Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit und des Bundesministeriums
fiir Ernahrung und Landwirtschaft

Erste Verordnung zur Anpassung von Rechtsverordnungen an das
neue Tierarzneimittelrecht

A. Problem und Ziel

Ab dem 28. Januar 2022 finden das Tierarzneimittelgesetz (TAMG) vom 27. September
2021 (BGBI. | S. 4530) sowie die Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richt-
linie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom
8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17) Anwendung. Gleichzeitig werden im Arznei-
mittelgesetz die auf Tierarzneimittel bezogenen Bestimmungen durch Artikel 3 des Geset-
zes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) aufgehoben. Gebulh-
renrechtliche Rechtsverordnungen und andere Rechtsverordnungen des Bundes mussen
an diese neuen Vorschriften des Tierarzneimittelrechts angepasst werden. Aul3erdem be-
darf es neuer Verfahrensvorschriften fiir die Registrierung von homdéopathischen Tierarz-
neimitteln und fir die Anderung, die Ricknahme, den Widerruf und das Ruhen einer Re-
gistrierung.

B. Losung
Mit einer Ersten Verordnung zur Anpassung von Rechtsverordnungen an das neue Tierarz-

neimittelrecht werden Rechtsverordnungen, die keiner Zustimmung des Bundesrates be-
dirfen, erlassen oder geandert.

C. Alternativen

Keine

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Die Gebuhrenanpassungen fihren voraussichtlich zu Mehreinnahmen des Bundes in Hohe
von ca. 842.202 Euro jahrlich. Dem Bund und den Landern entstehen im Ubrigen keine
Haushaltsausgaben, die Uber den unter E.3 dargestellten Erfullungsaufwand hinausgehen.

Den Kommunen entstehen keine Haushaltsausgaben ohne Erflllungsaufwand.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflullungsaufwand fiur Birgerinnen und Burger

Fur Bargerinnen und Birger entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.
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E.2 Erflillungsaufwand fir die Wirtschaft

Far die Wirtschaft entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Es werden keine neuen Informationspflichten eingefiihrt. Einzelne Informationspflichten im
Bereich der Registrierung von homdopathischen Tierarzneimitteln entfallen kinftig auf
Grund der unionsrechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2019/6. Darlber hinaus wer-
den einzelne sich bis zum 27. Januar 2027 aus dem AMG ergebende Informationspflichten

in Artikel 1 nicht mehr aufgegriffen; die darin liegende geringe Verringerung des Erfullungs-
aufwands lasst sich nicht beziffern.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Erfullungsaufwand fur den Bund

Fur die Bundesverwaltung ist mit einer sehr geringfligigen Verringerung des laufenden Er-
fullungsaufwands durch vereinfachte Registrierungsverfahren (Artikel 1) und personell ver-
kleinerte Ausschisse (Artikel 5) zu rechnen.

Erfillungsaufwand fiir die Lander

Fir die Lander entsteht kein Erfullungsaufwand.

Erfllungsaufwand fur Kommunen

Den Kommunen entsteht kein Erfullungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Fur die Wirtschaft entstehen durch geédnderte Gebihrensatze voraussichtlich Mehrkosten
in Hohe von ca. 842.000 Euro jahrlich.

Auswirkungen auf die Einzelpreise der Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnischen
Produkte sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau, sind durch die Anderungen nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit
und des Bundesministeriums fur Ernahrung und Landwirt-
schaft

Erste Verordnung zur Anpassung von Rechtsverordnungen an das
neue Tierarzneimittelrecht

Vom ...
Es verordnen

— auf Grund des § 13 Absatz 6 des Tierarzneimittelgesetzes vom 27. September 2021
(BGBI. | S. 4530) das Bundesministerium fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft,

— auf Grund des § 78 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 des Tierarzneimittel-
gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) das Bundesministerium flr Er-
nahrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Gesund-
heit und dem Bundesministerium der Verteidigung,

— auf Grund des § 22 Absatz 4 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 2 und 3 des
Bundesgebihrengesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) das Bundesministe-
rium far Erndhrung und Landwirtschaft,

— auf Grund des § 22 Absatz 4 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 2 und 3 des
Bundesgebihrengesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) das Bundesministe-
rium fir Gesundheit,

— auf Grund des § 53 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), der zuletzt durch Nummer 59 des
Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) geandert worden ist, das Bun-
desministerium fur Gesundheit,

— auf Grund des § 77 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das Bundesministerium flr Gesund-
heit,

— auf Grund des § 31 Absatz 4 Satz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch, der zuletzt
durch Artikel 256 Nummer 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2407)
geandert worden ist, das Bundesministerium flir Gesundheit,

— auf Grund des § 80 Satz 1 Nummer 3a in Verbindung mit Satz 3 und 4 des Arzneimit-
telgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S.
3394), von denen Satz 1 Nummer 3a durch Artikel 1 Nummer 17 des Gesetzes vom
20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) geandert worden ist, das Bundesministerium fur
Gesundheit,

— auf Grund des § 80 Satz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes, der zuletzt durch Artikel 3
Nummer 87 des Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) geandert worden
ist, verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit:

Inhaltstbersicht

Artikel 1 Verordnung Uber die Registrierung von homdopathischen Tierarzneimitteln
(Tierarzneimittelregistrierungsverordnung — homTAMRegV)
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Artikel 2 Verordnung Uber den Bezug und die Abgabe von Tierarzneimitteln im Bereich
der Bundeswehr

Artikel 3 Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung BMEL
Artikel 4  Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung BMG
Artikel 5 Anderung der Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung

Artikel 6 Anderung der Verordnung zur Anderung der Zusténdigkeit des Paul-Ehrlich-
Instituts

Artikel 7 Anderung der PackungsgréRenverordnung
Artikel 8  Anderung der Arzneimittel-Hartefall-Verordnung
Artikel 9 Anderung der AMG-Befugnisverordnung

Artikel 10 Inkrafttreten

Artikel 1

Verordnung uber die Registrierung von homoopathischen Tier-
arzneimitteln

(Tierarzneimittelregistrierungsverordnung — homTAMRegV)

§1
Verfahren zur Registrierung homoopathischer Tierarzneimittel

(1) Antrage auf Registrierung eines homoopathischen Tierarzneimittels werden elekt-
ronisch bei der zustandigen Bundesoberbehérde gestellt. Von der zustandigen Bundes-
oberbehdrde zur Verfiigung gestellte Formate sind zu verwenden und von ihr vorgegebene
Strukturen fur das Dossier sind zu beachten.

(2) Die Antragstellerin oder der Antragsteller darf den Antrag auf Registrierung und
die in Artikel 87 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 bezeichneten Unterlagen bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde in englischer Sprache einreichen. Die Texte, die in der
Kennzeichnung und in der Packungsbeilage erscheinen sollen, sind in deutscher Sprache
einzureichen. Sie kdnnen zusatzlich in weiteren Amtssprachen von Mitgliedstaaten der Eu-
ropaischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Européischen
Wirtschaftsraums eingereicht werden.

(3) Wenn sich in Bezug auf die im Antrag gemachten Angaben oder die dem Antrag
beigefligten Unterlagen Anderungen ergeben, hat der Antragsteller dies der zustandigen
Bundesoberbehdrde unter Beifligung entsprechender Unterlagen unverziglich anzuzeigen.

(4) Hinsichtlich des Verfahrens zur Anforderung zusatzlicher Informationen des An-
tragstellers findet Artikel 31 Satz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2019/6 in Verbindung mit
§ 9 Absatz 1 des Tierarzneimittelgesetzes entsprechende Anwendung.

(5) Hinsichtlich des Verfahrens bei Mangeln der vorgelegten Unterlagen findet § 9 Ab-
satz 2 des Tierarzneimittelgesetzes entsprechende Anwendung.
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(6) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat die Registrierung zu versagen, wenn

die vorgelegten Unterlagen nach MalRRgabe von Artikel 87 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 unvollstandig sind,

das homdopathische Tierarzneimittel die Voraussetzungen des Artikels 4 Nummer 10
oder des Artikels 86 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht erfiillt,

bei einem homdopathischen Tierarzneimittel, das biologische Stoffe enthalt, das nach
Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2019/6 vorzulegende Dossier
keine MaRnahmen beschreibt, die hinreichend gewahrleisten, dass das homdéopathi-
sche Tierarzneimittel frei von Krankheitserregern ist,

das homoéopathische Tierarzneimittel, sofern es flir der Gewinnung von Lebensmitteln
dienende Tierarten bestimmt ist, Wirkstoffe enthalt, die keine zuldssigen pharmakolo-
gisch wirksamen Stoffe nach der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und etwaigen auf de-
ren Grundlage erlassenen Vorschriften sind,

die angegebene Wartezeit nicht ausreichend lang ist, um die Lebensmittelsicherheit zu
gewahrleisten, oder nicht ausreichend belegt ist,

bei dem homdopathischen Tierarzneimittel der begriindete Verdacht besteht, dass es
bei bestimmungsgemafem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die tiber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal} hinausgehen,

das Bereitstellen des homoopathischen Tierarzneimittels auf dem Markt oder seine An-
wendung bei Tieren gegen Artikel 134 der Verordnung (EU) 2019/6 oder andere ge-
setzliche Vorschriften verstofien wiirde,

fur das homoopathische Tierarzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

der Antragsteller oder die Antragstellerin das Erfordernis einer Niederlassung in der
Union nach Artikel 87 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht erfuillt.

(7) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann den Bescheid tber die Registrierung mit

Auflagen verbinden. Auflagen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden.

(8) Die Registrierung gilt nur fir das im Bescheid aufgeflihrte homdéopathische Tier-

arzneimittel oder die im Bescheid aufgeflihrte Serie von homdopathischen Tierarzneimitteln
derselben Darreichungsform, die aus derselben homdopathischen Ursubstanz oder den-
selben homobopathischen Ursubstanzen gewonnen worden sind.

§2
Anderungen

(1) Die folgenden Anderungen hat die Inhaberin oder der Inhaber der Registrierung

innerhalb von 30 Tagen nach der Umsetzung der Anderung der zustandigen Bundesober-
behdrde anzuzeigen, sofern kein Antrag nach Absatz 2 oder 3 zu stellen ist:

1.

Anderung in Bezug auf die im Antragsverfahren gemachten Angaben oder die einge-
reichten Unterlagen nach Artikel 87 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 und

Anderung von Angaben, die nach § 13 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 des Tierarz-
neimittelgesetzes auf der Primarverpackung und der duf3eren Umhillung oder nach §
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13 Absatz 5 des Tierarzneimittelgesetzes in der Packungsbeilage gemacht werden
mussen.

Die Anzeige nach Satz 1 Nummer 1 erfolgt durch Erfassung der Anderung in der Produkt-
datenbank nach Artikel 55 der Verordnung (EU) 2019/6, gegebenenfalls einschliellich der
Kennzeichnung oder der Packungsbeilage in den Sprachen entsprechend Artikel 7 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6. Die Anzeige nach Satz 1 Nummer 2 erfolgt unter Beifligung entspre-
chender Unterlagen elektronisch bei der zustandigen Bundesoberbehoérde. Artikel 61 Ab-
satz 2 Satz 1 und Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 gilt entsprechend.

(2) Fur folgende Anderungen hat die Inhaberin oder der Inhaber der Registrierung bei
der zustandigen Bundesoberbehdrde einen Antrag auf Anderung der Registrierungsbedin-
gungen zu stellen, sofern kein Antrag nach Absatz 3 zu stellen ist:

1. Anderung in Bezug auf zuséatzliche Angaben nach § 13 Absatz 4 des Tierarzneimittel-
gesetzes.

2. Anderung der Verabreichungsart oder des Verabreichungsweges,

3. Anderung der Darreichungsform, wenn diese mit der registrierten Darreichungsform
vergleichbar ist,

4. Erweiterung der Zieltierarten,
5. Anderung der Dosierung fiir eine Zieltierart oder
6. Anderung der Wartezeit.

Fir Antrage nach Satz 1 gelten Artikel 62 Absatz 2, Artikel 63, 64, 66 Absatz 1 und 2 und
Artikel 68 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend.

(3) In folgenden Fallen hat die Inhaberin oder der Inhaber der Registrierung bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde eine neue Registrierung zu beantragen:

1. Anderung._der Zusammensetzung der Ursubstanzen nach Art oder Menge, einschliel3-
lich einer Anderung des Verdinnungsgrades oder

2. Anderung der Darreichungsform, wenn diese mit der registrierten Darreichungsform
nicht vergleichbar ist.

§3
Rucknahme, Widerruf und Ruhen einer Registrierung

(1) Die Registrierung eines homdopathischen Tierarzneimittels ist zuriickzunehmen,
wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde nach § 1 Absatz 5 Num-
mer 2 bis 7 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die zustandige Bundesoberbehoérde kann die
Registrierung zurlickzunehmen, wenn in den vorgelegten Unterlagen nach Artikel 87 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 unrichtige oder unvollstandige Angaben gemacht wor-
den sind.

