowie der festen Einrichtungen muB aus glattem,.
abwaschfestem und desinfizierbarem Material bestehen
Brut- und Kihirdume missen Einrichtungen haben, imit
denen fortlaufend und zuverldssig die Raumtemperatur
gemessen werden kann. Fiir unter sterilen Bedingungen
durchzufiihrende Arbeiten miissen geeignete Réume ode¢
andere Einrichtungen vorhanden sein; die Steriiriume
oder Sterilbereiche sollen mit fiitrierter Luft bel{iftet Gnd:
sofern in ihnen mit pathogenen Mikroorganismen gearbei
tet wird, mit einer Abluftentkeimungsanlage versahen
sein. Fir die Reinigung und Sterilisation der bel def
Herstellung benutzten Gegensténde miissen geeighets
Einrichtungen zur Verfligung stehen. Fir Betriebsriums
oder Einrichtungen, in denen Mittel nur abgepackt oder.
gekennzeichnet werden, geiten nur die Anforderungen‘?
des Satzes 1.

§7
Réaume fiir die Haltung von Tieren

(1) Raume, in denen bei der Herstellung von Mitteln ver
wendete Tiere gehalten werden, miissen sich in angemes«:
sener Entfernung von den Herstellungs- und Prifriumen
befinden und geeignete Einrichtungen zum An- und Abies
gen von Schutzkleidung haben. Sie diirfen unmittelbar
die Herstellungsrdume angrenzen, wenn sie durch
geschlossene Wand vollstéindig von diesen getrennt sl
in die Wand dtirfen Schieusen eingelassen sein.

(2) Bdden, Winde und Einrichtungen der Rﬁume,
denen die Tiere gehalten werden oder in denen zur
fung von Mittein an Tieren mit infekti¥sen Mikroorganigs:
men gearbeitet wird, miissen leicht zu reinigen und Q
desinfizieren sein. Die Ridume mdissen ausreichg
beleuchtet und bellftet werden sowie mit Wasch-
Desinfektionsvorrichtungen fir die Hinde und Unt
ausgestattet sein.

(3) Ein Betrieb, der Tiere bei der Herstellung von M'
verwendet, muB eine der Herstellungskapazitit. ang
paBte Quarantineeinrichtung haben. Als solche darf
ein von den anderen Tierrdumen volistéindig abgetrenn
und gesondert zugéngliches Gebdude oder vollsti
abgetrennter und gesondert zugénglicher Gebdud
verwendet werden. Ein- und Ausgénge miissen mit Vors
richtungen zur Desinfektion ausgestattet sein, die s
angelegt sind, daB sie nicht umgangen oder umfak
werden kénnen und eine wirksame Desinfektion
Schuhzeugs von Personen und der Reifen von Fa
gen gewihrleisten. Die Quarantineeinrichtung muB el
Vorraum haben, in dem Schutzkleidung an- und abge
-und aufbewahrt werden kann.
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4. Herstellung von Mitteln

§8
SchutzmaBregeln bei der Herstellung

(1) Mittel aus vermehrungsfahigen Erregern diirfen nur
in den dafiir bestimmten Rdumen und Arbeitsbereichen
hergestelit und gepriift werden. Wéhrend der Herstellung

oder Priifung dirfen diese nicht zu anderen Zwecken, ins-

besondere nicht zur Herstellung oder Priifung anderer
Mittel benutzt werden; sie miissen so beschaffen sein,
daB Erreger {ibertragbarer Krankheiten nicht aus ihnen
verschleppt werden kdnnen. Sollen in demselben Arbeits-
bereich verschiedene Mittel hergestelit werden, so darf
das nur nacheinander und nach griindlicher Desinfektion
des Arbeitsbereichs geschehen, oder es muB durch
andere MaBnahmen sichergestelit werden, daB Verunrei-
nigungen vermieden werden. Die Sétze 1 bis 3 gelten nicht
fur das Abpacken und Kennzeichnen der Mittel.

(2) Alle Behlter, die Mittel, deren Ausgangsmaterial
oder Zwischenprodukte enthaiten, missen so gekenn-
zeichnet werden, daB ihr Inhalt nach Art, Menge und Her-
stellungsnummer einwandfrei identifizierbar ist.

(3) Ein Mittel darf nur in ein Behéltnis abgeflllt werden,
das so beschaffen ist und verschlossen wird, daB Verun-
reinigungen und schédliche Einwirkungen durch Licht
oder durch das Material des Behéltnisses ausgeschlossen
sind."

(4) Die Tore der Geldndeabgrenzung des isolierten Teils
eines Betriebes sind geschlossen zu halten und dirfen nur
bei Bedarf getffnet werden; tiber den Personen- und
Fahrzeugverkehr ist ein Kontrollbuch zu fiihren. In den iso-
lierten Teil dlirfen Tiere oder Gegensténde nur durch die
dazu bestimmten Schleusen verbracht werden. Die Ein-
und Ausgénge sind stets geschlossen zu halten und diir-
fen nur bei Bedarf von den dazu befugten Personen geéff-
net werden. Aus dem isolierten Teil diirfen lebende Tiere
nicht entfernt werden. Tote Tiere und Teile von diesen sind

1. im Betrieb unschédlich zu beseitigen,

2. in allseits geschlossenen, fliissigkeitsundurchlissigen,
transportsicheren und &uBerlich entseuchten Behéit-
nissen zur unschidlichen Beseitigung zu entfernen
oder :

3. vor ihrer Entfernung zur unschédlichen Beseitigung zu
entseuchen oder zur anderen Verwendung so zu
behandeln, daB eine Verschleppung von Erregem
Ubertragbarer Krankheiten vermieden wird;

bentsprechendes gilt fiir die Beseitigung von Gegenstén-
den aus dem isolierten Teil.

(5) Die Rdume fir die Haltung von Tieren sind so weit

- wie méglich von Insekten, Nagem und Végeln freizuhal-

ten. Die Ein- und Ausgénge der Quaranténeeinrichtung

sind geschlossen zu halten und dirfen nur bei Bedarf
gedffnet werden.

§9
Anforderungen an das Personal

(1) Personen, die sich in den Herstellungs- oder Priifrau-
men oder in den R&umen flr die Haltung von Tieren auf-
halten oder diese Raume voribergehend betreten, haben
Schutzkleidung zu tragen. Die Schutzkleidung ist in den
dafiir bestimmten Einrichtungen vor Betreten der Rdume
anzulegen und nach Verlassen wieder abzulegen. Nach
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Verlassen der Herstellungs- oder Prifriume haben die
Personen die Hande und Unterarme feucht zu reinigen
und zu desinfizieren. Die Sétze 1 bis 3 gelten nicht fiir den
Aufenthalt von Personen in Rédumen, in denen Mittel nur
abgepackt oder gekennzeichnet werden.

(2) Personen, die in Sterilrdumen oder Sterilbereichen
arbeiten, haben gesonderte Schutzkleidung sowie zusétz-
liche Kopfbedeckung, gesondertes Schuhzeug, erforder-
lichenfalis auch Mundschutz und Handschuhe zu tragen.
Absatz 1 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(3) Personen, die sich in der Quaranténeeinrichtung auf-
halten oder sie vorlibergehend betreten, haben geson-
derte Schutzkleidung zu tragen. Absatz 1 Sitze 2 und 3
gilt entsprechend. Die mit der Pflege und Wartung der in
der Quaranténeeinrichtung untergebrachten Tiere beauf-
tragten Personen sollen in anderen Rdumen, in denen
Tiere gehalten werden, nicht beschéftigt werden.

(4) Personen, die den isolierten Teil eines Betriebes
betreten wollen, miissen die dafiir vorgesehene Perso-
nenschieuse benutzen. Vor dem Betreten sind in den dazu
bestimmten Teilen der Schleuse sémtliche Kleidungs-
stiicke und sonstigen Gegensténde abzulegen und
gesonderte Schutzkleidung einschlieBlich einer Kopfbe-
deckung anzulegen. Nach Verlassen des isolierten Teils ist
in den dazu bestimmten Teilen der Schleuse die Schutz-
kleidung abzulegen und der gesamte Koérper griindlich zu
reinigen. Die Kopfbedeckung muB nicht angelegt werden,
wenn nach Verlassen des isolierten Teils auch die Haare
gereinigt werden. - ‘

§10
Haltung und Kontrolle von Tieren

(1) Bei der Herstellung von Mitteln diirfen nur Tiere ver-
wendet werden, die frei von {ibertragbaren Krankheiten
sind und nicht an Krankheiten leiden, die die Beschaffen-
heit der Mittel so beeinflussen kénnen, daB bei deren
Anwendung gesundheitliche Gefahren zu befiirchten sind.

(2) Tiere, die bei der Herstellung von Mitteln verwendet
werden, dirfen mit anderen Tieren nicht zusammenge-
bracht werden und miissen getrennte Stille, Weiden und
Trénken haben. Sie sind von einem durch den Hersteller
beauftragten Tierarzt stindig zu Giberwachen.

(3) Vor ihrer Verwendung sind die Tiere in der Quaran-
téneeinrichtung unterzubringen und von einem durch den
Hersteller beauftragten Tierarzt zu untersuchen. Die Qua-
ranténezeit betrigt mindestens

1. fir Einhufer und andere GroBtiere vier Wochen,

2. fir Rinder, Schweine, Schafe und Ziegen drei Wochen,
3. fir Affen sechs Wochen,

4. flir andere Tiere zwei Wochen.

(4) MuB bei der Herstellung eines Mittels ein Tier getotet
werden oder verendet es wihrend des Herstellungs-
vorganges, so ist das Tier im Beisein des mit der Uber-
wachung beauftragten Tierarztes zu zerlegen. Dariiber ist
eine Niederschrift anzufertigen; § 11 Abs. 2 Satz 2 gilt ent-
sprechend.

