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Drucksache: 420/14 und zu 420/14

Der Verordnungsvorschlag hat zum Ziel, fir ein besseres Funktionieren des
Binnenmarktes im Bereich der Tierarzneimittel zu sorgen und die Verfugbarkeit
von Arzneimitteln in der Union zu verbessern.

Zur Zeit regeln die Richtlinie 2001/82/EG vom 6. November 2001 und die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 vom 31. Mérz 2004 das Inverkehrbringen, die Her-
stellung, die Ein- und Ausfuhr, die Abgabe, die Pharmakoviliganz, die Kontrolle
und die Verwendung von Tierarzneimitteln.

Mit dem Verordnungsvorschlag soll dieser Rechtsrahmen an den wissenschaftlichen
Fortschritt, die aktuellen Marktbedingungen und die wirtschaftlichen Ge-
gebenheiten angepasst werden. Die vorgenannte Richtlinie wirde in Folge
aufgehoben und in Verbindung mit der Anderung der genannten Verordnung
wirden erstmals alle Wege der Erteilung einer Zulassung fur Tierarzneimittel
(zentralisiert oder dezentralisiert) in der neuen Tierarzneimittel-Verordnung
geregelt werden.

Der Vorschlag zielt auch darauf ab, bessere Anreize fur Produktinnovationen zu
schaffen, den Internethandel zu verbessern und Verpflichtungen im Bereich des
Antibiotika-Aktionsplans umzusetzen. V orgeschlagen werden unter anderem

- ene Vereinfachung von Verpackung und Kennzeichnung (zum Beispiel durch
Beschrankung der Pflichtangaben; Vereinheitlichung von Piktogrammen und
Abkurzungen);

- die Verbesserung des Regulierungsrahnmens fir neuartige Behandlungen (zum
Beispiel durch das Senken der Anforderungen an die Zulassungen von
Tierarzneimittel fur kleine Markte; die Verlangerung der Schutzzeitraume fir
die technischen Zulassungsunterlagen fur den Fall der Ausweitung zugel assener
Produkte auf andere Tierarten oder die Entwicklung von Produkten fir
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Tierarten von geringer wirtschaftlicher Bedeutung; die Verstarkung des
Datenschutzes bei Produktentwicklungen fur Bienenarzneimittel);

die Erleichterung der Bedingungen fir die Genehmigung und den Einsatz nicht
zugelassener Tierarzneimittel;

die Erleichterung der Bedingungen fir die Verwendung von Tierarzneimitteln
fur Tierarten und Indikationen, die in den Zulassungsbedingungen nicht ab-
gedeckt sind;

Mechanismen zur Schlichtung sowie zur Harmonisierung von Kontrollen zur
Erreichung eines einheitlichen Standards in der EU (zum Beispiel durch die
Einrichtung eines Schlichtungsmechanismus bei Zulassungen im dezentrali-
serten Verfahren und dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung;
Einrichtung einer Produktdatenbank; Einrichtung einer Datenbank der un-
erwunschten Ereignisse im Zusammenhang mit zugelassenen Tierarzneimittel;
Harmonisierung der Fachinformationen fir Arzneimittel; Moglichkeit der
Kontrolle der Inspektionssysteme der Mitgliedstaaten durch die Kommission);

Regeln fur die Zulassigkeit des Online-Handels (Marktzulassung in dem Mit-
gliedstaat, in dem der Kéufer niedergelassen ist);

die verpflichtende Sammlung von Antibiotikaverbrauchsdaten in der EU.

Die Empfehlungen der Ausschiisse sind aus der Drucksache 420/1/14 ersichtlich.