(2) Die Registrierung eines homdopathischen Tierarzneimittels ist zu widerrufen,
wenn einer der Versagungsgriinde des § 1 Absatz 5 nachtraglich eingetreten ist. Die zu-
standige Bundesoberbehdrde kann die Registrierung widerrufen, wenn
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1. eine der nach § 1 Absatz 6 angeordnete Auflage nicht eingehalten und diesem Mangel
nichtinnerhalb einer von der zustandigen Bundesoberbehdérde zu setzenden angemes-
senen Frist abgeholfen worden ist,

2. die Inhaberin oder der Inhaber der Registrierung die Anforderungen gemaf Artikel 87
Absatz 5i.V.m. Artikel 58 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht erflllt,

3. die Inhaberin oder der Inhaber der Registrierung die Anforderungen gemaf Artikel 87
Absatz 5 i.V.m. Artikel 127 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht erfullt,

4. das in Artikel 87 Absatz 5 i.V.m. Artikel 77 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 fest-
gelegte Pharmakovigilanz-System unangemessen ist,

5. die Inhaberin oder der Inhaber der Registrierung ihren oder seinen Pflichten geman
Artikel 87 Absatz 5 i.V.m. Artikel 77 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht nachkommt,

6. die fur die Pharmakovigilanz zustandige verantwortliche qualifizierte Person ihre Auf-
gaben gemal Artikel 78 nicht wahrnimmt,

7. sich herausstellt, dass das homdopathische Tierarzneimittel nicht nach den in Artikel 4
Nummer 10 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten homoéopathischen Zubereitungs-
verfahren aus homoopathischen Ursubstanzen hergestellt worden ist; der Widerruf er-
folgt im Benehmen mit der zustandigen Behorde.

(3) Inden Fallen der Absatze 1 und 2 kann auch das Ruhen der Registrierung befristet
angeordnet werden.

(4) In den Fallen von Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 kann die zustandige Bun-
desoberbehdrde die Inhaberin oder der Inhaber der Registrierung auffordern, einen Antrag
auf Anderung der Registrierungsbedingungen vorzulegen, wenn durch eine entsprechende
Anderung der betreffende Versagungsgrund entfallt.

(5) Ist die Registrierung fur ein homdopathisches Tierarzneimittel zurickgenommen
oder widerrufen oder ruht die Registrierung, so darf es nicht auf dem Markt bereitgestellt
und nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung verbracht werden. Die Riickgabe des
Arzneimittels an die Inhaberin oder den Inhaber der Registrierung ist unter entsprechender
Kenntlichmachung zulassig. Die Rickgabe kann von der zustédndigen Behdrde angeordnet
werden.

§4
Erléschen der Registrierung

Hinsichtlich des Erléschens der Registrierung fur ein homoopathisches Tierarzneimittel
durch Verzicht gilt § 9 Absatz 5 des Tierarzneimittelgesetzes entsprechend.

§5
Information der Offentlichkeit

Die zustandige Bundesoberbehdrde hat die Rlicknahme, den Widerruf oder das Ruhen
der Registrierung sowie den von der Inhaberin oder dem Inhaber der Registrierung nach §
4 erklarten Verzicht im Bundesanzeiger bekannt zu machen.
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Artikel 2

Verordnung uber den Bezug und die Abgabe von Tierarzneimit-
teln im Bereich der Bundeswehr

§+

Bezug und Abgabe kleiner Mengen
Abweichend von den §§ 43, 44 und 49 des Tierarzneimittelgesetzes ist zwischen den

im Bereich der Bundeswehr betriebenen tierarztlichen Hausapotheken die Abgabe kleiner
Mengen von Tierarzneimitteln auch ohne eine GroRhandelsvertriebserlaubnis zulassig.

Artikel 3

Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung BMEL

Die Besondere Gebuhrenverordnung BMEL vom 13. Juli 2021 (BGBI. | S. 2874) wird
wie folgt geandert:

1. In § 1 wird Nummer 14 wie folgt gefasst:
»14. Tierarzneimittelgesetz, Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019,
S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17), in der jeweils
geltenden Fassung,”.
2. Die Anlage wird wie folgt geandert:

a) In der Inhaltstibersicht wird die Angabe zu Abschnitt 14 wie folgt gefasst:

LJAbschnitt 14

Tierarzneimittelgesetz (TAMG), Verordnung (EU) 2019/6*.

b) Abschnitt 14 wird wie folgt gefasst:

LAbschnitt 14
Tierarzneimittelgesetz (TAMG), Verordnung (EU) 2019/6

Unterabschnitt 1

Gebuhren des Bundesamtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit

Geblhren oder Auslagen in

Nummer | Gebilhren- oder Auslagentatbestand Euro
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Festlegung oder Anderung der Verkaufsabgrenzung: Einstu-
fung gemaf Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 oder §
24 TAMG bzw. Kategorisierung gemaf § 41 TAMG

1.1

Einstufung gemag Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 o-
der § 24 TAMG bzw. Kategorisierung gemaf § 41 Absatz 1
TAMG

100 bis 400

1.2

Anderung der Einstufung geman Artikel 34 der Verordnung
(EU) 2019/6 oder § 24 TAMG bzw. der Kategorisierung ge-
maf § 41 Absatz 2 TAMG

470

Genehmigung von Antragen zur Durchfliihrung einer klini-
schen Prufung und einer Rickstandsprifung gemaf Artikel
9 der Verordnung (EU) 2019/ 6 sowie § 10 Absatz 1 TAMG

380 bis 4 300

Pharmakovigilanz

3.1

Inspektionen zur Pharmakovigilanz-Stammdokumentation
gemal Artikel 126 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6
sowie Inspektion des Pharmakovigilanz-Systems gemaf Ar-
tikel 126 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6

Nach Zeitaufwand

3.2

Inspektionen nach der Nummer 1 betreffend Heimtierarznei-
mittel, die gemal § 4 TAMG von der Zulassungspflicht frei-
gestellt sind

Nach Zeitaufwand bis maximal
390

3.3

Mafinahmen gemaR Artikel 76 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2019/6

3.3.1

Erhebung weiterer Pharmakovigilanzdaten Gber Artikel 76
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 hinaus

790

3.3.2

Studien zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
(Post-Marketing-Studien) geman Artikel 76 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2019/6 und Artikel 15 der Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2021/1280

1200

Genehmigung des Parallelhandels mit einem Tierarzneimit-
tel, Artikel 102 der Verordnung (EU) 2019/6

Nach Zeitaufwand

Unterabschnitt 2

Gebuhren des Paul-Ehrlich-Instituts

Nummer

Gebuhren- oder Auslagentatbestand

Gebuhren oder Auslagen in
Euro

1

Klinische Prifungen

1.1

Genehmigung nach Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6, §
10 Absatz 1 TAMG

bei einer klinischen Prifung mit nicht zugelassenen Tierarz-
neimitteln

Nach Zeitaufwand

bei einer klinischen Prifung mit Tierarzneimitteln, die zuge-
lassen sind

Nach Zeitaufwand

fur folgende Produktgruppen:

a) Tierarzneimittel fur neuartige Therapien im Bereich Im-
muntherapie und

b) immunologische Tierarzneimittel im Anwendungsbereich
des TAMG im Sinne des Artikels 42 Absatz 2 Buchstabe a)
der Verordnung (EU) 2019/6

Nach Zeitaufwand

1.2

Bearbeitung genehmigungspflichtiger Anderungen

Nach Zeitaufwand

1.3

Bearbeitung sonstiger, von Nummer 1.2 nicht erfasster An-
derungen je betroffener klinischer Prifung

Nach Zeitaufwand
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1.4

Anordnung des Ruhens der Genehmigung

Nach Zeitaufwand

Pharmakovigilanz

2.1

Durchfiihrung einer Inspektion zur Uberpriifung der Pharma-
kovigilanz-Systeme und Pharmakovigilanz-Stammdokumen-
tation nach Artikel 126 Absatz 3 und 4 der Verordnung (EU)
2019/6

Nach Zeitaufwand

22

Mafnahmen gemaR Artikel 76 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2019/6

221

Erhebung und Bewertung weiterer Pharmakovigilanzdaten
Uber Artikel 73 Absatz 2 VO(EU) 2019/6 hinaus gemaR Art.
76 Absatz 4

Nach Zeitaufwand

222

Bewertung von Studien zur Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen (Post-Marketing-Studien) gemaf Artikel 76 Ab-
satz 4 VO(EU) 2019/6 und Artikel 15 der Durchfiihrungsver-
ordnung (EU) 2021/1280

Nach Zeitaufwand

23

Anordnung geeigneter MalRnahmen nach Art. 129 gemaf
Art. 81 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6

Nach Zeitaufwand

Genehmigung des Parallelhandels mit einem Tierarzneimit-
tel, Artikel 102 der Verordnung (EU) 2019/6

1500

Nachweis der Produktqualitat, Chargenprifung

4.1

Durchflihrung einer dokumentenbasierten Prifung nach Art.
128 Absatz 1i.V.m. Art. 127 der Verordnung (EU) 2019/6

210

4.2

Durchfiihrung experimenteller Prifungen nach Artikel 128
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6

Nach Zeitaufwand

4.3

Durchflihrung experimenteller Prifungen, wenn das Prif-
muster bereits vor Antragstellung eingereicht (sog. Parallel-
testung), aber im Nachgang keine staatliche Chargenpri-
fung beschieden wird

Nach Zeitaufwand

4.4

Anerkennung der Priifergebnisse der zustandigen Stelle ei-
nes anderen Mitgliedstaates nach Art. 128 Absatz 7 der
Verordnung (EU) 2019/6

170

4.5

Bei parallelgehandelten Arzneimitteln

120

4.6

Erteilung eines EU-Zertifikates als Official Medicinal Control
Laboratory (OMCL) nach Artikel 128 Absatz 7 der Verord-
nung (EU) 2019/6

Die in 4.1 bis 4.2 vorgesehene
Gebuhr

4.6.1

soweit es sich um eine Charge handelt oder eine Charge,
die sich von dieser ersten Charge nur in der Chargenbe-
zeichnung, durch das Volumen des Endbehalters oder
durch die Bezeichnung des Mittels unterscheidet, die bereits
durch das Paul-Ehrlich-Institut freigegeben oder fiir die be-
reits ein EU-Zertifikat erteilt wurde

160




-11 -

4.7 Uberpriifung der Verfahren nach Art. 128 Absatz 10 der Nach Zeitaufwand
Verordnung (EU) 2019/6

4.8 Die nach 4.1 zu erhebende Geblhr ist auf Antrag des Ge-

bihrenschuldners zu ermaRigen,
e wenn fur die beantragte Charge bereits ein EU-

481 Zertifikat durch das Paul-Ehrlich-Institut erteilt
wurde

e flr jede Uber die erste freigegebene Charge hin-
ausgehende Charge, die sich voneinander nur in
der Chargenbezeichnung, durch das Volumen des
Endbehalters oder durch die Bezeichnung des 160
Tierarzneimittels unterscheiden

160

4.8.2

4.9 Die nach Nummer 4.2 zu erhebende Gebdhr ist auf Antrag
des Gebuhrenschuldners zu ermaligen,
o wenn flr die beantragte Charge bereits ein EU-
491 Zertifikat durch das Paul-Ehrlich-Institut erteilt 160
wurde
o flr jede Uber die erste freigegebene Charge hin-
4.92 ausgehende Charge, die sich voneinander nur in
der Chargenbezeichnung, durch das Volumen des
Endbehalters oder durch die Bezeichnung des 160"
Tierarzneimittels unterscheiden

c) In Abschnitt 15 wird Unterabschnitt 2 wie folgt gefasst:
,Unterabschnitt 2
Gebuhren des Paul-Ehrlich-Instituts

Gebihren oder Ausla-

Nummer Geblhren- oder Auslagentatbestand .
gen in Euro

1 Nationale Zulassung

1.1 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels 6 000 bis 20 000
nach Artikel 5 Absatz 1 und den Artikeln 46, 47 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6

1.2 Zulassung nach Nummer 1.1 unter Bezugnahme auf die Nach Zeitaufwand
Unterlagen einer bestehenden Zulassung nach Artikel 19
der Verordnung (EU) 2019/6

1.3 Zulassung nach Nummer 1.1 unter Bezugnahme auf die 1 500 bis 5 000
Unterlagen einer bestehenden Zulassung nach Artikel 21
der Verordnung (EU) 2019/6

14 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels fiir 4 500 bis 15 000
einen begrenzten Markt nach Artikel 23 der Verordnung
(EU) 2019/6

1.5 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels un- 3 500 bis 14 000
ter auRergewdhnlichen Umstanden nach Artikel 25 der
Verordnung (EU) 2019/6

2 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels
im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP)
nach Artikel 5 Absatz 1 in Verbindung mit Kapitel Il




-12 -

Gebuhren oder Ausla-

Nummer Geblhren- oder Auslagentatbestand .
gen in Euro
Abschnitt 4 und 5 der Verordnung (EU) 2019/6
21 wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fur 1 500 bis 12 000
die Betreuung des Verfahrens
2.2 wenn Deutschland RMS ist und das Verfahren nach Arti- 500 bis 7 000
kel 53 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir einen weiter hin-
zukommenden Mitgliedstaat betreut
2.3 wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 1 500 bis 13 000
2.4 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels fur
einen begrenzten Markt nach Artikel 23 der Verordnung
(EU) 2019/6
241 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fiir 1 500 bis 12 000
die Betreuung des Verfahrens
242 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 3 000 bis 10 000
2.5 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels un-
ter auflergewdhnlichen Umstanden nach Artikel 26 der
Verordnung (EU) 2019/6
251 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fir 1 500 bis 12 000
die Betreuung des Verfahrens
252 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 2000 bis 10 000
2.6 Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer
bestehenden Zulassung nach Artikel 19 der Verordnung
(EU) 2019/6
2.6.1 wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, flr 1 500 bis 6 000
die Betreuung des Verfahrens,
26.2 wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 500 bis 3 000
2.7 Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer
bestehenden Zulassung nach Artikel 21 der Verordnung
(EU) 2019/6
2.7.1 wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, flr 1 500 bis 6 000
die Betreuung des Verfahrens,
2.7.2 wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 500 bis 3 000
2.8 Die Gebuhr nach den Nummern 2.1 bis 2.7 erhoht sich
bei Durchfiihrung des Verfahrens nach Artikel 54 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6
2.8.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist Nach Zeitaufwand
2.8.1 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist Nach Zeitaufwand
3 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels
im dezentralisierten Verfahren (DCP) nach Artikel 5
Absatz 1 in Verbindung mit Kapitel lll Abschnitt 3 und
5 der Verordnung (EU) 2019/6
3.1 wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist 10 000 bis 40 000
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Gebuhren oder Ausla-