(5) Anfallender Dung und anfallende flissige Abgange
sind in Einrichtungen zu sammein und vor der Abgabe
oder Verwendung so-zu behandein, daB Erreger lbertrag-
barer Krankheiten abgetétet sind. Miich ist unschédlich zu
beseitigen oder vor Verfitterung aufzukochen.
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(6) in dem isolierten Teil eines Betriebes diirfen Tiere nur
im Zusammenhang mit der Hersteliung eine§ Mittels sowie
fir wissenschaftliche Untersuchungen, bei denen die
Tiere nach deren Abschiufl getotet und unschédlich besei-
tigt werden, gehalten werden.

§M1
Buchfiihrung

(1) Der Hersteller hat Uber die Herstellung der Mittel
Buch zu fiihren. In die Biicher sind einzutragen:

1. die Bezeichnung des Mittels,
. die Bestandteile nach Art und Menge,

. aligemeine Angaben {iber den‘ Herstellungsvorgang,
. die Art der bei der Herstellung verwendeten Tiere,

. Angaben (iber die Zulassung, die Freigabe und gege-
benenfalis die Freistellung und

6. das Datum der Herstellung, die Menge und die Num-
mer jeder einzelnen Charge, auch wenn diese nicht
abgegeben worden ist.

Zur Bezeichnung der Art nach Nummer 2 sind die intema-
tionalen Kurzbezeichnungen der Weltgesundheitsorgani-
sation oder, sowsit soiche nicht vorhanden, gebrituch-~
liche wissenschaftliche Bezeichnungen zu verwenden.
Zur Bezeichnung der Menge nach Nummer 2 sind
Mafeinheiten zu verwenden; sind biologische Einheiten
oder andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich
gebriuchlich, sind diese zu verwenden.

" (2) Der Hersteller hat iber die verwendeten Tiere nach
Tierarten getrennt Buch zu fihren. In die Bucher sind ein-
zutragen:

1. die Herkunft (Name und Anschrift des Vorbesitzers)
sowie Datum des Erwerbs,

. dieZahl,

die Kennzeichnung,

. besondere Merkmale,

. der Beginn und das Ende der Quaranténezeit,
. das Ergebnis der Untersuchungen,

. die Art und das Datum sowie die Dauer der Verwen-
dung und

8. der Verbleib der Tiere nach der Verwendung.

{2a) Der Hersteller hat ferner (ber die bei bestimmungs-
geméBem Gebrauch der Mittel auftretenden Nebenwir—
kungen getrennt Buch zu fiihren.

(3) Die Blicher miissen gebunden und mit Seatenzahlen
versehen sein; als Biicher gelten auch Loseblatt-Durch-
schreibesysteme. In den Blichemn sind nicht beschriebene
Zeilen durch einen liegenden Strich kenntlich zu machen.
Der urspriingliche Inhalt einer Eintragung darf weder mit-
tels Durchstreichens noch auf andere Weise unleserlich
gemacht werden. Es darf nicht radiert und es dirfen auch
keine Veriinderungen vorgenommen werden, dle nicht
erkennen lassen, ob sie bei der urspriinglichen Elntragung
oder erst spater gemacht worden sind. Die Biicher sind
nach der letzten Eintragung finf Jahre so aufzubewahren,
daB sie jederzeit vorgelegt werden kénnen. Die Aufbewah-
rung der Bilcher kann entfallen, wenn ihr Inhatt auf Mikro-
filme aufgenommen worden ist, die so aufoewahrt wer-
den, d&anihnenkainevmnaemnganvugmmen
werden kdnnen.

S I S 7L I V]

N oo s BN

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1993, Teil |

(4) Die zusténdige Behérde kann genehmigen, daB die
Buchfiihrung auch mittels elekironischer Datenverarbei-
tung vorgenommen wird.

§12
Niederschriften
Der Hersteller hat Giber den Ablauf der Herstellung und

der Priiffung sowie {iber deren Ergebnisse eine Nieder-
schrift zu fertigen. Sie muB enthalten:

1. ausfiihrliche Angaben {iber die Zusammensetzung
jedes Hersteliungsansatzes,

2. die Menge des Mittels in jedem Stadium der Herstel-
lung,

Art und Menge der Zusitze,

die Art der Inaktivierung,

. die angewandten Sterilisationsverfahren,
die angewandten Priifungsmethoden,

7. das Ergebnis einer staatlichen Priifung.

§ 11 Abs. 3 und 4 giit entsprechend. Die Frist fir die Auf-
bewahrung der Niederschriften begmnt mit dem Ende der _ -
Laufzeit des Mittels. v

NI

§13

Reinigung und Desinfektion;
Beiseitigung von Abfillen

(1) Schutzkleidung ist regelmiBig in kurzen Abstinden,
mindestens wichentlich, zu reinigen und zu desinfizieren.
Einrichtungen und Gegensténde, die bei der Herstellung
von Mitteln benutzt werden, sind jeweils nach Bedarf zu
reinigen und zu desinfizieren, '

(2) Desinfektionseinrichtungen an den Ein- und Ausgén-
gen der Quaranténeseinrichtung missen mit einem wirk-
samen Desinfektionsmittel gefiillt oder durchtrinkt sein. in
den Quaranténeeinrichtungen sind Behalter, Geriitschaf-
ten und sonstige bei der Haltung und Pflege der Tiere ver-
wendete Gegensténde mindestens wBchentlich sowie

1. jewells frei werdende Teile der Quarantineeinrichtung
und

2. nach Entfernung aller Tiere die gesamte Quaranténe-
einrichtung

unverziiglich zu reinigen und zu desinfizieren.

{3) Fahrzeuge oder Behiitnisse, in denen Tiere in den
Betrieb verbracht worden sind, m{issen nach der Benut-
zung an geeigneter Stelie oder im Betrieb an einem dafir
eingerichteten Platz gereinigt und desinfiziert werden,

{4) Die bei der Herstellung eines Mittels anfallenden
Abfalistoffe sind unschidlich zu beseitigen oder vor Ent-
fernung aus dem Betrieb so zu behandein, daB sie keine
gesundheitlichen Gefahren hervorrufen kénnen.

§13a
Gute Herstellungspraxis

Im (ibrigen sind Mittel unter Beachtung der Grundsitze
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis herzustelien,
die von der Kommission der Européischen Gemeinschaft
nach Artikel 27a der Richtiinie 81/851/EWG des Rates
vom 28. September 1981 zur Angleichung der Rechisvor-
schriften der Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel (ABI.
EG Nr. 317 S. 1), der durch Artiket 1 Nr. 18 der Richtlinie
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© 8Q/676/EWG vom 13. Dezember 1990 (ABI. EG Nr. L 373
S. 15) eingsfigt worden ist, in der jeweils gliltigen Fassung
aufgestelit und verdffentlicht worden sind. Das Bundes-
ministerium fir Emahrung, Landwirtschaft und Forsten
macht die Vertffentiichung dieser Grundsétze und Leit-
linien im Bundesanzeiger bekannt.

§13b
Bescheinigung der Guten Herstellungspraxis

Die zustindige Behérde erteilt auf Antrag eine Be-

scheinigung Uber die Einhaltung der Grundsitze der

Guten Herstellungspraxis, wenn die Einrichtungen fiir die

Herstellung, Priifung und Lagerung von Mitteln sowie die
Herstellung, Lagerung und Priifung der Mittel den Bestim-
mungen der §§ 4 bis 13a entsprechen. - .

5. Zulassung von Mittein

§14
Zulassungsstellen
Zulassungsstellen sind

1. die Bundesforschungsanstalt firr Viruskrankheiten der
Tiere fir die Zulassung von Mittein gegen die in § 5
Abs. 2 Satz 1 genannten Tierseuchen und die
Schweinepest,

2. das Paul-Ehrich-Institut fir die Zulassung nicht in
Nummer 1 genannter Sera, Impfstoffe, Immunmodula-
toren und Tuberkuline zur Anwendung an Tieren,

3. das Bundesgesundheitsamt fiir die Zulassung von
Testsera, Testantigenen und Testallergenen, soweit in
den Nummemn 1 und 2 nichts anderes bestimmt ist.

§15
Zulassungsantra'g

(1) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unterneh-
mer zu beantragen. Er muB seinen Sitz in einem Mitglied-
staat der Européischen Gemeinschaft haben.

(2) Der Antrag auf Zulassung muB in deutscher Sprache
Angaben enthalten iiber:

1. den Namen oder die Firma und die Anschrift des
Antragstellers und des Herstellers,

2. die Bezeichnung des Mittels,

die Bestandteile des Mittels nach Art und Menge;
§ 11 Abs. 1 Satz 3 und 4 findet Anwendung,

die Darreichungsform,

die Wirkungen, ’

die Anwendimgsgebieté,

die Gegenanzeigen,

die Nébenwirkungen, - ,

die Wechselwirkung mit anderen Mitteln,
10. die Doslerung,

11. die Art der Anwendung und bel Mitteln, die nur
begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die
Dauer der Anweridung,

12. die Artund GroBe der Packung,

w
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13. die Art der Haltbarmachung, d;e Dauer der Haltbar-
keit und die Art der Aufbewahrung, die Ergebnlsse
von Haltbarkeitsversuchen,

13a. das Herstellungsverfahren, ‘ »
13b. die Herstellung und Kontrolle der Ausgangsstoffe,

14. die vom Hersteller angewandten Priifungsverfahren
sowie Art, Umfang und Ergebnisse sowie Zeitpunkt
der pharmakologischen, der toxikologischen und der
Reinheitspriifung,

15. die Art, der Umfang und die Ergebnisse sowie der
Zeitpunkt der klinischen oder sonstigen tierdrzt-
lichen Prisfung.