Nummer Geblhren- oder Auslagentatbestand .
gen in Euro

3.2 Wenn Deutschland im Verfahren nach Artikel 53 der Ver- 500 bis 7 000

ordnung (EU) 2019/6 Referenzmitgliedstaat (RMS) ist
3.3 wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 5000 bis 18 000
3.4 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels flr

einen begrenzten Markt nach Artikel 23 der Verordnung

(EU) 2019/6
3.4.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist 8 500 bis 25 000
3.4.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 3 500 bis 13 000
3.5 Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels un-

ter auflergewdhnlichen Umstanden nach Artikel 26 der

Verordnung (EU) 2019/6
3.5.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist 7 500 bis 24 000
3.5.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 2 500 bis 12 000
3.6 Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer

bestehenden Zulassung nach Artikel 19 der Verordnung

(EU) 2019/6
3.6.1 wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist Nach Zeitaufwand
3.6.2 wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 500 bis 3 000
3.7 Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer

bestehenden Zulassung nach Artikel 21 der Verordnung

(EU) 2019/6
3.7.1 wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, , 1 500 bis 6 000
3.7.2 wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 500 bis 3 000
3.8 Bei einer erneuten Uberpriifung des Bewertungsberichts Nach Zeitaufwand

auf Ersuchen des Antragstellers nach Artikel 50 der Ver-

ordnung (EU) 2019/6, zusatzlich zur Gebihr nach den

Nummer 3.1, 3.4.1, 3.5.1, 3.6.1
3.9 Die Gebuhr nach den Nummern 3.1 bis 3.8 erhoht sich

bei Durchfihrung des Verfahrens nach Artikel 54 der Ver-

ordnung (EU) 2019/6
3.9.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist Nach Zeitaufwand
3.9.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist Nach Zeitaufwand
4 Bearbeitung der Anderung einer Zulassung
4.1 Bei einer Anderung, die eine Bewertung erfordert, nach

Artikel 62, 67 der Verordnung (EU) 2019/6,
411 wenn das immunologische Tierarzneimittel nur in 800 bis 5 000

Deutschland zugelassen ist
4.1.2 wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist 1 300 bis 8 000
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Gebuhren oder Ausla-

Nummer Gebiihren- oder Auslagentatbestand .
gen in Euro
41.3 wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 700 bis 4 000
4.2 Bei einer Anderung, die keine Bewertung erfordert, nach 360 bis 1 300
den Artikeln 60 und 61 der Verordnung (EU) 2019/6
4.3 Wenn bei einem immunologischen Tierarzneimittel meh-
rere Anderungen nach Nummer 4.1 gleichzeitig beantragt
werden und dadurch ein wesentlich geringerer Aufwand
entsteht
4.3.1 Fir diejenige Anderung, fir die nach Nummer 4.1 die | Die in Nummer 4.1 vor-
hdéchste Gebuhr vorgesehen ist gesehene Gebuhr
43.2 Fir jede weitere Anderung Ein Viertel bis drei Vier-
tel der in Nummer 4.1
vorgesehenen Gebuhr
4.4 Wenn flr mehrere immunologische Tierarzneimittel eines
pharmazeutischen Unternehmers inhaltlich gleiche Ande-
rungen nach 4.1 beantragt werden
441 Fir diejenige Anderung, fur die nach Nummer 4.1 die | Die in Nummer 4.1 vor-
hoéchste Gebuhr vorgesehen ist gesehene Gebuhr
4.4.2 Fir jede weitere Anderung Ein Viertel bis drei Vier-
tel der in Nummer 4.1
vorgesehenen Gebihr
45 Mitteilung der Ubertragung einer Zulassung 100
451 Fir die Ubertragung jeder weiteren Zulassung, wenn sie 50
gleichzeitig mitgeteilt wird
4.6 Die Gebuhr nach den Nummern 4.1, 4.3 und 4.4 erhoht
sich bei Durchfiihrung des Verfahrens nach Artikel 54 der
Verordnung (EU) 2019/6
461 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist Nach Zeitaufwand
46.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist Nach Zeitaufwand
5 Weitere individuell zurechenbare Leistungen im Zu-
sammenhang mit der Zulassung
5.1 Verlangerung einer Zulassung fiir einen begrenzten
Markt nach Artikel 24 Absatz 5 oder bei einer Zulassung
unter aulRergewdhnlichen Umstanden nach Artikel 27 Ab-
satz 5 der Verordnung (EU) 2019/6
5.1.1 wenn das immunologische Tierarzneimittel nur in 1900
Deutschland zugelassen ist
51.2 bei MRP- oder DCP-Zulassung, wenn Deutschland Refe- 3100
renzmitgliedstaat (RMS) ist
51.3 bei MRP- oder DCP-Zulassung, wenn Deutschland be- 1800
troffener Mitgliedstaat (CMS) ist
5.2 Erteilung einer unbefristet gliltigen Zulassung nach Arti-

kel 24 Absatz 6 oder Artikel 27 Absatz 6 der Verordnung
(EU) 2019/6
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Gebuhren oder Ausla-

Nummer Gebuhren- oder Auslagentatbestand .
gen in Euro

5.2.1 wenn das immunologische Tierarzneimittel nur Deutsch- Nach Zeitaufwand
land zugelassen ist

5.2.2 bei MRP- oder DCP-Zulassung, wenn Deutschland Refe- Nach Zeitaufwand
renzmitgliedstaat ist

5.2.3 bei MRP- oder DCP-Zulassung, wenn Deutschland be- Nach Zeitaufwand
troffener Mitgliedstaat ist

5.3. Anordnung befristeter Sicherheitsbeschrankungen nach Nach Zeitaufwand
Artikel 129 Abs. 1 c) der Verordnung (EU) 2019/6

5.4. Anordnung des Ruhens der Zulassung oder Aufforderung Nach Zeitaufwand
zur Anderung der Zulassungsbedingungen nach Artikel
130 der Verordnung (EU) 2019/6

6. Genehmigung des Parallelhandels mit einem immunolo- 1500
gischen Tierarzneimittel nach Artikel 102 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6

7 Klinische Priufungen

71 Genehmigung nach Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6

711 bei einer klinischen Prifung mit nicht zugelassenen im- Nach Zeitaufwand
munologischen Tierarzneimitteln

71.2 bei einer klinischen Prufung mit immunologischen Tier- Nach Zeitaufwand
arzneimitteln, die zugelassen sind

7.2 Bearbeitung genehmigungspflichtiger Anderungen Nach Zeitaufwand

7.3 Bearbeitung sonstiger, von Nummer 7.2 nicht erfasster Nach Zeitaufwand
Anderungen je betroffener klinischer Priifung

7.4 Anordnung des Ruhens der Genehmigung Nach Zeitaufwand

8 Pharmakovigilanz

8.1 Durchfiihrung einer Inspektion zur Uberpriifung der Phar- Nach Zeitaufwand
makovigilanz-Systeme und Pharmakovigilanz-Stammdo-
kumentation nach Artikel 126 Absatz 3 und 4 der Verord-
nung (EU) 2019/6

8.2 Mafinahmen gemaf Artikel 76 Absatz 4 der Verordnung Nach Zeitaufwand
(EU) 2019/6

8.2.1 Erhebung und Bewertung weiterer Pharmakovigilanzda- Nach Zeitaufwand
ten Uber Artikel 73 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
hinaus geman Art. 76 Absatz 4

8.2.2 Bewertung von Studien zur Uberwachung nach dem In- Nach Zeitaufwand
verkehrbringen (Post Marketing Studien) gemaf Artikel
76 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 und Artikel 15
der Durchfliihrungsverordnung (EU) 2021/1280

8.3 Anordnung geeigneter MalRnahmen nach Art. 129 und Nach Zeitaufwand
Art. 130 gemaR Art. 81 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2019/6

9. Nachweis der Produktqualitdt, staatliche Chargen-

freigabe
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Nummer

Geblhren- oder Auslagentatbestand

Geblhren oder Ausla-
gen in Euro

9.1

Unter Durchflihrung einer dokumentenbasierten Prifung
nach Art. 128 Abs. 1i.V.m. Art. 127 der Verordnung (EU)
2019/6

9.1.1

fur monovalente Impfstoffe, Seren, Immunmodulatoren,
Tuberkuline und sonstige immunologische Tierarzneimit-
tel

210

fur Impfstoffe mit 2-3 Komponenten

210

fur Impfstoffe mit 4-6 Komponenten

250

fur Impfstoffe mit 7 und mehr Komponenten

260

Unter Durchfiihrung experimenteller Prifungen nach Ar-
tikel 128 Absatz 3 in Verbindung mit Absatz 6 der Verord-
nung (EU) 2019/6 zusatzlich zu der Gebihr nach Num-
mer 9.1

9.2.1

je In-vitro-Test

1100

9.2.2

je In-vivo-Test

2500

9.3

Unter Durchfiihrung experimenteller Prifungen nach Ar-
tikel 128 Absatz 3 in Verbindung mit Absatz 5 der Verord-
nung (EU) 2019/6

Nach Zeitaufwand

9.4

Aufgrund der Prifergebnisse der zustéandigen Stelle ei-
nes anderen Mitgliedstaates nach Art. 128 Absatz 7 der
Verordnung (EU) 2019/6

170

9.5

Bei parallelgehandelten Tierarzneimitteln

120

9.6

fur experimentelle Prifungen einer Charge, soweit das
Prufmuster bereits vor Antragstellung eingereicht (sog.
Paralleltestung), aber im Nachgang keine staatliche
Chargenpriifung beschieden wird

Die in Nummer 9.2 vor-
gesehene Gebuhr

9.7

Uberpriifung der Verfahren nach Art. 128 Absatz 10 der
Verordnung (EU) 2019/6

Nach Zeitaufwand

9.8

Erteilung eines EU-Zertifikates als Official Medicinal Con-
trol Laboratory (OMCL) nach Artikel 128 Absatz 7 der
Verordnung (EU) 2019/6

Die in Nummer 9.1 oder
9.2 vorgesehene Ge-
bihr

9.8.1

soweit es sich um eine Charge handelt oder eine Charge,
die sich von dieser ersten Charge nur in der Chargenbe-
zeichnung, durch das Volumen des Endbehalters oder
durch die Bezeichnung des Mittels unterscheidet, die be-
reits durch das Paul-Ehrlich-Institut freigegeben oder fir
die bereits ein EU-Zertifikat erteilt wurde

160

9.9

9.9.1

9.9.2

9.9.3

Die nach Nummer 9.1 zu erhebende Geblhr ist auf An-

trag des Gebulhrenschuldners zu ermafiigen,

e wenn fur die beantragte Charge bereits ein EU-Zerti-
fikat durch das Paul-Ehrlich-Institut erteilt wurde

e flr jede Uber die erste Charge hinausgehende
Charge, die sich voneinander nur in der Chargenbe-
zeichnung, durch das Volumen des Endbehalters o-
der durch die Bezeichnung des Mittels unterscheiden

e soweit mit dem Antrag auf Chargenfreigabe eines
Kombinationsimpfstoffes fiir eine oder mehrere Kom-
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Nummer

Geblhren- oder Auslagentatbestand

Gebuhren oder Ausla-

gen in Euro

ponenten ein EU-Zertifikat oder Chargenfreigabebe-
scheid vorgelegt wurde, aber damit nicht alle Kom-
ponenten des Impfstoffs abdeckt werden

9.10

9.10.1

9.10.2

9.10.3

Die nach Nummer 9.2 zu erhebende Gebdhr ist auf An-

trag des Gebuhrenschuldners zu ermafigen,

e wenn flr die beantragte Charge bereits ein EU-Zerti-
fikat durch das Paul-Ehrlich-Institut erteilt wurde

e flir jede Uber die erste Charge hinausgehende
Charge, die sich voneinander nur in der Chargenbe-
zeichnung, durch das Volumen des Endbehalters o-
der durch die Bezeichnung des Mittels unterscheiden

e soweit mit dem Antrag auf Chargenfreigabe eines
Kombinationsimpfstoffes flr eine oder mehrere Kom-
ponenten ein EU-Zertifikat oder Chargenfreigabebe-
scheid vorgelegt wurde, aber damit nicht alle Kom-
ponenten des Impfstoffs abdeckt werden und keine
weiteren experimentellen Prifungen durchgefiihrt
werden mussen.