Bei der Antragstellung sind die Bestimmungen des An-
hangs Titel il der Richtlinie 81/8562/EWG des Rates vom
28. September 1981 (iber die analytischen, toxikologisch-
pharmakologischen .und tierfrztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise ber Versuche mit Tierarznei-
mitteln (ABL. EG Nr. L 317 S. 16), der durch Artike! 1 der
Richtlinie 92/18/EWG vom 20. Mérz 1992 (ABI. EG Nr. L 97
S. 1) neu gefaBt worden ist, in der jeweils geltenden Fas-
sung zu beriicksichtigen.

(3) Dem Antrag ist in deutscher Sprache der Wortlaut
der fir das Behdltnis, die &uBere Umhiillung und die
Packungsbeilage vorgesehenen Angaben beizufigen.

(4) Mit dem Antrag sind femer mitzuteilen:

a) eine Zulassung des Mittels in einem anderen Staat
unter Angabe des Zulassungsbescheides,

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

¢c) die Ablehnung eines Antrags auf Zulassung des Mittels

- in einem anderen Staat unter Angabe der Ablehnungs-
grunde.

(5) Bei Sera und Impfstoffen, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, ist auch die Wartezeit anzugeben. Soweit es die
Zulassungsstelle vertangt, sind Untersuchungsergebnisse
zur Beurteilung der Wartezeit mitzuteilen.

(6) Wird die Zulassung fur ein im Geltungsbereich dieser
Verordnung hergestelltes Mittel beantragt, so ist der
Nachweis zu erbringen, daB der Hersteller Inhaber einer
Erlaubnis nach § 17d Abs. 1 des Tierseuchengesetzes ist.

(7) Wird die Zulassung fiir ein im Ausland hergestelltes
Mittel beantragt, so ist der Nachwels zu erbringen, daB

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

2. das Mittel entsprechend den Grundsé#tzen und Leit-
linien der Guten Herstellungspraxis hergestelit wird
und

3. fiir Sera und Impfstoffe, die vermehrungsfahige Erreger
Ubertragbarer Tierkrankheiten enthalten, eine tier-
seuchenrechtliche Genehmigung zum innergemein-
schaftlichen Verbringen oder zur Einfuhr vorliegt.

(7a) Dem Antrag sind zu den Angaben nach Absatz 2

- Nr. 13a, 14 und 15 und Absatz 5 Gutachten von Sachver-

sténdigen beizufiigen, in denen die Priifungsergebnisse
zusammengefaBt und bewertet werden. Den Gutachten
mussen Angaben Uber den Namen, die Ausbildung und
die Berufstétigkeit der Sachverstindigen beigefligt wer-
den. Die Gutachten miissen von den Sachversténdigen
unter Angabe von Ort und Datum der Erstellung eigen-
handig unterschrieben sein.
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{8) Der Antragsteller hat der Zulassungsstelie auf Anfor-
derung das Mittel in ausreichender Menge und in gesigne-
tem Zustand, die Biicher und Niederschriften Gber die
Herstellung und Priifung sowie sonstige Unterlagen {ber
tierdrztliche Priifungen des Mittels zu (ibersenden.

(9) Bel Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Méngein inner-
halb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mén-
geln nicht abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen.

§16
Entscheidung Giber die Zulassung

(1) Die zustandige Zulassungsstelie entscheidet (ber
die Zulassung auf Grund eigener Untersuchungen, auf
Grund der Beobachtung der Prifungen des Herstellers
oder auf Grund der Prifung der von diesem eingereichten
Unterlagen. Sie kann zur Beurteilung Sachversténdige
beiziehen oder Gutachten anfordern; dem Antragsteller ist
auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu gewéhren. Ver-
langt der Antragsteller, von ihm gestelite Sachverstindige
beizuziehen, so sind auch diese zu héren.

(1a) Ist das Mittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat
der Européiischen Gemeinschaft (Mitgliedstaat) zugelas-
sen worden, ist die Zulassung auf der Grundlage dieser
Entscheidung zu erteilen, es sei denn, daB eine Zulassung
nach dieser Verordnung nicht erteilt werden kann. inh die-
sem Fall beteiligt die Zulassungsbehtrde den AusschuB
flr Tierarzneimitte! bei der Kommission der Européischen
Gemeinschaft.

(1b) Ist ein Verfahren nach der Richtlinie 87/22/EWG des
Rates vom 22. Dezember 1986 zur Angleichung der ein-
zelstaatlichen MaBBnahmen betreffend das Inverkehrbrin-
gen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbeson-
dere aus der Biotechnologie (ABl. EG Nr. L 15 S. 38)
durchgefiihrt worden, ist die Zulassung eines Mittels von
der Zulassungsbehdrde zu erteilen, wenn sie von dem
AusschuBB fiir Tierarzneimittel bei der Kommission der
Européischen Gemeinschaft beflirwortet worden ist und
der Anwendung dieses Mittels tierseuchenrechtliche Vor-
schriften nicht entgegenstehen.

(2) Ist das Mittel auBerhalb der Européischen Gemein-
schaft auf Grund einer staatlichen Prifung zugelassen
worden, so kann die Zulassungsstelle der Entscheidung
iber die Zulassung das Ergebnis dieser Priifung zugrunde
‘legen, wenn die Gewéhr besteht, daB die Priifung nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse durchgefithrt worden ist.

(3) Die Zulassungsstelle 148t das Mittel zu, wenn die Prii-
fung ergeben hat, da

1. das Mittel

a) nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftiichen
Erkenntnisse hergestellt und ausreichend gepriift
worden ist, ‘ ‘

b) ausreichend klinisch oder sonst tierédrztlich erprobt
worden ist,

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

d) bei bestimmungsgem#Bem Gebrauch keine be-
denklichen Wirkungen hat,
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e) einen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechenden Reinheitsgrad hat
und »

2, die angegebene Wartezeit ausreicht.

(4) Die Zulassung wird schriftlich unter Zuteilung einer
Zulassungsnummer erteilt.

(5) Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden werden,
Auflagen kbnnen nachtriglich aufgenommen, geandert
oder ergénzt werden. Die Auflagen kénnen angeordnet
werden, um sicherzustellen, daB3 das Mittel

1. nach dem jeweiligen Stand der wissenschatftlichen
Erkenntnisse hergestellt und gepriift wird,

2. in einer den Vorschriften Uber die Kennzeichnung und
die Packungsbeilage entsprechenden Form abgege-
ben wird; dabei kann auch angeordnet werden, daB
Warmnhinweise angegeben werden, soweit sie erforder-
lich sind, um bei der Anwendung des Mittels eine
unmittelbare oder mittelbare Gefiéhrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier zu verhiten.

Solien Auflagen angeordnet werden, so ist dem Antrag-
steller vorher Gelegenheit zu geben, zu diesen innerhalb
einer angemessenen Frist Steliung zu nehmen.

§17

. Fristen
fir die Entscheidung Gber die Zulassung

(1) Die zustandige Zulassungsstelle trifft innerhalb von
vier Monaten eine Entscheidung dber den Antrag auf
Zulassung. In Ausnahmefalien verléngert sich die Frist um
weitere drei Monate. Die Zulassungsstelile teilt dies vor
Fristablauf dem Antragsteller unter Angabe der Griinde
mit.

(2) Gibt die Zulassungsstelie dem Antragsteller nach
§ 15 Abs. 9 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so sind die
Fristen bis zur Behebung der Méngel oder bis zum Ablauf
der nach § 15 Abs. 9 gesetzten Frist gehemmt. Die Hem-
mung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller
die Aufforderung zur Behebung der Méngel zugeht.

§17a
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtrég-
lich bekannt wird, daf bei Erteilung der Zulassung ‘

1. dem Mittel die Wirksamkeit fehit,

2. das Mittel bei bestimmungsgemé&Bem Gebrauch be-
denkliche Wirkungen hat,

3. das Mittel nicht die angegebene Zusammensetzung
nach Art und Menge hat,

4, die Abgabe oder die Anwendung des Mittels gegen
gesetzliche Vorschriften oder unmittelbar geltende
Rechtsakte der Europiischen Gemeinschaft verstoBen
wilrde.

(2) Die Zulassung ist zu widerrufen, wenn einerder in
Absatz 1 genannten Tatbestinde nachtréglich eingetreten
ist. . s
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(3) Die Zulassung kann widerrufen werden, wenn sich
. herausstelit, daB

1. das Mittel nicht nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse hergestellt und ausreichend
gepriift worden ist,

2. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht.

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

§18

Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zusténdigen Zulassungs-
stelle unter Beiftigung entsprechender Unterlagen unver-
ziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Nachweisen nach § 15 Abs. 2, 3, §
und 7 ergeben oder die Herstellungseriaubnis oder die
Einfuhrgenehmigung nach tierseuchenrechtlichen Vor-
schriften entzogen ist.

(1a) Der Antragsteller hat ferner der zustiindigen Zulas-
sungsstelle unverzliglich jeden ihm bekanntgewordenen
Verdachtsfall einer Nebenwirkung oder Wechselwirkung
mit anderen Mitteln oder Tierarzneimitteln anzuzeigen, die
die Gesundheit von Mensch oder Tier schédigen kann. Der
Zulassungsstelle sind alle zur Beurteilung des Verdachts-
falles oder des beobachteten Mibrauchs verfligbaren
Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Bewertung vor-
zulegen.

(1b) Eine Anderung

1. der Angaben iber die Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung,

2. der Angaben Uber Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln oder Tier-
arzneimittein,

3. des Herstellungsverfahrens

sowie eine Verldngerung der Haltbarkeitsdauer oder eine
Verkilirzung der Wartezeit darf erst volizogen werden,
wenn die zustindige Zulassungsstelle zugestimmt hat.
Die Zustimmung gilt als erteilt, wenn der Anderung nicht
innerhalb einer Frist von drei Monaten seit Zugang der
Anzeige nach Absatz 1 oder 1a von der Zulassungsstelle
widersprochen worden ist.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Mittels ist
der Zulassungsbescheld entsprechend zu dndern. Das
Mittel darf unter der alten Bezeichnung vom pharmazeuti-
schen Untemehmer oder GroBhéndler noch zwei Jahre,
beginnend mit dem auf die Bekanntmachung der Ande-
rung im Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli,
abgegeben werden.

(3) Eine neue Zulassung ist in folgenden Féllen zu be-
antragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der wirk-
samen Bestandteile nach Art oder Menge,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform,
3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete.
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§19%)
Eridschen der Zulassung
{1) Die Zulassung erlischt,

1. wenn ihr Inhaber zwei Jahre lang keinen Gebrauch von
ibr gemacht hat; die Frist ist zu verlangern, wenn er ein
berechtigtes Interesse glaubhaft macht,

2. durch schriftlichen Verzicht.

(2) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2, so darf
das Mittel noch zwei Jahre, beginnend mit dem auf die
Bekanntmachung des Erdschens nach § 20 folgenden
1. Januar oder 1. Juli, abgegeben oder angewendet wer-
den. Das gilt nicht, wenn die zustandige Zulassungsstelle
feststellt, daB eine Voraussetzung fiir die Rlicknahme oder
den Widerruf der Zulassung vorgelegen hat.

) § 19gilt ab 1. Aprit 1994 in folgender Fassung:

-§19
Eridschen der Zulassung
(1) Die Zulassung erlischt,

1. wenn ihr Inhaber zwel Jahre lang keinen Gebrauch von ihr gemacht hat;
die Frist ist zu veriingem, wenn er ein berechtigtes Interesse glaubhaft
macht,

2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von finf Jahren seit threr Ertellung, es sei denn, daB inner-
halb von drei bis sechs Monaten vor Ablauf der Frist ein Antrag auf
Veridngerung gestelit worden ist,

4. wenn die Verlingerung der Zulassung versagt wird.

{1a) Mit dem Antrag auf Veridngerung hat der Antragsteller nachzuwel-
sen, daB sich das Mittel noch im Verkehr befindet, und anzuzeigen, da8 es
waeliter in den Verkehr gebracht werden soll. Der Antrag auf Verldngerung ist
durch einen Bericht zu ergiinzen, der Angaben dariiber enthait, ob und
in welchem Umfang sich dis Beurtellungsmerkmale fir das Mitte! in den
letzten fiinf Jahren gedndert haben.

{1b) Die Zulassung wird auf Antrag nach Absatz 1 Nr. 3 innerhalb von
drei Monaten vor ihrem Erldschen um jeweils funf Jahre verlangert, wenn
nicht die Zulassung nach § 17a Abs. 1 und 2 zuriickzunehmen oder zu
widerrufen ist oder wenn von der Mdglichkeit der Ricknahme oder des
Widerrufs nach § 17 a Abs. 3 kein Gebrauch gemacht werden soll.

(2) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2 und 3, so darf das Mittel
noch zwel Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung des
Eridschens nach § 20 folgenden 1. Januar oder 1. Juli, abgegeben oder
angewendet werden. Das gilt nicht, wenn die zustindige Zulassungsstelle
feststellt, daB eine Voraussetzung fOr die Ricknahme oder den Widerruf
der Zulassung vorgelegen hat.*

§20
Bekanntmachung

Die zusténdige Zulassungsstelle macht im Bundesan-
zeiger bekannt:

1. die Erteilung einer Zulassung,

die Ricknahme einer Zulassung,

den Widerruf einer Zulassung,

das Erldschen einer Zulassung,

die Feststellung nach § 19 Abs. 2 Satz 2,

. die Anderung der Bezeichnung nach § 18 Abs. 2,

. die Riicknahme und den Widerruf der Freigabe einer
Charge, : ‘

8. das Ruhen der Zulassung.

NP oA ON
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§21

Chargenpriiffung
(1) Unbeschadet der nach § 16 erteilten Zulassung darf
. die jeweils in einem einheitichen Herstellungsgang
erzeugte Menge eines Mittels (Charge) nur abgegeben
oder angewendet werden, wenn die zustindige Zulas-
surigsstelie sie freigegeben hat.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber die Freigabe
einer Charge auf Grund

1. eigener Untersuchungen, _
2. der Beobachtung der Priifungen des Herstellers oder

3. der Prifung der vom Hersteller eingereichten Unterla-
gen

{Chargenpriifung).

(3) Ist ein Mittel auBerhalb der Européiischen Gemein-
schaft auf Grund einer staatiichen Prifung zugelassen
worden, gilt § 16 Abs. 2 entsprechend.

(4) § 17 a gilt entsprechend.
§22
Proben fiir die Chargenpriifung
(1) Fur die Chargenpriifung hat der Antragsteller der

zustindigen Zulassungsstelle auf Verlangen das Mittel in-

ausreichender Menge und geeignetem Zustand zu {ber-
senden. Die ldentitit der Proben mit der Charge muB
sichergestellt sein. Die Niederschriften (iber die Herstel-
lung und Prifung (§ 12) sind der Zulassungsstelle auf Ver-
langen beizufligen.

(2) Die Behdlter, in denen sich die zu prifende Charge
befindet, sind nach der Entnahme der Proben zu ver-
schiieBen und deutlich zu kennzeichnen. Die Charge ist
getrennt von anderen Erzeugnissen aufzubewahren.

§23
Freigabe der Charge

Die Charge ist freizugeben, wenn die Prifung ergeben
hat, daB die Voraussetzungen nach § 16 Abs. 3 Nr. 1
Buchstabe a, ¢ bis e und Nr. 2 erfilit sind. Die Charge ist
ferner freizugeben, wenn die zustindige Behdrde eines
anderen Mitgliedstaates nach einer experimentellen
Untersuchung festgestelit hat, daB die Voraussetzungen
nach Satz 1 erfiilt sind. Einer ausdriicklichen Freigabe
bedarf es nicht, wenn die zusténdige Zulassungsstelle das
Mittel freigestellt hat (§ 26). § 16 Abs. 4 und 5 gilt ent-
sprechend.

§24
- Abfiillung der Charge
Bei der Abfiillung einer Charge muf3 gewéahrleistet sein,
daB keine Verédnderungen oder Verunreinigungen eintre-
ten. Der Hersteller hat bis zurm Ende der Abflillung gefiillte
Behdéltnisse, die den gesamten Abfiillvorgang représentie-

ren, zu entnehmen und ihren Inhalt auf Sterilitét, Unschid-
lichkeit und identitédt zu prifen.

§25
Aufbewahrung von Proben abgefiiliter Chargen

(1) Der Hersteller eines Mittels hat von jeder Charge,
die abgegeben wird, Proben in einer fiir eine Prifung aus-
reichenden Menge bis mindestens sechs Monate nach
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dem Verfalldatum so aufzubewahren, wie es auf dem
Behéltnis oder der &uBeren Umhdillung angegeben ist. Die
Identitidt der Proben mit der Charge muB sichergestellt
sein. Die zustdndige Zulassungsstelle kann Ausnahmen
von der Aufbewahrungspflicht zulassen, wenn die Charge
verhdltnisméBig kiein ist und solche Chargen nach dem
gleichen Verfahren in groBer Zahl und in kurzer zeitlicher
Aufeinanderfolge hergestelilt werden.

(2) Der Hersteller hat ferner Proben in angemessenem
Umfang auf Wirksamkeit und Unschédlichkeit bis zum
Verfalldatum zu priifen. Die Ergebnisse der Prifungen
sind in Niederschriften nach § 12 einzutragen. Ergibt eine
Prifung der Probe einer im Verkehr befindlichen Charge,
daf sie den Anforderungen an ein Mittel hinsichtlich seiner
Unschédlichkeit, Wirksamkeit und Reinheit nicht mehr
entspricht, so ist dle Zulassungsstelle unverzﬂgllch zu
unterrichten.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat dariber hin-
aus jede von auBlerhalb der Europdischen Gemeinschaft
eingefiihrte Charge eines Mittels einer qualitativen sowie,
hinsichtlich seiner wirksamen Bestandteile, einer quantita-
tiven Analyse zu unterziehen. Dabei hat er die Bestimmun-
gen des Anhangs Titel Il der Richtiinie 81/852/EWG, der
durch Artikel 1 der Richtlinie 92/18/EWG neugefalt wor-
den ist, in der jeweils geltenden Fassung zu berucksichti-
gen. :

§26
Freistellung von der Chargenpriifung

(1) Die zusténdige Zulassungsstelie kann Mitte! von der
Chargenpriifung freistellen, wenn das Herstellungsverfah-
ren und das Prufungsverfahren des Herstellers einen Ent-
wicklungsstand erreicht haben, bei dem die Wirksamkeit,
Unschédlichkeit und Reinheit des Mittels sichergestelit
sind und sonstige die Herstellung und Anwendung betref-
fende Grlinde nicht entgegenstehen. § 16 Abs 4 und 5 gilt
entsprechend.

(2) Nach der Freistellung von der Chargenpriifung sind
der Zulassungsstelle auf Verlangen Proben des Mittels zur
Verflgung zu stellen. § 25 Abs. 1 findet Anwendung.

§27
Vemichtung einer Charge

Die zustandige Zulassungsstelie ordnet die Vernichtung
der Charge an, wenn diese bei bestimmungsgeméaBem
Gebrauch eine Uber ein nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse vertretbares MaB hin-
ausgehende schédliche Wirkung hat, die Schédlichkeit
nicht mehr beseitigt werden kann und Tatsachen die
Annahme rechtfertigen, daf8 auch bei einer Verwendung
der Charge zu anderen Zwecken schédliche Wirkungen
hervorgerufen werden kdnnen. Der Antragsteller hat kei-
nen Anspruch auf Ersatz der Kosten und auf Entschadi-
gung. Uber die Vemichtung ist eine Niederschrift zu ferti-
gen; § 11 Abs. 3 gilt entsprechend.