160

160

160 bis 210

10

Sonstige individuell zurechenbare Amtshandlungen

10.1

Beratungen zu den Verfahren nach der Verordnung (EU)
2019/6, des Tiergesundheitsgesetze und der Tierimpf-
stoff-Verordnung auBerhalb eines laufenden Verwal-
tungsverfahrens - auch telefonisch - und deren Vor- und
Nachbereitung, wissenschaftliche Stellungnahmen, Gut-
achten und nicht einfache, schriftliche Auskilinfte

200 bis 6 000

10.2

Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Wider-
spruchsverfahren oder Verfahren nach IFG/VIG/UIG an-
hangig

25 bis 250

10.3

Bescheinigungen und Zweitschriften je Ausfertigung so-
wie zusatzliches Siegeln, soweit ein amtliches Siegel
nicht erforderlich ist

50

10.4

Entscheidung Uber einen Antrag auf Wiedereinsetzung in
den vorigen Stand nach § 32 VwVfG

250

11

ErméRigungen

ErméaRigung der nach den Nummern 1 bis 3 und 7 zu er-
hebenden Gebuhren, wenn der Antragsteller substantiiert
darlegt und belegt, dass er einen den Entwicklungs-, Her-
stellungs-, Zulassungs- oder Genehmigungskosten an-
gemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann
und an dem Inverkehrbringen des Arzneimittels aufgrund
des Anwendungsgebietes ein 6ffentliches Interesse be-
steht

Um 25 Prozent

ErmaRigung der nach den Nummern 1 bis 3 und 7 zu er-
hebenden Geblihren, wenn zusatzlich zu den Vorausset-
zungen nach Nummer 11.1 die Anwendungsfélle selten
oder die Zielgruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt ist,
klein ist

Um 50 Prozent

11.3

ErméaRigung der nach den Nummern 7 zu erhebenden
Gebuhren, wenn eine Studie ohne wirtschaftliche Zweck-
setzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstut-
zung von nichtoffentlichen Stellen und Unternehmen
durchgefihrt wird. Der Antragsteller hat die Anspruchs-
voraussetzungen durch Einreichung entsprechender Un-
terlagen darzulegen und nachzuweisen.

Um 25 Prozent®.




-18 -
Artikel 4

Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung BMG

Die Besondere Gebuhrenverordnung BMG vom 24. September 2021 (BGBI. | S. 4391)

wird wie folgt geandert:

1.

In § 1 werden nach Nummer 10 die folgenden Nummern 10a und 10b eingefligt:

»10a. Tierarzneimittelgesetz,

10b. Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG

(ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S.
15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17) in der jeweils geltenden Fassung,*.

§ 4 wird wie folgt gefasst:

” § 4
Ubergangsvorschrift

(1) Fur eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung, die vor dem Inkrafttre-
ten dieser Verordnung oder vor dem Inkrafttreten einer Anderung dieser Verordnung
beantragt oder begonnen, aber noch nicht vollstandig erbracht wurde, sind die bis zu
dem Inkrafttreten dieser Verordnung oder dem Inkrafttreten der Anderung dieser Ver-
ordnung geltenden geblUhrenrechtlichen Regelungen weiter anzuwenden.

(2) Soweit sich die gebiihrenerhebende Behorde bei einer in Absatz 1 bezeichne-
ten Leistung unter Hinweis auf den bevorstehenden Erlass oder eine bevorstehende
Anderung dieser Verordnung eine GebUhrenfestsetzung ausdrtcklich vorbehalten hat,
kénnen Gebuhren und Auslagen nach Maligabe der neuen Vorschriften erhoben wer-
den.”

Die Anlage wird wie folgt geandert:

a) In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu Abschnitt 6 folgende Angabe zu
Abschnitt 6a eingefligt:

LAbschnitt 6a

Tierarzneimittelgesetz und Verordnung (EU) 2019/6“.

b) Abschnitt 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Tabelle 1 wird wie folgt geandert:

aaa) In Zeile 8.6.2 wird nach der Angabe ,§ 29 Absatz 2a“ die Angabe ,Satz
1* eingeflgt.

bbb) In Zeile 28 wird die Angabe ,Nummer 6 durch die Angabe ,Nummer
3“ ersetzt.

bb) Tabelle 2 wird aufgehoben.



d)
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cc) Tabelle 3 wird Tabelle 2 und wie folgt geandert:
aaa) Die Nummer 10.4 wird aufgehoben.
bbb) Die Nummer 15.7 wird aufgehoben.
Abschnitt 4 wird wie folgt geéndert:

aa) Tabelle 2 wird aufgehoben.
bb) Tabelle 3 wird Tabelle 2.

Nach Abschnitt 6 wird folgender Abschnitt 6a eingefugt:

LAbschnitt 6a
Tierarzneimittelgesetz und Verordnung (EU) 2019/6

Tabelle 1
In der nachstehenden Tabelle bedeuten:
Bekannter Stoff:

Tierarzneimittel, bei dem die Voraussetzung des Artikel 42 Absatz 2 Buchstabe ¢
der Verordnung (EU) 2019/6 nicht vorliegt.

Neuer Stoff:

Tierarzneimittel, bei dem die Voraussetzung des Artikel 42 Absatz 2 Buchstabe ¢
der Verordnung (EU) 2019/6 vorliegt.

Vollstandige Bezugnahme:

Bezugnahme eines Zweitantragstellers auf Unterlagen eines Vorantragstellers ge-
maf Artikel 18 der Verordnung (EU) 2019/6.

Teilweise Bezugnahme:

Bezugnahme eines Zweitantragstellers auf Teile der Unterlagen eines Vorantrag-
stellers (mit Ausnahme der Qualitatsunterlagen) und Einreichung eigener Unterla-
gen gemal Artikel 19 der Verordnung (EU) 2019/6.

Dublette:

Vollstdndige Bezugnahme eines Antragstellers auf ein identisches Arzneimittel
desselben Antragstellers, dessen Zulassung oder Registrierung zum Zeitpunkt der
Antragstellung nicht langer als finf Jahre zurlckliegt.

Serie:

Mehrere zeitgleich eingereichte Antrage desselben Antragstellers (bei Verlange-
rungen: desselben Zulassungsinhabers oder Registrierungsinhabers) flir nach
dem Wirkstoff identische Arzneimittel, die sich in der Darreichungsform, Starke und
ggf. Indikation unterscheiden.

Gleichartige Serie:
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Mehrere zeitgleich eingereichte Antrage desselben Antragstellers (bei Verlange-
rungen: desselben Zulassungsinhabers oder Registrierungsinhabers) fur ein iden-
tisches Arzneimittel.

Gebiihrenerhebende Behorde: Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Hohe der Gebiihren oder

Nummer Gebiihren- oder Auslagentatbestand -
Auslagen in Euro

1 Nationale Zulassung eines Tierarzneimittels

Freistellung von Tierarzneimitteln fur bestimmte Heimtiere von

11 der Pflicht zur Zulassung nach § 4 TAMG

399 bis 985

Prifung von Anderungen und Entscheidung iiber die Zustim-
1.2 mung zu Anderungen der gemafl § 4 Abs. 2 TAMG vorzule- 309
genden Informationen und Entwirfe nach § 4 Absatz 4 TAMG

1.3 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff

131 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ keine Be- 28 309
zugnahme

13.2 Zulassung eines Tierarzneimittels/bekannter Stoff/ bei teilwei- 25 150
ser Bezugnahme

133 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ vollstan- 20 543

dige Bezugnahme

Erhéhung der jeweiligen Gebihr nach den Nummern 1.3.1 bis
1.3.4 1.3.3, wenn eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch Um jeweils 7 670
das Umweltbundesamt vorgenommen wird

Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme

135 gemal Artikel 21 der Verordnung (EU) 2019/6 3696
135 Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme 2906
" gemal Artikel 21 der Verordnung (EU) 2019/6
14 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatz-
' lich zur Gebuhr flr die erste Zulassung, je Zulassung
141 Zulassung einer Serie 7908
1.4.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 3 696
Zulassung fir begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel Nach Zelgaufwand b.'.S maxi-
1.5 mal 75 % der Gebuhren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6
nummern 1.3.1
16 Verlangerung einer Zulassung fur begrenzten Markt (Limited Nrance: gglgfug\gfgigﬂshgif"
' Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6 N
nummern 1.3.1
17 Zulassung unter auf’ergewdhnliche Umstanden (Exceptional N;Car} gg'ﬁfuj‘gfg‘igfhgi’_"'
' Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6 °
nummern 1.3.1
Verlangerung einer Zulassung unter au3ergewdhnlichen Um- Nach Zeitaufwand bis maxi-
1.8 standen (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Ver- mal 25 % der Gebuhren-

ordnung (EU) 2019/6 nummern 1.3.1
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Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach den Nummern 1.5 bis

1.9 1.8, wenn eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das Um jeweils 3 835
Umweltbundesamt vorgenommen wird
Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer
Zulassung, zusatzlich zur Gebuhr fur die erste Zulassung, je Je weiterer Zulassung 35 %
Zulassung fur begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel " 9 °
1.10 o der Gebuhr nach Gebuhren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6 oder unter auergewohnliche nummer 1.5 bis 1.8
Umstéanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der ’ ’
Verordnung (EU) 2019/6
2 Zulassung eines Tierarzneimittels im Verfahren der ge-
genseitigen Anerkennung (MRP)
21 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS), zusatzlich
) zu den Gebuhren gemal den Gebihrennummern 1.3 bis 1.9
211 Zulassung eines Tierarzneimittels/bekannter Stoff
2111 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ keine Be- 31235
T zugnahme
2112 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ teilweise 27 890
T Bezugnahme
2113 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ vollstén- 24 048
T dige Bezugnahme
Zulassung eines Tierarzneimittels im Subsequent recognition 17 853
21.2
Verfahren
Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach den Nummern 2.1.1.1
21.3 bis 2.1.2 , wenn eine Bewertung moglicher Umweltrisiken
durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird Um jeweils 9 429
214 Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme 5958
T gemal Artikel 21 der Verordnung (EU) 2019/6
215 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatz-
o lich zur Gebuhr flr die erste Zulassung, je Zulassung
2.1.51 Zulassung einer Serie 12 030
2.1.5.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 5.958
. - . Nach Zeitaufwand bis maxi-
216 Zulassung fir begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel mal 75 % der Gebiihren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6
nummern 2.1.1.1
217 Verlangerung einer Zulassung flir begrenzten Markt (Limited N;C; gg'g/aug\gfgigfhgi)f"
o Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6 °
nummern 2.1.1.1
218 Zulassung unter aufergewohnliche Umstanden (Exceptional N;Car} ;g'},?u;\gragigfhg?_“_
o Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6 °
nummern 2.1.1.1
Verlangerung einer Zulassung unter au3ergewdhnlichen Um- Nach Zeitaufwand bis maxi-
2.1.9 standen (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Ver- mal 25 % der Gebuhren-
ordnung (EU) 2019/6 nummern 2.1.1.1
Erhéhung der jeweiligen Gebiihr nach den Nummern 2.1.6 bis
2.1.10 2.1.9 wenn eine Bewertung mdéglicher Umweltrisiken durch Um jeweils 3 835

das Umweltbundesamt vorgenommen wird
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Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer
Zulassung, zusatzlich zur Gebdihr fiir die erste Zulassung, je
Zulassung fur begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel

Je weiterer Zulassung 35 %

21.11 23 der Verordnung (EU) 2019/6 oder unter auflergewdhnliche dernuGrf]tr’T:j:ran?Cg Ssegur;en-
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der T T
Verordnung (EU) 2019/6
2.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
221 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff
Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ keine oder
2211 N 17 110
teilweise Bezugnahme
2912 Z_ulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ vollstan- 14 384
dige Bezugnahme
Erhdéhung der jeweiligen Gebuhr nach den Nummern 2.2.1.1
222 bis 2.2.1.2, wenn eine Bewertung méglicher Umweltrisiken Um jeweils 5 037
durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird
293 Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme 4224
- gemal Artikel 21 der Verordnung (EU) 2019/6
2904 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatz-
o lich zur Gebdihr fiir die erste Zulassung, je Zulassung
2241 Zulassung einer Serie 4773
2242 Zulassung einer gleichartigen Serie 4224
. - . Nach Zeitaufwand bis maxi-
295 Zulassung fur begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel mal 75 % der Gebiihren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6
nummern 2.2.1.1
296 Verlangerung einer Zulassung fir begrenzten Markt (Limited N?ncen gglf)?udﬁgragi&ljshgi).(l_
- Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6 °
nummern 2.2.1.1
297 Zulassung unter auflergewdhnliche Umstanden (Exceptional N;C; ggl‘t;uc?gfgi&shg?f'_
- Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6 o
nummern 2.2.1.1
Verlangerung einer Zulassung unter aul3ergewdhnlichen Um- Nach Zeitaufwand bis maxi-
228 standen (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Ver- mal 25 % der Gebuhren-
ordnung (EU) 2019/6 nummern 2.2.1.1
Erhoéhung der jeweiligen Geblhr nach den Nummern 2.2.5 bis
2.2.9 2.2.8 wenn eine Bewertung maéglicher Umweltrisiken durch Um jeweils 3 835
das Umweltbundesamt vorgenommen wird
Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer
Zulassung, zusatzlich zur Gebdihr fiir die erste Zulassung, je Je weiterer Zulassung 35 %
Zulassung fur begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel . 9 °
2.2.10 o der GebUlhr nach Gebuhren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6 oder unter au3ergewohnliche nummer 2.2.5 oder 2.2.8
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der - -
Verordnung (EU) 2019/6
3 Zulassung eines Tierarzneimittels im dezentralisierten
Verfahren (DCP)
3.1 mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS)
3.1.1 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff
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Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ keine Be-