§28
Beauftragte der Zulassungsstellen

Beauftragte der Zulassungsstelien k&nnen im.Einver-
nehmen mit der zustandigen Behdrde die Priifungen des
Herstellers beobachten. '
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6. Kennzeichnung

§29
Kennzeichnung der Behéltnisse
(1) Ein Mittel darf nur abgegeben werden, wenn auf dem
Behéltnis und, soweit verwendet, auf der &uBeren Umhil-
lung in deutscher Sprache, in deutlich lesbarer Schrift und
auf dauerhafte Weise folgendes angegeben ist:

1. der Name oder die Firma und die Anschnft des phar-
mazeutischen Untemehmers,

2. die Bezeichnung des Mittels,
3. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung ,,Zuf.-Nr.“,

4. die Chargenbezeichnung mit der Abklrzung ,,Ch.-B.%;
wird das Mittel nicht in Chargen abgegeben, das Her-
stellungsdatum,

. die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Rauminhait oder Stlckzahl,
die Art der Aufbewahrung,

. die Art der Anwendung,

. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge; § 11
Abs. 1 Satz 3 gilt entsprechend,

10. das Verfalldatum,

11. der Hinweis ,Verschreibungspflichtig”,
Testsera und Testantigenen.

(2) Fermner miissen angegeben sein:

1. der Hinweis ,Fur Tiere* oder die Tierart, bei der das
Mittel angewendet werden sol,

2. die Wartezeit, soweit das Mittel bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, angewendet werden
soll; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforder-
lich, so ist dies anzugeben.

(3) Bei Sera muB auch die Art des Tieres, aus dem das

Serum gewonnen ist, bei Virusimpfstoffen das Wirtssy-

stem, das zur Virusvermehrung gedient hat, angegeben
sein.

(4) Die Damreichungsform (Absatz 1 Nr. 5) braucht nur
auf der duBeren Umhillung angegeben zu sein. Auf
Behaltnissen bis zu einem Rauminhalt von 3 mi, bei Mehr-
komponentenimpistoffen bis 5 mi, milssen mindestens
die Angaben nach Absatz 1 Nr. 2,4, 6, 8, 10, Absatz 2 Nr. 1
und Absatz 3 stehen; die librigen Angaben nach den
Absétzen 1 bis 3 brauchen nur auf der &ueren Umhdllung
zu stehen.

(5) Bei den Angaben nach den Absétzen 1 bis 3 dirfen
die im Verkehr mit Arzneimitteln {iblichen Abkirzungen
verwendet werden. Die Angabe nach Absatz 1-Nr. 1 darf
abgekiirzt werden, sofern das Untemmehmen aus der
Abklirzung allgemein erkennbar ist.
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§30
Packungsbeilage

(1) Ein Mittel darf nur mit einer Packungsbeilage abge-
geben werden, die die Uberschrift ,Gebrauchsinforma-
tion® trigt und in der folgendes in deutscher Sprache und
deutlich lesbarer Schrift angegeben ist:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des phar-
mazeutischen Unternehmers,

2. die Bezeichnung des Mittels,

©®NP o
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3. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge; § 11
Abs. 1 Satz 3 gilt entsprechend,

. die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Stoffen,

. die Dosierungsanieitung, /

die At der Anwendung und.bei Mitteln, die nur

begrenzte Zeit angewendet werden salien, die Dauer

der Anwendung,

10, die Art der Aufbewahrung.

(2) Die Packungsbeilage muB femer enthalten: -

1. Wamhinweise, soweit dies durch die zusténdige Zulas-
sungsstelle durch Auflage (§ 16 Abs. 5) angeordnet ist,
sowie

2. die Angaben nach § 29 Abs. 2.

(3) Sofem die Angaben nach Absatz 1 Nr. 5, 6 und 7
nicht gemacht werden kdnnen, kdnnen sie entfallen. Wei-
tere als die in den Absétzen 1 und 2 vorgeschriebenen
Angaben miussen deutlich von diesen abgesetzt sein.
Wird ein Mittel ohne #uBere Umhillung abgegeben, so
kann die Packungsbeilage entfallen, wenn die nach den
Absétzen 1 und 2 vorgeschriebenen Angaben auf dem
Behaltnis stehen; die Satze 1 und 2 gelten entsprechend.

7. Abgabe und Anwendung von Mitteln

§31
Vertriebsweg, Nachweispflicht

(1) Pharmazeutische Untemehmer und GroBhéndler
dirfen Mittel nur abgeben an

1. Tierarzte zur Anwehdung an den von ihnen behandel-
ten Tieren und zur Abgabe nach Absatz 3 Satz 2,

2. Apotheken,

3. Veterintirbehdrden, sowsit es sich um Mittel handeit,
die zur Durchfihrung &ffentlich-rechtlicher MaBnah-
men zur Bek&mpfung Ubertragbarer Tierkrankheiten
bestimmt sind,

4. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Sinne
des § 47 Abs. 1 Nr. 5 des Arzneimittelgesetzes aner-
kannte zentrale Beschaffungsstellen fiir Arzneimittel

5. andere pharmazeutlsche Untemehmer und GroB-
héndiler.

(2) Pharmazeutische Untemehmer dirfen Muster von

-Mitteln nur auf jeweilige schriftliche Anforderung abgeben

1. an Tierdrzte — Testsera oder Testantigene auch an
Arzte -, soweit es fiir die Erprobung erforderlich ist,

2. an Ausbildungsstitten fiir Heilberufe, soweit es fir die
Ausbildung erforderich ist.

(3) Mittel diirfen im Geltungsbereich dieser Verordnung
nur durch einen pharmazeutischen Untemehmer oder
GroBhindler abgegeben werden, der seinen Sitz in einem
Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften hat.
Tierérzte dirfen Mittel an Halter der von ihnen behandel-
ten Tiere nur unter der Voraussetzung abgeben, daf
die zustindige Behdrde eine Ausnahme nach § 34 Abs. 1
Satz 2 zugelassen hat. Tierhalter diirfen diese Mittel nicht
an andere abgeben.
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(4) Wer als Tierarzt oder gewerbsméBig als pharmazeu-
tischer Untemehmer oder GroBhéindler Mittel erwirbt oder
abgibt, hat Giber Herkunft, Art und Menge der erworbenen
oder abgegebenen Mittel sowie Uiber Namen und
Anschriften der Empfinger Nachweise zu fithren. Tieréarzte
haben entsprechende Nachweise auch iiber den sonsti-
gen Verbleib von Mittein zu fihren. Sind Mittel nach
Absatz 3 an einen Tierhalter abgegeben worden, so hat
auch dieser Nachweise {ber die Herkunft der Mittel zu
fuhren. Nachweise im Sinne dieser Vorschrift sind beson-
dere Geschiftsaufzeichnungen oder Belege wie tierdrzt-
liche Verschreibungen oder Rechnungen. Pharmazeuti-
sche Untermnehmer und GroBhéindler haben die Nachweise
so zu fithren, daB fiir jedes Mittel ein zeitlich geordneter
Nachweis moglich ist. Die Nachweise sind mindestens
drei Jahre aufzubewahren und der zustiéndigen Behdrde
auf Verlangen vorzulegen. '

§32

Abgabe durch Apotheken
und zentrale Beschaffungsstellen;

Verschreibungspfilicht

(1) Mittel dirfen durch Apotheken nur auf tierérztliche
oder &rztliche Verschreibung abgegeben werden. Fir die
Verschreibung gelten die -arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften.

(2) Zentrale Beschaffungsstellen diirfen Mittel nur an zu
ihrer Anwendung berechtigte Personen oder an Veterinér-
behorden abgeben. :

§33
Abgabeverbot

(1) Es ist verboten, bedenkliche Mittel abzugeben.
Bedenklich sind Mittel, bei denen nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der begriin-
dete Verdacht besteht, daB sie bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch schédliche Wirkungen haben, die
iiber ein nach den Erkenntnissen der veterindrmedizini-
schen Wissenschaft vertretbares Ma8 hinausgehen.

(2) Es ist verboten, Mittel herzustellen oder abzugeben,
die
1. durch Abweichung von den anerkannten mikrobiologi-

schen oder pharmazeutischen Regein in ihrer Qualitét
nicht unerheblich gemindert sind,

2. mit irrefUhrender Bezeichnung, Angabe oder Aufma-
chung versehen sind.

(3) Es ist verboten, Mittel abzugeben, deren Verfall-
datum abgelaufen ist.

§34
Anwendung von Mitteln

(1) Mittel dlrfen bei Tieren nur von Tierérzten angewen-
det werden. Die zustindige Behérde kann auf Antrag
eines Tierarztes im Einzeifall Ausnahmen zulassen, sofemn
Belange der Seuchenbekimpfung nicht entgegenstehen,
insbesondere eine Verbreitung von Erregern Ubertragba-
rer Tierkrankheiten nicht zu befirchten ist. ‘

(2) Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierdrzte
sind, dirfen Mittel bei Tieren nur entsprechend einer
tierarztlichen Behandlungsanweisung fiir den-betreffen-
den Fall anwenden.
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- §35
Vorritighalten von Mittein

Tierdrzte und tierérztliche Bildungsstitten diirfen Mittel
nur in tierdrztlichen Hausapotheken vorritig halten.

§36
Befugnisseﬁerirzﬁehermkhmgssﬂthn

Einrichtungen der tierédrztlichen Bnldungsstatten im
Hochschulbereich, die der Arzneimittelversorgung der
dort behandelten Tiere dienen und von einem Tierarzt

oder Apotheker geleitet werden, haben die Rechte und

Pflichten, die ein Tierarzt nach dieser Verordnung hat.