3.1.1.1 49 800
zugnahme
3112 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ teilweise 44 411
Bezugnahme
3113 Z_ulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ vollstan- 37 265
dige Bezugnahme
Erhéhung der jeweiligen Gebihr nach den Nummern 3.1.1.1
3.1.2 bis 3.1.1.3, wenn eine Bewertung méglicher Umweltrisiken Um jeweils 9 823
durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird
313 Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme 8 211
o gemal Artikel 21 der Verordnung (EU) 2019/6
314 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatz-
T lich zur Geblihr fiir die erste Zulassung, je Zulassung
3.1.4.1 Zulassung einer Serie 16 880
3.1.4.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 8211
. - . Nach Zeitaufwand bis maxi-
315 Zulassung fur begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel mal 75 % der Gebihren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6
nummern 3.1.1.1
316 Verlangerung einer Zulassung fur begrenzten Markt (Limited N;ancar} gg'f,?udﬁgfgigfhgi)f'_
T Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6 o
nummern 3.1.1.1
317 Zulassung unter aufergewdhnliche Umstanden (Exceptional N?n?l 52'2?“53?8%5&122‘"
T Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6 o
nummern 3.1.1.1
Verlangerung einer Zulassung unter aul3ergewdhnlichen Um- Nach Zeitaufwand bis maxi-
3.1.8 stéanden (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Ver- mal 25 % der Geblhren-
ordnung (EU) 2019/6 nummern 3.1.1.1
Erhoéhung der jeweiligen Geblhr nach den Nummern 3.1.5 bis
3.1.9 3.1.8, wenn eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch Um jeweils 4 911
das Umweltbundesamt vorgenommen wird
Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer
Zulassung, zusatzlich zur Gebdihr fiir die erste Zulassung, je Je weiterer Zulassung 35 %
Zulassung fur begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel " 9 °
3.1.10 o der GebUlhr nach Gebuhren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6 oder unter au3ergewohnliche nummer 3.1.5 oder 3.1.8
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der o o
Verordnung (EU) 2019/6
Erfolglose Re-Examination nach Artikel 50 der Verordnung .
3.1.11 (EU) 2019/6 auf Bitte des Antragstellers 1040 bis 6 360
3.2 mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat (CMS)
3.2.1 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff
3211 Zglasgung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ keine oder 18 638
teilweise Bezugnahme
392192 Zulassung eines Tierarzneimittels/ bekannter Stoff/ vollstan- 16 295

dige Bezugnahme
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Erhéhung der jeweiligen Gebihr nach den Nummern 3.2.1.1

3.2.2 bis 3.2.1.2, wenn eine Bewertung méglicher Umweltrisiken Um jeweils 5 430
durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird
393 Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme 3642
- gemal Artikel 21 der Verordnung (EU) 2019/6
3904 Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie, zusatz-
o lich zur Gebdihr fiir die erste Zulassung, je Zulassung
3.241 Zulassung einer Serie 6 454
3.24.2 Zulassung einer gleichartigen Serie 3642
. I . Nach Zeitaufwand bis maxi-
325 Zulassung fur begrenzten Markt (iLmited Markets) nach Artikel mal 75 % der Gebiihren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6
nummern 3.2.1.1
326 Verlangerung einer Zulassung fur begrenzten Markt (Limited N;Car} gg'ﬁf“;‘gfg‘igfhgﬁ’_‘"
- Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6 °
nummern 3.2.1.1
397 Zulassung unter aulRergewdhnlichen Umsténden (Exceptional N?ncan 52'2?“3?&%5&1;2?"_"'
- Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6 o
nummern 3.2.1.1
Verlangerung einer Zulassung unter aul3ergewdhnlichen Um- Nach Zeitaufwand bis maxi-
3.2.8 standen (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Ver- mal 25 % der Gebuhren-
ordnung (EU) 2019/6 nummern 3.2.1.1
Erhoéhung der jeweiligen Geblhr nach den Nummern 3.2.5 bis
3.2.9 3.2.8, wenn eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch Um jeweils 2 715
das Umweltbundesamt vorgenommen wird
Zulassung einer Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer
Zulassung, zusatzlich zur Gebdihr fiir die erste Zulassung, je Je weiterer Zulassung 35 %
Zulassung fur begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel . 9 °
3.2.10 o der GebUlhr nach Gebuhren-
23 der Verordnung (EU) 2019/6 oder unter auflergewdhnliche nummer 3.2.5 oder 3.2.8
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der - -
Verordnung (EU) 2019/6
Erfolglose Re-Examination nach Artikel 50 der Verordnung .
3.2.11 (EU) 2019/6 auf Bitte des Antragstellers 814 bis 3 817
4 Bearbeitung eines Zulassungsantrags vor Riicknahme
gemaR Artikel 6 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6
eines Antrags nach Artikel 49, 52 oder 53 der Verordnung .
4.1 (EU) 2019/6 mit Deutschland als RMS 1792 bis 2 864
eines Antrags nach Artikel 49, 52 oder 53 der Verordnung
4.2 (EU) 2019/6 mit Deutschland als CMS bzw. nach Art. 46 der 1282 bis 2 215
Verordnung (EU) 2019/6 im nationalen Verfahren
Priifung und Entscheidung iiber Anderungsanzeigen (Va-
5 riations) nach Kapitel IV Abschnitt 3 der Verordnung (EU)
2019/6
5.1 Bei nationalen Zulassungen
511 Anderungen, die keine Bewertung erfordern, nach Artikel 61 309
T der Verordnung (EU) 2019/6 sowie nach § 22 Absatz 4 TAMG
512 Anderungen, die eine Bewertung erfordern, nach Artikel 62

der Verordnung (EU) 2019/6 sowie nach § 22 Absatz 4 TAMG
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5.1.2.1 Einfache Anderungen (Reduced Timetable) 1154
Erhdhung der jeweiligen Gebihr nach den Nummern 5.1.2.1,
5.1.2.2 wenn eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Um- Um jeweils 1 373
weltbundesamt vorgenommen wird
5123 fr jede weitere Anderung nach Artikel 64 der Verordnung 858
T 2019/6 zuséatzlich zu 5.1.2.1 und 5.1.2.2
51.24 Standardanderungen (Standard Timetable) 2400
Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach der Nummer 5.1.2.4,
51.25 wenn eine Bewertung maéglicher Umweltrisiken durch das Um- 3672
weltbundesamt vorgenommen wird
5126 fir jede weitere Anderung nach Artikel 64 Verordnung (EU) 1955
T 2019/6 zuséatzlich zu 5.1.2.4 und 5.1.2.6
5.1.2.7 Komplexe Anderungen (Extended Timetable) 5 587
Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach der Nummer 5.1.2.7,
5.1.2.8 wenn eine Bewertung maéglicher Umweltrisiken durch das Um- 5981
weltbundesamt vorgenommen wird
5129 fur jede weitere Anderung nach Artikel 64 Verordnung (EU) 4 475
T 2019/6 zuséatzlich zu 5.1.2.7. und 5.1.2.8
Anderung des Wirkstoffs, der Stérke, der Darreichungsform,
5.1.2.10 der Anwendungsart oder Hinzufligung einer lebensmittellie- 5 587 bis 28 309
fernden Tierart
Je weiterer Anderung zu-
Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene satzlich 50% der Gebuhr
51.3 Zulassung pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste der Geblhrennummern
Anderung, je Anderung 51.1,51.21,5.1.24,
5.1.2.7,5.1.2.10
59 Bei dezentralisierten Verfahren (DCP) und Verfahren der ge-
’ genseitigen Anerkennung (MRP) mit Deutschland als RMS
591 Anderungen die keine Bewertung erfordern nach Artikel 61 417
- der Verordnung (EU) 2019/6
5992 Anderungen, die eine Bewertung erfordern nach Artikel 62 der
o Verordnung (EU) 2019/6
5.2.2.1 Einfache Anderungen (Reduced Timetable) 2270
Erhoéhung der jeweiligen Gebuhr nach der Nummer 5.2.2.1,
5222 wenn eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das Um- Um jeweils 1 654
weltbundesamt vorgenommen wird
5223 fur jede weitere Anderung nach Artikel 64 Verordnung 2019/6 1772
. zusatzlich zu 5.2.2.1 und 5.2.2.2
5224 Standardanderungen (Standard Timetable) 5385
Erhoéhung der jeweiligen Geblhr nach den Nummern 5.2.2.4,
5.2.25 wenn eine Bewertung maoglicher Umweltrisiken durch das Um- Um jeweils 4 973
weltbundesamt vorgenommen wird
fur jede weitere Anderung nach Artikel 64 Verordnung 2019/6
5226 zusatzlich zu 5.2.2.4 und 5.2.2.5 4389
5227 Komplexe Anderungen (Extended Timetable) 9273
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Erhéhung der jeweiligen Gebihr nach den Nummern 5.2.2.7,

5.2.2.8 wenn eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das Um- Um jeweils 8 649
weltbundesamt vorgenommen wird
fiir jede weitere Anderung nach Artikel 64 Verordnung 2019/6
5.22.9 zusatzlich zu 5.2.2.7 und 5.2.2.8 7504
Anderung des Wirkstoffs, der Stérke, der Darreichungsform,
5.2.2.10 der Anwendungsart oder Hinzufligung einer lebensmittellie- 9 273 bis 28 309
fernden Tierart
Je weiterer Anderung zu-
Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene satzlich 50% der Gebihr
523 Zulassung pro Mitteilung, zusétzlich zur Gebdihr fir die erste der Geblhrennummern
Anderung, je Anderung 521,5221,5.2.24,
5.2.2.7,5.2.2.10
53 Bei dezentralisierten Verfahren (DCP) und Verfahren der ge-
) genseitigen Anerkennung (MRP) mit Deutschland als CMS
5.3.1 Anderungen, die keine Bewertung erfordern, nach Artikel 61 219
e der Verordnung (EU) 2019/6
532 Anderungen, die eine Bewertung erfordern, nach Artikel 62
" der Verordnung (EU) 2019/6
5.3.21 Einfache Anderungen (Reduced Timetable) 526
Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach der Nummer 5.3.2.1,
5.3.2.2 wenn eine Bewertung maéglicher Umweltrisiken durch das Um- Um jeweils 931
weltbundesamt vorgenommen wird
5323 firr jede weitere Anderung nach Artikel 64 Verordnung 2019/6 496
e zusatzlich zu 5.3.2.1 und 5.3.2.2
5.3.24 Standardanderungen (Standard Timetable) 2146
Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach der Nummer 5.3.2.4,
5.3.25 wenn eine Bewertung maéglicher Umweltrisiken durch das Um- Um jeweils 2 884
weltbundesamt vorgenommen wird
5326 firr jede weitere Anderung nach Artikel 64 Verordnung 2019/6 1772
e zusatzlich zu 5.3.2.4 und 5.3.2.5
5.3.2.7 Komplexe Anderungen (Extended Timetable) 3516
Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach der Nummer 5.3.2.7,
5.3.2.8 wenn eine Bewertung maéglicher Umweltrisiken durch das Um- Um jeweils 4 256
weltbundesamt vorgenommen wird
firr jede weitere Anderung nach Artikel 64 Verordnung 2019/6
5329 zusatzlich zu 5.3.2.7 und 5.3.2.8 2769
Anderung des Wirkstoffs, der Stérke, der Darreichungsform,
5.3.2.10 der Anwendungsart oder Hinzufligung einer lebensmittellie- 3 516 bis 28 309
fernden Tierart
Je weiterer Anderung zu-
Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene satzlich 50% der Gebuhr
5.3.3 Zulassung pro Mitteilung, zusatzlich zur Gebuhr fir die erste der Geblihrennummern
Anderung, je Anderung 5.3.1,5.3.2.1,5.3.2.4,
5.3.2.7,5.3.2.10
5.4 Erfolglose Re-Examination nach Artikel 66 Absatz 10 und 11 Zeitaufwand bis maximal

der Verordnung (EU) 2019/6 auf Bitte des Antragstellers

75 % der Ausgangsgebuhr
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MaRnahmen nach Artikel 129, 130, 134 der Verordnung (EU)
2019/6, § 76 TAMG

376 bis 10 000

Verfahren betreffend homoéopathische Tierarzneimittel

7.1

Registrierung eines homoopathischen Tierarzneimittels nach
Artikel 85 bis 87 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 13 TAMG

Nach Zeitaufwand

7.2

Anderung der Registrierung eines homdopathischen Tierarz-
neimittels

Nach Zeitaufwand

Sonstige individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen

8.1

Entscheidungen nach § 9 Absatz 8 TAMG Uber die Zulas-
sungspflicht

Nach Zeitaufwand

8.2

wissenschaftliche Stellungnahmen zur Qualitat, therapeuti-
schen Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit eines Tierarzneimit-
tels

345 bis 1 276

8.3

Erhéhung der Geblhr nach Nummer 8.2, wenn eine Bewer-
tung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird

Um 288 bis 802

8.4

Entscheidung Uber einen Antrag auf Wiedereinsetzung in den
vorigen Stand nach § 32 VwVfG

Nach Zeitaufwand

8.5

Entscheidung Uber einen Antrag auf Wiederaufgreifen des
Verfahrens nach § 51 VwVfG

Nach Zeitaufwand

8.6

nicht einfache schriftliche Auskiinfte

266 bis 2 911

8.7

Erhéhung der jeweiligen Gebuhr nach Nummer 8.6, wenn
eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umwelt-
bundesamt vorgenommen wird

Um 465 bis 1 653

8.8

Einsichtnahme in Zulassungsakten auf3erhalb eines anhangi-
gen Verwaltungsverfahrens nach den Gebihrennummern 1
bis 7.2, 8.4 oder 8.5

Nach Zeitaufwand

8.9

Beratung des Antragstellers

Nach Zeitaufwand

8.10

Erhéhung der Geblhr nach Nummer 8.9, wenn eine Bewer-
tung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird

Um 728 bis 10 204

8.11

Ausstellung eines Zertifikates gemal Artikel 98 der Verord-
nung (EU) 2019/6

344

8.12

Bescheinigungen, mit Ausnahme der in Gebihrennummer
8.11 genannten und Beglaubigungen, sofern diese nicht von
§ 12 AGebV erfasst sind

135 bis 461

ErméaBigungen

9.1

ErmaRigung der Gebuhren nach den Nummern 1 bis 3, 7.1
bis 7.2 und 8.9, wenn der Antragsteller substantiiert darlegt
und belegt, dass er einen den Entwicklungs-, Herstellungs-,
Zulassungs- oder Genehmigungskosten angemessenen wirt-
schaftlichen Nutzen nicht erwarten kann und an dem Inver-
kehrbringen des Tierarzneimittels aufgrund des Anwendungs-
gebietes ein offentliches Interesse besteht

Um 25 Prozent

9.2

ErmaRigung der Gebiihren nach den Nummern 1 bis 3, 7.1
bis 7.2 und 8.9, wenn zusatzlich zu den Voraussetzungen
nach Nummer 9.1 die Anwendungsfalle selten oder die Ziel-
gruppe, fir die das Tierarzneimittel bestimmt ist, klein ist.