- §37
Ausnahmen

Die zustéindige Behdrde kann fiir die Hersteliung von
Mitteln, die unter Verwendung von in einem bestimmten
Tierbestand isolierten Krankheitserregemn hergestelit wor-
den sind und nur in diesem Bestand angewendet werden,
Ausnahmenvon § 5Abs. 1und 2,§§ 6,7, 8 Abs. 1und 2,
§ 9 Abs. 1 bis 3, § 10 Abs. 1 bis 5, §§ 11 und 13 sowie § 29
Abs. 1 Nr. 3, 5 und 6 zulassen, soweit eine Verbreitung von
Erregem (ibertragbarer Tierkrankheiten nicht zu beflirch-
tenist.

8. BuBgeldvorschriften'

§38
Ordnungswidrigkeiten

" (1) Ordnungswidrigim Sinne des § 76 Abs. 2 Nr. 1 Buch-
stabe b des Tierseuchengesetzes handelt, wer vorsatziich
oder fahridssig

1. einer mit einer Genehmigung nach § 11 Abs. 4, § 25
Abs. 1 Satz 3, § 34 Abs. 1 Satz 2 oder § 37 verbunde-
nen vo|lziehbaren Auflage, :

2. einer vollziehbaren Auflage nach § 16 Abs. 5, auch in
Verbindung mit § 26 Abs. 1 Satz 2, oder

3. einer volizishbaren Anordnung nach §27Satz1
zuwiderhandelt.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 76 Abs. 2 Nr. 2 des
Tierseuchengesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahr-
lassig

1. die Anzeige nach § 3 nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechizeitig erstattet,

2. bei der Herstellung von Mitteln einer Vorschrift des
a) § 8 Uiber die SchutzmaBregeln,

b) §9 Abs. 1, 2, 3 Satz 1 oder 2 oder Abs. 4 Uber die
Anforderungen an das Personal,

¢) § 10 Uber die Haltung'und Kontrolle von Tieren,

d) § 11 Abs. 1 bis 3, Abs. 3 auch in Verbindung mit
§ 27 Satz 3, iiber die Buchfiihrung,

e) § 12 Uber die Niederschriften oder

f) § 13 (iber die Reinigung, Desinfektion und Beseiti-
gung von Abféllen

zuwiderhandelt,

3. entgegen § 21 Abs. 1 eine Charge abgibt oder an-
wendet,



éntgegen § 24 Satz 2 Behéltnisse nicht entnimmt oder
nicht priift, ‘

entgegen § 25 Abs. 1 Satz 1 oder 2 Proben nicht auf-
bewahrt oder die ldentitat nicht sicherstellt,

| . entgegen § 25 Abs. 2 Proben nicht uberpriift, Prif-
: ergebnisse nicht eintrdgt oder die Zulassungsstelle
nicht oder nicht unverziiglich unterrichtet,

, entgegen § 25 Abs. 3 Satz'1 eine eingefiihrte Charge
einer Analyse nicht unterzieht,

entgegen den §§ 29 oder 30 ein Mittel ohne die vorge-
schriebene Kennzeichnung oder ohne die vorge-
. schriebene Packungsbeilage abgibt oder

einer Vorschrift

a) des § 31 liber den Vertriebsweg oder die Nach-
waeispflicht,

b) des §32 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 tiber die Abgabe
durch Apotheken und zentrale Beschaffungsstel-
len oder

‘c) der §§ 33, 34 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 oder § 35 (iber
das Abgabeverbot oder Uber die Anwendung oder
das Vorrétighalten von Mittein

‘zuwiderhandelt.

9. SchluBbestimmungen

§39
Vorschriften des Arzneibuches

Die Vorschriften des Arzneibuches (§ 55 des Arznei-
mittelgesetzes) gelten fiir die Mittel entsprechend.

- §40
Sammiung und Auswertung von Mittelrisiken

Die zustiindige Zulassungsstelle hat zur Verh{itung einer
inmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesund-
$eit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Mit-
“#eln auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen,

Woechselwirkungen mit anderen Mitteln oder Tierarznei-
mitteln, Gegenanzeigen und Verfilschungen zentral zu
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erfassen, auszuwerten und die nach dieser Verordnung zu
ergreifenden MaBnahmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei
mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation,
den Arzneimittelbehérden anderer Staaten, den Gesund-
heits- und Veterindrbehdrden der Lander, den Arzneimit-
telkommissionen der Tierdrztekammern sowie mit ande-
ren Stellen zusammen, die bei der Durchfiihrung ihrer Auf-
gaben Mittelrisiken erfassen.

§41
Ubergangsvorschrift

(1) Mittel, die nach dieser Verordnung in der am
24. November 1993 geltenden Fassung zugelassen sind,
gelten als vorldufig zugelassen. Die vorldufige Zulassung
erlischt,

1. wenn nicht bis zum

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

b) 1. Oktober 1994 im Fall von Rinderimpfstoffen,

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

d) 1. Oktober 1995 im Fall von Kamnchemmpfstoﬂ‘en
und Fischimpfstoffen,

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

f) 1. Oktober 1996 im Fall von Impfstoffen fir Tiere,
die nicht der Lebensmittelgewinnung dienen,

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

2. im Fall rechtzeitiger Antragstellung mit Eintritt der
Unanfechtbarkeit der Entscheidung (iber den Antrag.

(2) Mittel, deren vorldufige Zulassung nach Absatz 1
Nr. 1 erloschen ist, diirfen noch bis zum 31. Mérz 1998
abgegeben und angewendet werden. § 19 Abs. 2 Satz 2
gilt entsprechend.

§42
(Inkrafttreten)
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Verordnung
iiber Beitridge nach dem Gesetz
iber die elektromagnetische Vertriiglichkeit von Geréten
{EMVBeitrV)
Vom 12. November 1993

g) die behdrdlichen Trager der Notfalirettung nach lan-
desrechtlichen Bestimmungen und die Leistungs-
erbringer, die die Aufgabe Notfallrettung im bffenth—
chen Auftrag erflillen;

h) die mit Sicherheits- und Volizugsaufgaben gesetz-

lich beauftragten Behérden und Dienststellen, fiif

§1 4 die das Bundesministerium des Innern im Einver-

Erhebung von Beitrdgen nehmen mit den zustandigen obersten Landes-

. P behérden der Bundeslidnder die Notwendigkeit
Zur Deckung des notwendigen Aufwandes fiir die in § 6 anerkannt hat, mit der Polizei {iber Funk zusam-
Satz 2 Nr. 1 und 2 des Gesetzes genannten Aufgaben menzuarbeiten.
erhebt das Bundesamt fir Post und Telekommunikation
Jahresbeitréige nach dieser Verordnung. Behdrden und Organisationen nach den Buchstaben e
; g bis g sind nur dann von der Beitragspflicht ausgenom-
men, wenn die zustindige oberste Landesbehérde

§2 zugestimmt hat;
Beitragspflicht 3. Senderbetreiber, bei denen der Verwaltungsaufwand

(1) Beitragspfiichtig ist jeder Senderbetreiber im Sinne fur den Einzug des Beitrages die Beitragshdhe iber- -
des § 2 Nr. 11 des Gesetzes. : steigen wiirde, insbesondere Betreiber von Sende--

! . , ) ) . funkanlagen, fir die eine Allgemeingenehmigung auf
(2) Die Beitragspflicht beginnt, sobald die rechtlichen ' p :
Voraus ngen fiir die } . K- der Grundlage des § 2 des Gesetzes {iber Fernmelde-

Auf Grund des § 10 Abs. 2 des Gesetzes lber die
elektromagnetische Vertriglichkeit von Geriiten vom
9. November 1992 (BGBI. | S. 1864) verordnet das Bun-
desministerium fir Post und Telekommunikation:

anlage oder des Sendefunknetzes vorfiegen. Sie endet, anfagen erteilt worden ist.

wenn die rechtlichen Voraussetzungen fiir die inbetrieb-

nahme der oder des Sendefunknetzes o §3

entfallen sind und die Anlage oder das Netz nachweislich A Aufw:

nicht wird. (1) Der durchir::::;::e a: g !:nz:i«ufwand tam
ie Bei zuge is

sa@&fgeﬂf’mn von der Be‘*’aQSPﬂ‘Cht nach Ab-  anfang eines Kalenderjahres auf der Grundlage des insge-

samt notwendigen Aufwandes des vorangegangenen
Jahres unter Beriicksichtigung der im laufenden Jahrzu
erwartenden Kostenentwucklung zu ermitteln und festzy- -
legen.

(2).Soweit im Rahmen der Aufgabenertedigung nach § 6
Satz 2 Nr. 1 oder 2 des Gesetzes auch die Gebiihrentatbe-
stdnde des § 9 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 des Gesetzes erfillt sind, -
bleibt dieser Aufwand bei der Ermittlung des Gesamtauf-
wandes nach Absatz 1 auBer Betracht.