Um 50 Prozent
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Auslagen
Kosten fur die Bekanntmachung im Bundesanzeiger in den
Fallen der Nummern

a) 1.1 bis 1.9,

b) 2.1.1.1 bis 2.1.5.2,
c)221 1 bis 2.2.3.2,
d) 3.1.1.1 bis 3.1.9,
e) 3.2.1.1 bis 3.2.8,
f) 5.1.1 bis 5.3.3,

g) 6 und
h)7

In tatsachlich entstandener

10 Hohe

Tabelle 2

Die nachstehende Tabelle gilt fur entsprechende individuell zurechenbare o6ffentli-
che Leistungen des Paul-Ehrlich-Instituts in Bezug auf Tierarzneimittel und veteri-
narmedizintechnische Produkte im Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgeset-
zes. Fur entsprechende individuell zurechenbare offentliche Leistungen des Paul-
Ehrlich-Instituts in Bezug auf immunologische Tierarzneimittel im Sinne des § 11
Absatz 1 Satz 1 des Tiergesundheitsgesetzes, die gemal § 3 Absatz 4 Nummer 1
des Tierarzneimittelgesetzes vom Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgeset-
zes ausgenommen sind, gilt die Besondere GeblUhrenverordnung BMEL.

Gebuhrenerhebende Behorde: Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Verordnung (EU) 2019/6 i.V.m. TAMG

Nummer Gebiihren- oder Auslagentatbestand Hohe der Gebiihren oder
Auslagen in Euro

1 Nationale Zulassung

1.1 Zulassung eines Tierarzneimittels nach Artikel 5 Absatz 1 und 6 000 bis 20 000
den Artikeln 46, 47 der Verordnung (EU) 2019/6 i.V.m. § 9
TAMG

1.2 Zulassung nach 1.1 unter Bezugnahme auf die Unterlagen ei- 1 500 bis 5 000
ner bestehenden Zulassung nach Artikel 21 der Verordnung
(EU) 2019/6

1.3 Zulassung eines Tierarzneimittels fir einen begrenzten Markt 4 500 bis 15 000

nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6

1.4 Zulassung eines Tierarzneimittels unter aulRergewdhnlichen 3 500 bis 14 000
Umsténden nach Artikel 26 der Verordnung (EU) 2019/6

1.5 Erhéhung der in den Nummern 1.1 bis 1.4 genannten Geblih-

ren, wenn zur Bewertung der Auswirkungen auf die Umwelt im
Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt nach § 65 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a TAMG zu entscheiden ist

Nach Zeitaufwand des UBA

2 Zulassung im dezentralisierten Verfahren (DCP) nach Arti-
kel 5 Absatz 1 in Verbindung mit Kapitel lll Abschnitt 3
und 5 der Verordnung (EU) 2019/6

2.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fur die 4 000 bis 20 000
Betreuung des Verfahrens, zusatzlich zur Geblihr nach Num-
mer 1.1

2.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 5000 bis 18 000
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2.3 Zulassung eines Tierarzneimittels fur einen begrenzten Markt
nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6
2.3.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, zusatzlich 4 000 bis 10 000
zur GebuUhr nach 1.4
2.3.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 3 500 bis 13 000
2.4 Zulassung eines Tierarzneimittels unter auflergewéhnlichen
Umstanden nach Artikel 26 der Verordnung (EU) 2019/6
241 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fur die 4 000 bis 10 000
Betreuung des Verfahrens, zusatzlich zur Gebiihr nach Num-
mer 1.5
242 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 2 500 bis 12 000
2.5 Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer beste-
henden Zulassung nach Artikel 21 der Verordnung (EU)
2019/6
251 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fur die 1 500 bis 6 000
Betreuung des Verfahrens, zusatzlich zur Gebihr nach Num-
mer 1.3
252 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 500 bis 3 000
2.6 Wenn Deutschland im Verfahren nach Artikel 53 der Verord- 500 bis 7 000
nung (EU) 2019/6 Referenzmitgliedstaat (RMS) ist
. . . Nach Zeitaufw
2.7 Bei einer erneuten Uberpriifung des Bewertungsberichts auf ach Zeitaufwand
Ersuchen des Antragstellers nach Artikel 50 der Verordnung
(EU) 2019/6, zusatzlich zur GeblUhr nach den Nummer 2.1,
2.3.1,241,25
2.8 Die Gebihr nach den Nummern 2.1 bis 2.6 erhdht sich bei
Durchfiihrung des Verfahrens nach Artikel 54 der Verordnung
(EU) 2019/6
2.8.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist Nach Zeitaufwand
2.8.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist Nach Zeitaufwand
2.9 Die Geblihr nach den Nummern 2.1 bis 2.6 erhoht sich, wenn Nach Zeitaufwand des UBA
zur Bewertung der Auswirkungen auf die Umwelt im Einver-
nehmen mit dem Umweltbundesamt nach § 65 Absatz 2 Satz
1 Nummer 1 Buchstabe a TAMG zu entscheiden ist
3 Zulassung im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
(MRP) nach Artikel 5 Absatz 1 in Verbindung mit Kapitel I
Abschnitt 4 und 5 der Verordnung (EU) 2019/6
3.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fir die 1 500 bis 12 000
Betreuung des Verfahrens, zusatzlich zur Geblihr nach Num-
mer 1.1
3.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 2 500 bis 13 000
3.3 Zulassung eines Tierarzneimittels fur einen begrenzten Markt
nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6
3.3.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fur die 1 500 bis 12 000

Betreuung des Verfahrens, zusatzlich zur Geblihr nach Num-
mer 1.4
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3.3.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 3 000 bis 10 000
3.4 Zulassung eines Tierarzneimittels unter auflergewoéhnlichen
Umsténden nach Artikel 26 der Verordnung (EU) 2019/6
3.41 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fur die 1 500 bis 12 000
Betreuung des Verfahrens, zusatzlich zur Gebiihr nach Num-
mer 1.5
3.4.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 2 000 bis 10 000
3.5 Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer beste-
henden Zulassung nach Artikel 21 der Verordnung (EU)
2019/6
3.5.1 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist, fur die 1 500 bis 6 000
Betreuung des Verfahrens, zusatzlich zur Geblhr nach Num-
mer 1.3
3.5.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist 500 bis 3 000
3.6 Wenn Deutschland im Verfahren nach Artikel 53 der Verord- 500 bis 7 000
nung (EU) 2019/6 Referenzmitgliedstaat (RMS) ist
3.7 Die Geblhr nach den Nummern 3.1 bis 3.6 erhéht sich bei
Durchfiihrung des Verfahrens nach Artikel 54 der Verordnung
(EU) 2019/6
3.71 Wenn Deutschland Referenzmitgliedstaat (RMS) ist Nach Zeitaufwand
3.7.2 Wenn Deutschland betroffener Mitgliedstaat (CMS) ist Nach Zeitaufwand
3.8 Die Gebiihr nach den Nummern 3.1 bis 3.7 erhoht sich, wenn Nach Zeitaufwand des UBA
zur Bewertung der Auswirkungen auf die Umwelt im Einver-
nehmen mit dem Umweltbundesamt nach § 65 Absatz 2 Satz
1 Nummer 1 Buchstabe a TAMG zu entscheiden ist
4 Bearbeitung der Anderung einer Zulassung
41 Bei einer Anderung, die eine Bewertung erfordert, nach Artikel
62, 67 der Verordnung (EU) 2019/6,
411 Wenn das Tierarzneimittel nur in Deutschland zugelassen ist 800 bis 5 000
412 Bei DCP- oder MRP-Zulassung, wenn Deutschland Referenz- 1 300 bis 8 000
mitgliedstaat (RMS) ist
41.3 Bei DCP- oder MRP-Zulassung, wenn Deutschland betroffener 700 bis 4 000
Mitgliedstaat (CMS) ist
4.2 Bei einer Anderung, die keine Bewertung erfordert, nach den 360 bis 1 300
Artikeln 60 und 61 der Verordnung (EU) 2019/6
4.3 Wenn bei einem Tierarzneimittel mehrere Anderungen nach
Nummer 4.1 gleichzeitig beantragt werden und dadurch ein
wesentlich geringerer Aufwand entsteht
4.31 Fiir diejenige Anderung, fiir die nach Nummer 4.1 die héchste Die in Nummer 4.1 vorgese-
Geblihr vorgesehen ist hene Geblihr
4.3.2 Fiir jede weitere Anderung Ein Viertel bis drei Viertel

der in Nummer 4.1 vorgese-
henen Gebuhr
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4.4 Wenn fir mehrere Tierarzneimittel eines pharmazeutischen
Unternehmers inhaltlich gleiche Anderungen nach 4.1 bean-
tragt werden
441 Fiir diejenige Anderung, fiir die nach Nummer 4.1 die héchste Die in Nummer 4.1 vorgese-
Geblhr vorgesehen ist hene Gebuhr
44.2 Fir jede weitere Anderung Ein Viertel bis drei Viertel
der in Nummer 4.1 vorgese-
henen Gebuhr
4.5 Mitteilung der Ubertragung einer Zulassung 100
451 Fir die Ubertragung jeder weiteren Zulassung, wenn sie 50
gleichzeitig mitgeteilt wird
4.6 Die Geblihr nach Nummer 4.1 erhoht sich, wenn zur Bewer- Nach Zeitaufwand des UBA
tung der Auswirkungen auf die Umwelt im Einvernehmen mit
dem Umweltbundesamt nach § 65 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
Buchstabe b TAMG zu entscheiden ist
5 Weitere individuell zurechenbare Leistungen im Zusam-
menhang mit der Zulassung
5.1 Verlangerung einer Zulassung nach Artikel 24 Absatz 5 oder
Artikel 27 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6
51.1 Wenn das Tierarzneimittel nur in Deutschland zugelassen ist 1900
5.1.2 Bei DCP- oder MRP-Zulassung, wenn Deutschland Referenz- 3100
mitgliedstaat (RMS) ist
51.3 Bei DCP- oder MRP-Zulassung, wenn Deutschland betroffener 1800
Mitgliedstaat (CMS) ist
5.2 Erteilung einer unbefristet gliltigen Zulassung nach Artikel 24
Absatz 6 oder Artikel 27 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6
521 Wenn das Tierarzneimittel nur in Deutschland zugelassen ist Nach Zeitaufwand
5.2.2 Bei DCP- oder MRP-Zulassung, wenn Deutschland Referenz- Nach Zeitaufwand
mitgliedstaat (RMS) ist
5.2.3 Bei DCP- oder MRP-Zulassung, wenn Deutschland betroffener Nach Zeitaufwand
Mitgliedstaat (CMS) ist
5.3 Anordnung befristeter Sicherheitsbeschrankungen nach Artikel Nach Zeitaufwand
129 der Verordnung (EU) 2019/6
5.4 Anordnung des Ruhens der Zulassung oder Aufforderung zur Nach Zeitaufwand
Anderung der Zulassungsbedingungen nach Artikel 130 der
Verordnung (EU) 2019/6
5.5 Die Gebuhr nach den Nummern 5.3 und 5.4 erhoht sich, wenn Nach Zeitaufwand des UBA
zur Bewertung der Auswirkungen auf die Umwelt im Beneh-
men mit dem Umweltbundesamt nach § 65 Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 Buchstabe ¢ TAMG zu entscheiden ist
5.6 Entscheidung Uber die Zulassungspflicht nach § 9 Absatz 8 Nach Zeitaufwand
TAMG
6 Sonstige individuell zurechenbare Amtshandlungen
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6.1 Beratungen zu den Verfahren nach der Verordnung (EU) 200 bis 6 000
2019/6 und TAMG aulerhalb eines laufenden Verwaltungsver-
fahrens - auch telefonisch - und deren Vor- und Nachberei-
tung, wissenschaftliche Stellungnahmen, Gutachten und nicht
einfache, schriftliche Auskiinfte
6.2 Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchs- 25 bis 250
verfahren anhangig
6.3 Bescheinigungen und Zweitschriften je Ausfertigung sowie zu- 50
satzliches Siegeln, soweit ein amtliches Siegel nicht erforder-
lich ist
6.4 Wiedereinsetzung in den vorigen Stand nach § 32 VwVfG 250
7 ErméaRigungen
71 ErmaRigung der nach den Nummern 1 bis 4, 5.1 und 5.2 zu Um 25 Prozent
erhebenden Gebuhren, wenn der Antragsteller substantiiert
darlegt und belegt, dass er einen den Entwicklungs-, Herstel-
lungs-, Zulassungs- oder Genehmigungskosten angemesse-
nen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann und an dem
Inverkehrbringen des Arzneimittels aufgrund des Anwen-
dungsgebietes ein 6ffentliches Interesse besteht
7.2 ErmaRigung der nach den Nummern 1 bis 4, 5.1 und 5.2 zu Um 50 Prozent
erhebenden Geblhren, wenn zusatzlich zu den Voraussetzun-
gen nach Nummer 7.1 die Anwendungsfélle selten oder die
Zielgruppe, fir die das Arzneimittel bestimmt ist, klein ist
8 Auslagen
8.1 Kosten fur die Hinzuziehung von Sachverstandigen in in Hohe des tatsachlich
den Fallen der Nummern 1.1, 1.3, 1.4, 2.1, 2.3.1, 2.4 1, angefallenen Aufwandes
2.6,3.1,3.3.1,3.4.1und 3.6
8.2 Kosten fur Zustellungen im Widerspruchsverfahren in Hohe des tatsachlich
angefallenen Aufwandes
8.3 Veroffentlichungen im Bundesanzeiger nach § 36 TAMG in Hohe des tatsachlich
angefallenen Aufwan-
des”.