1. das Bundesministeriumder Verteidigung;

2. Behorden und Organisationen mit Sicherheitsaufga-
ben, die Funkanlagen nur fir Aufgaben benutzen, die
ihnen durch Gesetze, auf Grund eines Gesetzes oder
durch &ffentlich-rechtliche Vereinbarung Ubertragen
worden sind. Dies sind

a) die Polizeien der Lander;

b) die Polizei des Bundes und das Technische Hilfs-
werk;

¢) die in der Erweiterung des Katastrophenschutzes §4
mitwirkenden Katastrophenschutzbehdrden und ) .
die privaten Organisationen, soweit sie vom Bun- Ermittiung der Beitrige
desministerium des Innem bereitgestelite Funkan- Der ermittelte Personal- und Sachaufwand wird verteilt
lagen benutzen; 1. hinsichtlich des Aufwandes zur Aufgabenerledigung

d) die Bundeszollverwaltung;

¢) die kommunalen Feuerwehren, staatlich anerkann-
ten Werksfeuerwehren sowie sonstige offentliche
Feuerwshren, wenn sie auftragsgeméB auch auer-
halb ihrer Liegenschaft eingesetzt werden kénnen;

f) die Katastrophenschutzbehdrden der Lénder, die
offentlichen Einrichtungen des . Katastrophen-
schutzes und die nach Landesrecht im Katastro-
phenschutz mitwirkenden Organisationen;

nach § 6 Satz 2 Nr. 1 des Gesetzes auf die einzelnen
Nutzergruppen unter den Senderbetreibern nach fol-
gender Formel:

Anr pran = Ages (pran X

Dabei bedeuten

Anarenn = Aufwand, bezogen auf die betreffende
Nutzergruppe,

Tinner

Tinges
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Ages iy = Aufwand, bezogen auf alle Nutzergrup-

: pen,

Tinyg, = Anzahl der Teilnehmer aller Funkdienste
innerhalb der betreffenden Nutzergruppe
und ) _

Ting,, = Anzahi der Teilnehmer an den Funkdien-

sten aller Nutzergruppen;

. hinsichtlich des Aufwandes zur .Aufgabenerledigung
nach § 6 Satz 2 Nr. 2 des Gesetzes auf die einzelnen
Nutzergruppen unter den Senderbetrelbem nach fol-
gender Formel:

o Stoner Stéyer

Anr @ = Ages @uta) S0,

Dabei bedeuten

Ancriaung = Aufwand, bezogen auf die betreﬂ‘ende
Nutzergruppe,

Ages sy = Aufwand, bezogen auf alle Nutzergrup-
pen,

Sty =  Zeitaufwand fiir das Aufkidren und Unter-
binden von elektromagnetischen Unver-
tréglichkeiten, bezogen auf die betref-
fende Nutzergruppe, und- i

Stdy, = Zeitaufwand filr das Aufkldren und Unter-

binden von elektromagnetischen Unver-
traglichkeiten, bezogen auf alle Nutzer-

-gruppen;

. hinsichtlich des Aufwandes zur Aufgabenerledigung

nach § 6 Satz 2 Nr. 1 und 2 des Gesetzes innerhalb der

Nutzergruppen auf die einzeinen Senderbetreiber nach

folgenden Formein:

a) Anteil des Aufwandes nach der Frequenznutzung
AB ANGr B X N '

X
'3 By XN +B XNy +..

By XN,

b) Anteil des Aufwandes nach dem Anteil am

Stérungsaufkommen
Sto,
Asm - ANGr X X
-3 Sto, + Std, + . . . Sto,
¢) Anteil des Aufwandes nach dem Teilnehmerpotential

- Anar - Tin,
A*nn = -~ X
v 3 Tiny + Ting +. .. Tln,
Dabei bedeuten '
Ag = Anteil des Aufwandes nach der Frequenz-

nutzung mit B, X N, =B, X Ny, B; X Ny, -

..oderB, x N,,

1899
Ags = Anteil des Aufwandes nach dem Anteil
am Stérungsaufkommen mit Stbx Sto,,
Std,, ... oder St6,, :

= Anteil des Aufwandes nach dem Teilneh-
merpotential mit Tin, = Tin,, Tin,, . . . oder
Tin,, :

Angr pri) + Anar autks
= Band-/Kanalbreite eines Senders,

= Anzahl aller Sender mit gleicher Band-/
Kanalbreite B,

Zeitaufwand fUr das Aufkisdren und Unter-
binden von elektromagnetischen Unver-
tréglichkeiten, bezogen auf alle Strungs-
senken des Funkdienstes/-netzes und

Anzahl der Teilnehmer des Funkdien-
stes/-netzes.

zw g ;

Sté =

Tin =

Der Gesamtbeitrag fir einen Senderbetreiber ergibt
sich aus der Summe der senderbezogenen Anteile des
’ Aufwandes Ag, Agis und Aqy,.

§5

_ Beitragsbescheid, Falligkeit
(1) Der Jahresbeitrag wird durch Bescheid des Bundes-
amtes flr Post und Telekommunikation festgesetzt.

© (2) In der Begriindung des Beitragsbescheides ist aus-
zufiihren, wie sich der Anteil des Be:tragspﬂnchtlgen
enechnet

(3) Der Beitrag wird einen Monat nach Zustellung des
Benragsbescheldes fallig.

§6
Erstattung von Beitragsanteilen
Fir Zeiten innerhalb eines Kalenderjahres, fiir die keine
Beitragspflicht nach § 2 Abs. 2 bestand, werden gezahite
Beitragsanteile je Kalendermonat mit einem Zwdlftel des

Jahresbeitrages erstattet, wenn der Erstattungsbetrag
mebhr als 20 Deutsche Mark betrégt.

§7
Inkrafttreten

- - Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.

Bonn, den 12. November 1993

Der Bundesminister
fir Post und Telekommunikation
Wolfgang Bétsch
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Verordnung (EWG) Nr. 2889/93 der Kommission mit bestimmten Durch-
fuhrungsbestimmungen zur Verordnung (EWG) Nr. 2019/93 hinsichtlich
der Zuschiige zur Sonderpramie fir Rindfleischerzeuger und zur
Pramie zur Erhaltung des Mutterkuhbestands

Verordnung (EWG) Nr. 2890/93 der Kommission zur Festsetzung der
gemeinschaftlichen Erzeugerpreise fir Nelken und Rosen zur An-
wendung der Einfuhrregelung fiir bestimmte Waren des Blumenhandels
aus Zypem, Israel, Jordanien und Marokko

Verordnung (EWG) Nr. 2891/93 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1538/91 mit ausfihriichen DurchfGhrungsvorschriften
zur Verordnung (EWG) Nr. 1906/90 des Rates Gber bestimmte Vermark-
tungsnormen fur Gefliigelfieisch

Verordnung (EWG) Nr. 2892/93 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1729/92 liber die Durchfihrungsbestimmungen der
besonderen Versorgungsregelungfor die Kanarischen insein mit Erzeug-
nissen der Sektoren Eier und Geflligeifieisch, bezlglich der Bei-
hitfen

Verordnung (EWG) Nr. 2915/93 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 3077/78 {iber die Feststellung der Aquivalenz der
Bescheinigungen fir aus Dritiandem eingefGhrten Hopfen mit den
Gemeinschaftsbescheinigungen

L. 261/18

L 261/21

L 262224

L 262/27

L 262/28

L 262/36

L 262/39

L 262/43

L 262/47

L 262/59

L 263/8

L 263/10

L 26312

L 263/31

L 264/29

20.

20.

21.

21.

21,

21,

21,

21.

21.

21.

22,

22,

22.

22,

23.

10. 93

10. 93

10.93

10.93

10. 93

10.93

10. 93

10. 93
10.93

10. 93

10. 93

10. 93

10.93

10. 93

10.93
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22,10.93  Verordnung (EWG) Nr. 2916/93 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2529/93 zur Bestimmung der vom Ratim Hopfen-
sektor in Ecu festgesetzten und infolge von Wahrungsneufestsetzungen
verringerten Beihilfen L 264/31 23.10. 93

22.10. 93  Verordnung (EWG) Nr. 2917/93 der Komunission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 700/88 zur Durchfihrung der Regelung bei der
Einfuhr bestimmter Waren des Biume nhandels mit Ursprung in Zypem,
Israel, Jordanien und Marokko in die Gemeinschaft L 264/33 23. 10. 93

22.10.93  Verordnung (EWG) Nr. 2018/93 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 3076/78 Uber die Einfuhr von Hopfen aus Dritt-
iandem L 264/37 23.10. 93

22.10.93 Verordnung (EWG) Nr. 2919/93 der. Komnission 2ur Festsetzung der . .
Referenzpreise fir Koptsalat fir das Wktschafts]ahr 1993/94 L 264/38 23. 10. 93

22.10.83 Verordnung (EWG) Nr. 2925/03 der Kommission zur Einstellung des
‘ Fanges ,anderer Arten” durch Schiffe unter belgischer Flagge i L. 265/1 26.10. 93

22.10.93 Verordnung (EWG) Nr. 2926/03 der Kommission zur Einsieltung des :
Seelachsfanges durch SGhiffe unter dénischer Flagge ’ L 265/2 26. 10, 93

22,10.93 Verordnung (EWG) Nr. 2927/93 der Kommission zur Einstellung des
SeelachsfangesduthchﬂeunterbelgischerFlagge ’ L 265/3 - ' 26. 10. 93

25. 10. 93 Verordnung (EWG) Nr. 2928/93 der Kommission zur Anderung der Ver-
: ordnung (EWG) Nr. 890/78 Uber die Einzelheiten der Zertifizierung von
Hopfen L265/4v 26.10.93 -

25.10.93  Verordnung (EWG) Nr. 2029/93 der Kommission zur Andérung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 223/80 hinsichtlich des in Griechenland, itatien und
im Vereinigten Kdnigreich (Nordirland) anzuwendenden Satzes der finan-
ziellen Beteiligung der Gemeinschaft an den MaBnahmen der Verord-
nung (EWG) Nr. 2328/91 L 265/7 26. 10. 93

25.10.93  Verordnung (EWG) Nr. 2930/93 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1786/93 zur Bestimmung der in den franzdsischen
tberseeischen Departements mit der Raffinationsbeihilfe gemaB der
Verordnung (EWG) Nr. 2225/86 des Rates erzeugten Rohzucker- )
mengen ﬁ'jr die Zeit vom 1. Juii 1993 bis 28. Februar 1994 L 265/8 26. 10. 93

25.10.93 Verordnung (EWG) Nr. 2931/93 der Kommission zur Festsetzung der -
Referenzpreise fiir Artischocken f(r das Wirtschaftsjahr 1993/94 ’ L 265/10 26. 10. 93

25.10.93  Verordnung (EWG) Nr. 2932/93 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2177/92 mit Durchfihrungsbestimmungen zur Son-
derregelung fir die Zuckerversorgung der Azoren, Madeiras und der
Kanarischen Insein L 265/12 26. 10. 93

25.10.93 Verordnung (EWG) Nr. 2033/83 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2047/84 zur Bestimmung der anderen Interventions- )
orte fir Reis als Vercelli L 265/13 - 26.10.93

Andere Vorschriften

18.10.93  Verordnung (EWG) Nr. 2860/93 des Rates zur Anderung der Verordnung
(EWG) Nr. 577/91 zur EinfGhrung eines endgiltigen Antidumpingzolls auf
die Einfuhren bestimmter elektronischer Mikroschaltungen, sogenannter
EPROMs (I3schbare, programmierbare Nur-Lesespeicher), mit Ursprung .
in Japan L2621 . 21.10.93

18.10. 93 Verordnung (EWG) Nr. 2861/93 des Rates zur Einfiihrung einas endgoitti-
gen Antidumpingzolls aut die Einfuhren bestimmter Magnetplatten
(3.5"-Mikroplatten) mit.Ursprung in Japan, Taiwan und der Volksrepublik
China und zur endgitigen Vereinnahmung des voriaufigen Zolls L 262/4 - 21.10.93

18.10. 83  Verordnung (EWG) Nr. 2862/93 des Rates zur Anderung der Verordnung
(EWG) Nr. 3915/92 zur Erdffnung und Verwaltung von im GATT gebun-
. denen Gemeinschaﬂskonhngaﬂen fir einige landwirtschaftiiche und ge<
werbliche Erzetgnisse - L 262/11 21.10.93
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18.