1.

Artikel 5

Anderung der Arzneimittel-Sachverstindigenverordnung

Die Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 30), die
zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. | S. 1202) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

§ 1 Satz 2 wird aufgehoben.

2. § 2 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
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»1.  zwei Hochschullehrer der Medizin, davon je ein Hochschullehrer der
Pharmakologie und der Inneren Medizin,“.

bb) Nummer 6 wird aufgehoben.
cc) Nummer 7 wird Nummer 6.

dd) Nummer 8 wird Nummer 7 und das Wort ,humanpharmazeutischen® wird
durch das Wort ,pharmazeutischen” ersetzt.

ee) Nummer 9 wird aufgehoben.
ff) Die Nummern 10 bis 14 werden die Nummern 8 bis 12.
b) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt geandert:
aaa) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) ein Hochschullehrer der Pharmakologie und ein Hochschullehrer
der Klinischen Pharmakologie,*.

bbb) Buchstabe c wird wie folgt gefasst:
,C) ein Hochschullehrer des Faches Innere Medizin,*.

ccc) In Buchstabe g wird das Komma am Ende durch das Wort ,und® er-
setzt.

ddd) Buchstabe h wird aufgehoben.
eee) Buchstabe i wird Buchstabe h.
bb) Nummer 2 wird wie folgt geandert:
aaa) Buchstabe e wird aufgehoben.
bbb) Buchstabe f wird Buchstabe e.

ccc) Buchstabe g wird Buchstabe f und das Komma am Ende wird durch
das Wort ,und” ersetzt.

ddd) Buchstabe h wird Buchstabe g und wie folgt gefasst:
,d) zwei Vertreter der pharmazeutischen Industrie.”
eee) Buchstabe i wird aufgehoben.
3. § 3 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Ernahrung und Landwirtschaft” gestrichen.

b) Folgender Satz 3 wird angefugt:

.Die Amtszeit der Mitglieder, die im Hinblick auf Veterindrmedizin und Tierarznei-
mittel nach § 2 Absatz 2 Nummer 1, 6 und 9 und nach § 2 Absatz 3 Nummer 1
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Buchstabe a, ¢ und h sowie Nummer 2 Buchstabe e und i in der am [einfligen: Tag
vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung] geltenden Fassung berufen worden sind,
endet mit Ablauf des [einfligen: Tag vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung].”

4. In § 5 Absatz 3 Satz 1 werden die Woérter ,und des Bundesministeriums fur Ernahrung
und Landwirtschaft“ gestrichen.

5. § 6 wird aufgehoben.

6. §8wird§6.

Artikel 6

Anderung der Verordnung zur Anderung der Zustindigkeit des
Paul-Ehrlich-Instituts

In § 1 Nummer 2 der Verordnung zur Anderung der Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-
Instituts vom 25. September 1996 (BGBI. | S. 1487) werden das Komma und die Worter
,Seren oder Testseren® durch die Worter ,oder Seren” ersetzt.

Artikel 7

Anderung der Packungsgrofenverordnung

In § 3 Satz 1 der PackungsgrofRenverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBI. | S. 1318), die
zuletzt durch Artikel 15 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. | S. 1202) geandert wor-
den ist, wird nach der Angabe ,§ 47 Absatz 1 die Angabe ,Satz 1“ gestrichen.

Artikel 8

Anderung der Arzneimittel-Hirtefall-Verordnung

§ 1 Absatz 1 der Arzneimittel-Hartefall-Verordnung vom 14. Juli 2010 (BGBI. | S. 935)
wird wie folgt geandert:

1. Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe ,Nummer 6“ wird durch die Angabe ,Nummer 3“ ersetzt.

b) Die Worter ,von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europai-
schen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1)“ werden durch
die Wérter ,der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 138), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) ge-
andert worden ist® ersetzt.



-35-

2. In Satz 2 werden die Woérter ,zur Anwendung im oder am Menschen bestimmt sind
und“ gestrichen.

Artikel 9

Anderung der AMG-Befugnisverordnung

In § 1 Satz 1 der AMG-Befugnisverordnung vom 4. Mai 2015 (BGBI. | S. 682) wird wie
folgt gefasst:

,Die in § 80 Satz 1 Nummer 1 bis 3 und 4 bis 6 des Arzneimittelgesetzes enthaltene Er-
machtigung zum Erlass von Rechtsverordnungen wird jeweils auf das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut in der Weise Ubertragen,

dass jede dieser Bundesoberbehdrden durch Rechtsverordnung Regelungen fur ihren Zu-
standigkeitsbereich erlasst.”

Artikel 10

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Ab dem 28. Januar 2022 finden das Tierarzneimittelgesetz (TAMG) vom 27. September
2021 (BGBI. | S. 4530) sowie die Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richt-
linie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom
8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17) Anwendung. Gleichzeitig werden im Arznei-
mittelgesetz die auf Tierarzneimittel bezogenen Bestimmungen durch Artikel 3 des Geset-
zes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) aufgehoben.

Gebuhrenrechtliche Rechtsverordnungen und andere Rechtsverordnungen des Bundes
mussen daher an die neuen Vorschriften des Tierarzneimittelrechts angepasst werden. Au-
Rerdem bedarf es neuer Verfahrensvorschriften flr die Registrierung von homoopathischen
Tierarzneimitteln und fir die Anderung, die Ricknahme, den Widerruf und das Ruhen einer
Registrierung.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Es wird eine Verordnung mit Verfahrensvorschriften fir die Registrierung von homdopathi-
schen Tierarzneimitteln und fur die Anderung, die Riicknahme, den Widerruf und das Ru-
hen einer Registrierung erlassen. Gebuhrenrechtliche Rechtsverordnungen und andere
Rechtsverordnungen des Bundes werden an die neuen Vorschriften des Tierarzneimittel-
rechts angepasst.

Il. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die neuen Stammverordnungen in Artikel 1 und 2 werden auf Grund der Verordnungser-
machtigungen in § 13 Absatz 6 und § 78 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 des
Tierarzneimittelgesetzes erlassen. Im Ubrigen werden Rechtsverordnungsermachtigungen
in den Bereichen Arzneimittelrecht, Geblhrenrecht und des Sozialversicherungsrecht ge-
nutzt, um Folgednderungen vorzunehmen. Dabei werden mit der vorliegenden Mantelver-
ordnung ausschlieBlich solche Rechtsverordnungsermachtigungen genutzt, die kein Zu-
stimmungserfordernis des Bundesrates vorsehen.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europadischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union, insbesondere mit den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6, und den vdlkerrechtlichen Vertragen, die die
Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.
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VL. Regelungsfolgen

Mit dem Verordnungsentwurf soll, soweit es einer Zustimmung des Bundesrates nicht be-
darf, die Vollstandigkeit und Stimmigkeit des Verordnungsrechts in Bezug auf Tierarznei-
mittel sichergestellt werden.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Wie bereits beim Erlass des Tierarzneimittelgesetzes werden auch auf der Ebene des Ver-
ordnungsrechts die fur Arzneimittel und die fiir Tierarzneimittel geltenden Vorschriften aus
Grinden der Rechtsvereinfachung getrennt. Die fir die Registrierung von homdéopathische
Tierarzneimitteln geltenden Verfahrensvorschriften werden spezifisch und weitgehend ent-
flochten von den fiir Zulassungen geltenden Vorschriften geregelt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprifung gemaR § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschéaftsord-
nung der Bundesministerien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne
der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie tragfahig. Die Regelungen des Artikels 1 dienen
der Verfugbarkeit und Unbedenklichkeit registrierter homdopathischer Tierarzneimittel. So-
weit diese fur lebensmittelliefernde Tiere bestimmt sind ist ihre Unbedenklichkeit auch far
die menschliche Ernahrung relevant. Als Alternative zu zugelassenen Tierarzneimitteln ha-
ben registrierte homoopathische Tierarzneimittel zudem geringere Auswirkungen auf die
Umwelt. Dies dient dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben fiir alle Menschen jeden
Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen fordern“ und im Hinblick auf Gewasserqualitat
dem Nachhaltigkeitsziel 6 ,Verfugbarkeit und nachhaltige Bewirtschaftung von Wasser und
Sanitarversorgung fur alle gewahrleisten®.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Die Gebuhrenanpassungen fuhren voraussichtlich zu Mehreinnahmen des Bundes in Hohe
von ca. 842.202 Euro jahrlich. Im Ubrigen entstehen dem Bund und den Landern keine
Haushaltsausgaben, die tber den unter 4. dargestellten Erflllungsaufwand hinausgehen.

4. Erfillungsaufwand

a) Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Burger

Durch die Anderungen ergibt sich furr Blrgerinnen und Birger kein Erflillungsaufwand.
b) Erflllungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entstehen keine nennenswerten Anderungen des Erfiillungsaufwandes.
Erfallungsaufwand durch Informationspflichten verringert sich in geringfugiger, nicht bezif-
ferbarer Hohe, da einzelne Informationspflichten im Bereich der Registrierung von homéo-
pathischen Tierarzneimitteln kiinftig auf Grund der unionsrechtlichen Vorgaben der Verord-
nung (EU) 2019/6 entfallen und dartber hinaus einzelne sich bis zum 27. Januar 2027 aus
dem AMG ergebende Informationspflichten, die sich bis zum 27. Januar 2022 aus dem
AMG ergeben, in Artikel 1 nicht mehr aufgegriffen werden.

c¢) Erflllungsaufwand der Verwaltung
Erflllungsaufwand fur den Bund
Fur die Bundesverwaltung ist mit einer sehr geringfligigen Verringerung des laufenden Er-

fullungsaufwands durch vereinfachte Registrierungsverfahren (Artikel 1) und personell ver-
kleinerte Ausschisse (Artikel 5) zu rechnen.
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Erfllungsaufwand fur die Lander

Den Landern entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.
Erfillungsaufwand fiir Kommunen

Den Kommunen entsteht kein zuséatzlicher Erfullungsaufwand.
5. Weitere Kosten

Auswirkungen der Verordnung auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind durch die Anderungen nicht zu erwarten.

Die Auswirkungen auf die &ffentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hiervon keine
mittelbaren Preiseffekte ausgehen.

Durch die Gebuhrenanpassungen entstehen der Wirtschaft fiir den Bereich BMGBGebV
voraussichtlich Mehrkosten in Héhe von ca. 842.202 Euro jahrlich.

Die Schatzung kann weiterhin lediglich auf Geblhrenvolumina fir Fest- und Rahmenge-
blhren bezogen werden. Da flir Zeitgeblhren wegen der von der Antragstellung abhangi-
gen individuellen Berechnungsgrundlagen nach alter und nach neuer Rechtsgrundlage
keine Werte vergleichend gegenlbergestellt werden kdnnen, darf diese Gebuhrenart an
dieser Stelle nicht betrachtet werden.

6. Weitere Regelungsfolgen

Da die Verordnung ausschlieRlich sachbezogene Regelungen enthalt, sind keine Auswir-
kungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung oder demografische Auswirkungen zu er-
warten.

VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Verordnung kommt nicht in Betracht, da die vorgesehenen Regelungen
auf Dauer angelegt sind. Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Verordnung iiber die Registrierung von homéopathischen
Tierarzneimitteln)

Auf Grund der Ermachtigung des § 13 Absatz 6 des Tierarzneimittelgesetzes (TAMG) wer-
den durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Regelungen Uber das
Verfahren zur Registrierung homéopathischer Tierarzneimittel, Gber die Anzeige von Ande-
rungen und Uber die Voraussetzungen sowie das Verfahren fiir die Anderung, die Rick-
nahme, den Widerruf und das Ruhen einer Registrierung getroffen. Das Verfahren fir die
Registrierung wird entsprechend dem Erwagungsgrund 90 der Verordnung (EU) 2019/6 im
Hinblick auf die besonderen Merkmale homd&opathischer Tierarzneimittel, insbesondere
ihre Bestandteile, als ein vereinfachtes Verfahren ausgestaltet.
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Zu § 1 (Verfahren zur Registrierung homodopathischer Tierarzneimittel)

Zu Absatz 1

Die Regelung Ubernimmt die Inhalte der flr Antrage auf Zulassung geltenden Regelung in
Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6. AulRerdem wird geregelt, dass eine von der
zustandigen Bundesoberbehdrde geforderte Struktur des Dossiers zu beachten ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 16st in Bezug auf homoopathische Tierarzneimittel die Regelung in § 38 Absatz 2
Satz 4 i.V.m. § 22 Absatz 1a AMG ab. Satz 1 raumt die Mdglichkeit ein, Registrierungsan-
trage in englischer Sprache einzureichen, wie dies in Bezug auf Zulassungsantrage in § 9
Absatz 3 TAMG geregelt ist. Satz 2 driickt in Bezug auf die Packungsbeilage und die Kenn-
zeichnung registrierter homoopathischer Tierarzneimittel eine dem Artikel 7 der Verordnung
(EU) 2019/6 entsprechende Sprachenregelung aus, die die Bedeutung der Verordnung
(EU) 2019/6 auch fir den Europaischen Wirtschaftsraum beriicksichtigt, und die im Rah-
men der Antragstellung zu beachten ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt eine Anzeigepflicht der Antragstellerin oder des Antragstellers, wenn sich
wahrend des Antragsverfahrens Anderungen in Bezug auf die mit dem Antrag gemachten
Angaben oder die beigefiigten Unterlagen ergeben. Die Regelung 16st die Regelung in § 39
Absatz 2b Satz 1 AMG im Hinblick auf homdopathische Tierarzneimittel ab.