20.
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20.

20.

20.

20.

20.

10.

10.

10.

10.

10.

93

93

. 10. 93

. 93

. 93

. 93

. 93

93

93

. 93

. 93

. 93

. 93

93

Verordnung (EWG) Nr. 2863/93 der Kommission zur Festsetzung von
Durchschnittswerten je Einheit fiir die Emittiung des Zoliwerts bestimm-
ter verderblicher Waren

Verordnung (EWG) Nr. 2865/93 der Kommission zur Wiedererhebung der
Zolle fur Waren der KN-Codes 3102 10 10, ex 7304, 7305 und ex 7306
mit Ursprung in den Republiken Kroatien, Bosnien-Herzegowina, Slowe-
nien und dem Gebiet der ehemaligen Jugostawischen Republik Make-
donien, denen Plafonds nach der Verordnung (EWG) Nr. 478/93 des
Rates eingeraumt wurden

ungvs’EWG) Nr. 2867/93 der Kommission zur Anderung der Ver-.

'G) Nr. 2377/80 tber die besonderen Durchfiahrungsvor-
schnften fur Einfuhr- und Ausfuhrlizenzen fir Rindfleisch

Verordnung (EWG) Nr. 2872/93 der Kommission zur Wiedereintihrung

der Erhebung der Zélle fiir die Waren des KN-Codes 2523 mit Ursprung
in Polen und in dem Gebiet der ehemaligen Tschechischen und Slowaki-
schen Foderativen Republik, fir die die in der Verordnung (EWG)
Nr. 3918/92 des Rates vorgesehenen Zoliplafonds gewéhrt werden

- Verordnung (EWG) Nr. 2887/93 des Rates zur Einfiihrung eines endgutti-

gen Antidumpingzolls auf die Einfuhren bestimmter elektronischer Waa-
gen mit Ursprung in Singapur und der Republik Korea

Verordnung (EWG) Nr. 2801/93 des Rates zur Anderung der Anhénge |,
il, il und IV der Verordnung (EWG]) Nr. 2377/90 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochstmengen fur
Tierarzneimittelrickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs

Verordnung (EWG) Nr. 2902/93 der Kommnss:on 2ur Wiedereinfiihrung
des Zollsatzes fir die Waren der Kategorie 75 (laufende Nummer
40.0750) mit Ursprung in Thailand, fQr die die in der Verordnung (EWG)
Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen Zollpraferenzen gewahrt werden

Verordnung (EWG) Nr. 2903/93 der Kommission zur Wiedereinfihrung
des Zollsatzes fir die Waren der Kategorie 113 (laufende Nummer
40.1130) mit Ursprung in Indien und Pakistan, fir die die in der Verord-
nung (EWG) Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen Zollpraferenzen ge-
wabhrt werden

Verordnung (EWG) Nr. 2904/93 der Kommission zur Wiedereinfihrung
des Zollsatzes fir die Waren der Kategorie 124 (laufende Nummer
42.1240) mit Ursprung in Stdkorea, fiir die die in der Verordnung (EWG)
Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen Zolipraferenzen gewahrt werden

Verordnung (EWG) Nr. 2905/93 der Kommission zur Wiedereinfihrung
des Zollsatzes fur die Waren der Kategorie 41 (laufende Nummer
40.0410) mit Ursprung in Indien, Indonesien, Malaysia und Thalland, far
die die in der Verordnung (EWG) Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen
Zolipréferenzen gewéhrt werden

Verordnung (EWG) Nr. 2906/93 der Kommission zur Wiedereinfihrung
des Zollsatzes fur die Waren der Kategorie 74 (laufende Nummer
40.0740) mit Ursprung in China und Indien, fir die die in der Verordnung
(E\:-VdG) Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen Zollpraferenzen gewdhrt
werden

Verordnung (EWG) Nr. 2907/93 der Kommission zur Wlederelnfﬂhrung
des Zolisatzes fir die Waren der Kategorie 100 (laufende Nummer
40.1000) mit Ursprung in China, Indien und Malaysia, fiir die die in der
Verordnung (EWG) Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen Zolipraferen-
zen gewéhrt werden

Verordnung (EWG) Nr. 2908/83 der Kommission zur: Wbdereifﬁﬁh
des Zollsatzes fur die Waren der Kategorien 97 und 114 (laufende
Nummermn 40.0970 und 40.1140) mit Ursprung in Brasilien, fir die die in
der Verordnung (EWG) Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen Zollpréfe-
renzen gewdhrt werden

Verordnung (EWG) Nr. 2809/83 der Kommission zur Wiedereinfihrung
des Zolisatzes fur die Waren der Kategorie 109 (lautende Nummer
40.1090) mit Ursprung in Pakistan, tiir die die in der Verordnung (EWG)
Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen Zollpréferenzen gewdhrt werden

L 262/12

L 262/20

L 262/26

L 262/34

L 2631

L 264/
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L. 264/6

L 26417

L 2649
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L 264/15
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23.
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10. 93
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10. 93
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10.93

10. 93
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20. 10. 93  Verordnung (EWG) Nr. 2910/93 der Kommission zur Wiedereinfiihrung
’ des Zollsatzes fir die Waren der Kategorie 112 (laufende Nummer
40.1120) mit Ursprung in China, fir die die in der Verordnung (EWG) » _
Nr. 3832/90 des Rates vorgesehenen Zolipraferenzen gewihrt werden L 264/16 23.10. 93

21.10.93 Verordnung (EWG) Nr. 2912/93 der Kommission zur Anderung und
Durchfithrung der Verordnung (EWG) Nr. 2299/93 zur Aufteilung des
mengenméBigen Gemeinschaftskontingents fiir die Einfuhr von Rohalu-
minium mit Ursprung in Armenien, Aserbaidschan, Belarus Georgien,
Kasachstan, Kirgistan, der Moidau, Rufland, Tadschﬂ(istan Turkmeni-
stan, Usbekistan, der Ukraine, Estland, Litauen und Lettiand in die Ge-
meinschaft ) L 264/21 23.10. 93

22.10. 93 Verordnung (EWG) Nr. 2914/93 der Kommission zum Widerruf einiger
Maf3nahmen zur Einreihung von Waren in die Kombinierte Nomenklatur L 264/27 23.10. 93 -

22.10.93 Verordnung (EWG) Nr. 2920/93 der Kommission zur Festsetzung des
einheitlichen Verringerungskoeffizienten fir die Bestimmung der den
Marktbeteiligten der Gruppen A und B im Rahmen des Zollkontingents far
das zweite Halbjahr 1993 zuzuteilenden Bananenmenge L 264/40 23.10.93

—_ Berichtigung der Verordnung (EWG) Nr. 2563/93 der Kommission
vom 17. September 1993 zur Erméchtigung der Mitgliedstaaten, vor-
beugende Rilcknahmen von Apfeln zu genehmigen (AB!. Nr. L 235 vom .
9. 1993) : L 261/43 20.10. 93

—_ Berichtigung der Verordnung (EWG) Nr. 2865/93 der Kommission
vom 20. Oktober 1993 zur Wiedererhebung der Zolle fir Waren der
KN-Codes 3102 10 10, ex 7304, 7305 und-ex 7306 mit Ursprung in den
Republiken Kroatien, Bosnien-Herzegowina, Slowenien und dem Gebiet
der ehemaligen Jugoslawischen Repubiik Makedonien, denen Plafonds .
nach der Verordnung (EWG) Nr. 478/93 des Rates eingerdumt wurden .
(ABI. Nr. L 262 vom 21. 10. 1993) L 264/61 23.10.93

— Berichtigung der Verordnung (EWG) Nr. 2872/93 der Kommission
vom 20. Oktober 1993 zur Wiedereinfihrung der Erhebung der Zélle fur
die Waren des KN-Codes 2523 mit Ursprung in Polen und in dem Gebiet
der ehemaligen Tschechischen und Slowakischen Foderativen Republik,
fur die die in der Verordnung (EWG) Nr. 3918/92 des Rates vorgesehe-
nen Zoliplafonds gewahrt werden (ABI. Nr. L 262 vom 21. 10. 1993) L 264/61 23.10.93

— Berichtigung der Verordnung (EWG) Nr. 2699/93 der Kommission
vom 30. September 1993 zur Festiegung der die Sektoren Geflugelfieisch
und Eier betreffenden Durchfiihrungsbestimmungen zur der Regelung im
Rahmen der von der Gemeinschaft mit Polen, der fritheren Tschechi-
schen und Slowakischen:Féderativen Republik-und Ungam gembwe-
nen Interimsabkommen (ABI. Nr. L 245 vom 1. 10. 1993) L 265/48 26. 10. 93