Zu Absatz 4

Wenn die mit dem Antrag eingereichten Unterlagen nicht ausreichen finden hinsichtlich des
Verfahrens zur Anforderung zusatzlicher Informationen des Antragstellers die fur Zulas-
sungsverfahren geltenden Vorschriften in Artikel 31 Satz 1 und 2 der Verordnung (EU)
2019/6 und § 9 Absatz 1 des Tierarzneimittelgesetzes entsprechend Anwendung.

Zu Absatz 5

Wenn die zustandige Bundesoberbehdérde in einem Registrierungsverfahren die Registrie-
rung auf Grund von Mangeln der vorgelegten Unterlagen nicht erteilen kann, findet § 9
Absatz 2 des Tierarzneimittelgesetzes entsprechende Anwendung. Die Regelung ersetzt
im Bereich der homdopathischen Tierarzneimittel den § 39 Absatz 1 Satz 2 i.V.m. § 25
Absatz 4 AMG.

Zu Absatz 6

Absatz 5 regelt Grunde, die zur Versagung einer Registrierung fuhren.

Zu Nummer 1

Die Vorlage der nach Artikel 87 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlichen An-
tragsunterlagen ist eine Voraussetzung fir die Registrierung. Die Regelung ersetzt im Be-
reich der homoopathischen Tierarzneimittel die Regelung des § 39 Absatz 2 Nummer 1
AMG.

Zu Nummer 2

Ein homdbopathisches Tierarzneimittel darf nur registriert werden, wenn die Registrierungs-

voraussetzungen nach Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe a bis ¢ der Verordnung (EU) 2019/6
erfullt sind. Auflerdem muss das homoopathische Tierarzneimittel auf Grund der Begriffs-
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bestimmung in Artikel 4 Nummer 10 der Verordnung (EU) 2019/6 nach einem im Europai-
schen Arzneibuch oder, falls dort nicht enthalten, nach einem in dem amtlichen Arzneibuch
eines Mitgliedstaats der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaats des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum beschriebenen homdopathischen Zu-
bereitungsverfahren aus homoopathischen Ursubstanzen hergestellt worden sein.

Zu Nummer 3

Aus Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe b 2. Halbsatz der Verordnung (EU) 2019/6 ist zu folgern,
dass es eine weitere Voraussetzung fir die Registrierung ist, dass das vorzulegende Dos-
sier bei einem homoopathischen Tierarzneimittel, das biologische Stoffe enthalt, Malknah-
men beschreibt, die hinreichend gewahrleisten, dass das homdopathische Tierarzneimittel
frei von Krankheitserregern ist.

Zu Nummer 4

Der Versagungsgrund entspricht der in Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe h der Verordnung
(EU) 2019/6 geregelten Anforderung, wonach es sich bei den Wirkstoffen homdopathischer
Tierarzneimittel fir der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten um — nach der Verord-
nung (EG) Nr. 470/2009 und etwaigen auf deren Grundlage erlassenen Vorschriften — zu-
I&ssige pharmakologisch wirksame Stoffe handeln muss. Zuldssige pharmakologisch wirk-
same Stoffe sind in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgelistet.
Die Regelung tritt im Bereich der homodopathischen Tierarzneimittel an die Stelle des § 39
Absatz 2 Nummer 4a AMG.

Nach Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EG) 470/2009,
Zu Nummer 5

Die Regelung ersetzt die bisherige Anwendung von § 39 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 AMG
und ist entsprechend der flr zugelassene Tierarzneimittel geltenden Regelung in § 37 Ab-
satz 2 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2019/6 formuliert.

Zu Nummer 7

Eine Registrierung hat zu unterbleiben, wenn das Bereitstellen des homoéopathischen Tier-
arzneimittels auf dem Markt oder seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche Vorschrif-
ten verstoRen wirde. Die Regelung tritt im Bereich der homdopathischen Tierarzneimittel
an die Stelle des § 38 Absatz 2 Nummer 9 AMG. Als ein entsprechendes gesetzliches Ab-
gabeverbot wird beispielhaft Artikel 134 der Verordnung (EU) 2019/6 genannt.

Zu Nummer 8

Ein hombopathisches Tierarzneimittel kann nur entweder eine Registrierung oder eine Zu-
lassung erhalten, da fiur ein homoopathisches Tierarzneimittel auf Grund von Artikel 85 der
Verordnung (EU) 2019/6 entweder die Registrierungsvorschriften oder die Zulassungsvor-
schriften gelten. Die Regelung ersetzt im Bereich der hom&opathischen Tierarzneimittel den
§ 39 Absatz 2 Nummer 8 AMG.

Zu Nummer 9

Auf Grund von Artikel 87 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 ist es eine Voraussetzung
fur die Erteilung der Registrierung, dass der Antragsteller oder die Antragstellerin in der
Union niedergelassen ist.
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Zu Absatz 7

Durch Rechtsvorschrift im Sinne des § 36 Absatz 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes
(VwWVFG) wird zugelassen, dass die Registrierung — auch nachtraglich — mit Auflagen ver-
bunden werden darf. Die Regelung schreibt insofern § 39 Absatz 1 Satz 4 und 5 AMG fort.
Die unionsrechtliche Grundlage ist Artikel 87 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6, wonach
die zustandige Behdrde die ,Bedingungen® bestimmen kann, unter denen das registrierte
homdopathische Tierarzneimittel bereitgestellt werden kann. Bestimmte Inhalte mdglicher
Auflagen wie in den bislang nach § 39 Absatz 1 Satz 6i.V.m. § 28 Absatz 2 AMG anzuwen-
denden Vorschriften werden nicht festgelegt. Im Ubrigen findet § 36 VWVfG Anwendung.

Zu Absatz 8

Die Regelung entspricht der fir Zulassungen geltenden Regelung in § 9 Absatz 4 Satz 2
TAMG unter Bertcksichtigung der Moglichkeit zur Registrierung einer Serie von homoéopa-
thischen Tierarzneimitteln nach Artikel 87 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6. Die Re-
gelung ersetzt im Bereich der homdopathischen Tierarzneimittel den § 39 Absatz 1 Satz 3
AMG. Hinsichtlich der Ubermittlung von Informationen durch die zustéandige Bundesober-
behdrde an die Produktdatenbank gilt § 12 TAMG.

Zu § 2 (Anderungen)

Es werden Regelungen zur Anderung von Registrierungsbedingungen getroffen. Kapitel V
der Verordnung (EU) 2019/6 enthalt zur Vornahme von Anderungen von Registrierungsbe-
dingungen keine Vorgaben. Auch finden auf homdopathische Tierarzneimittel, die nach Ar-
tikel 86 der Verordnung (EU) 2019/6 registriert sind, die Vorschriften in Artikel Kapitel 1V
Abschnitt 3 sowie Artikel 130 der Verordnung (EU) 2019/6 gemaR Artikel 2 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 keine unmittelbare Anwendung. Artikel 86 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2019/6 Iasst jedoch Verfahrensregelungen der Mitgliedstaaten fur Registrierun-
gen zu. In Anlehnung an fur Zulassungen geltende Vorschriften in Artikel 61, 62 und 68 der
Verordnung (EU) 2019/6 unterscheidet § 3 zwischen Anderungen von Registrierungsbedin-
gungen, die der zustandigen Bundesoberbehdérde lediglich innerhalb einer Frist nachtrag-
lich angezeigt werden miissen, und Anderungen, die eines vorherigen Antrages und einer
Anderungsentscheidung der zustdndigen Bundesoberbehérde bediirfen. Die neuen Rege-
lungen I6sen im Bereich der homdopathischen Tierarzneimittel die Regelungen in § 39 Ab-
satz 2b AMG ab.

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Anzeigepflicht, die nur gilt, soweit nicht nach Absatz 2 ein Anderungs-
antrag oder nach Absatz 3 ein neuer Registrierungsantrag erforderlich ist. Die Vorschrift
I6st die Regelungen des § 39 Absatz 2b Satz 1 i.V.m. Satz 3 AMG im Bereich der homdo-
pathischen Tierarzneimittel ab. Die in § 39 Absatz 2b Satz 2 AMG in Verbindung mit weite-
ren Vorschriften enthaltenen Regelungen werden flir homéopathische Tierarzneimittel hin-
gegen nur teilweise fortgeschrieben.

Zu Nummer 1

Angezeigt werden miissen nach Satz 1 Nummer 1 Anderungen in Bezug auf Informationen,
die mit den in Artikel 87 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 bezeichneten Unterlagen
eingereicht wurden.

Die Satze 2 und 3 regeln die Art und Weise der Anzeigeerstattung. In Fallen nach Satz 1
Nummer 1 und 2 erfolgt dies durch Erfassung der Anderung in der Produktdatenbank, wie
dies nach Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend bei zugelassenen
Tierarzneimitteln der Fall ist. Die Anzeige nach Satz 1 Nummer 3 ist in elektronischer Form
unter Beifligung entsprechender Unterlagen an die zustandige Bundesoberbehdrde zu rich-
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ten. Satz 4 sieht fir den Fall, dass die angezeigte Anderung eine Anderung der urspriingli-
chen Registrierungsentscheidung der zustandigen Bundesoberbehdérde erforderlich macht,
eine Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehdrde in entsprechender Anwendung
von Artikel 61 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 vor. Die Beurtei-
lung, ob die angezeigte Anderung eine Anderung der urspriinglichen Registrierungsent-
scheidung erforderlich macht, liegt bei der zustandigen Bundesoberbehérde.

Zu Nummer 2

Angezeigt werden miissen nach Satz 1 Nummer 2 insbesondere Anderungen in Bezug auf
die Angaben, die nach § 13 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 des Tierarzneimittelgesetzes
auf der Primarverpackung und der aufteren Umhillung oder nach § 13 Absatz 5 in der Pa-
ckungsbeilage gemacht werden miissen. Hinsichtlich einer Anderung des Namens des ho-
mdopathischen Tierarzneimittels 16st diese Regelung § 39 Absatz 2b Satz 2 i.V.m. § 29
Absatz 2 AMG ab. Im Ubrigen 16st die Regelung § 39 Absatz 2b Satz 1 AMG ab, deri.V.m.
§ 38 Absatz 2 Satz 1 auf die Angaben und Unterlagen nach den §§ 22 bis 24 AMG verwies.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Falle, in denen eine beabsichtigte Anderung einen vorherigen Antrag an
die zustandige Bundesoberbehdrde erforderlich macht, soweit nicht nach Absatz 3 ein
neuer Registrierungsantrag erforderlich ist. Die Regelung ersetzt die bisherige Anwendung
von § 39 Absatz 2b Satz 2 i.V.m. § 29 Absatz 2a AMG.

Zu Nummer 1

Anderungen, die sich auf bestehende oder beabsichtigte zusatzliche Angaben nach § 13
Absatz 4 des Tierarzneimittelgesetzes beziehen, erfordern wegen des Ausnahmecharak-
ters der Gestattung zusétzlicher Angaben eines Antrages auf Anderung. Fir die Entschei-
dung Uber den Antrag gelten die in § 13 Absatz 4 des Tierarzneimittelgesetzes genannten
Kriterien.

Zu Nummer 2

Die Regelung bezieht sich auf die Verabreichungsart und gegebenenfalls den Verabrei-
chungsweg, die nach Artikel 16 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2019/6 in der Packungs-
beilage und nach § 13 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 TAMG in der Kennzeichnung anzugeben
sind.

Zu Nummer 3

Die Regelung bezieht sich auf die Darreichungsform, die nach Artikel 16 Buchstabe d der
Verordnung (EU) 2019/6 in der Packungsbeilage und nach § 13 Absatz 3 Satz 1 Nummer
3 TAMG in der Kennzeichnung anzugeben ist. Die Regelung entspricht § 39 Absatz 2b Satz
1i.V.m. § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 AMG.

Zu Nummer 4

Die Regelung bezieht sich auf die Zieltierart oder die Zieltierarten, die nach Artikel 16 Buch-
stabe f der Verordnung (EU) 2019/6 in der Packungsbeilage und nach § 13 Absatz 3 Satz
1 Nummer 3 TAMG in der Kennzeichnung anzugeben sind.

Zu Nummer 5

Die Regelung bezieht sich auf die Dosierung fur eine bestimmte Zieltierart, die nach Artikel

16 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2019/6 in der Packungsbeilage und nach § 13 Absatz
3 Satz 1 Nummer 3 TAMG in der Kennzeichnung anzugeben ist.
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Zu Nummer 6

Die Regelung bezieht sich auf die Wartezeit, die nach Artikel 16 Buchstabe i der Verord-
nung (EU) 2019/6 in der Packungsbeilage und nach § 13 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 TAMG
in der Kennzeichnung anzugeben ist.

Nach Satz 2 sind hinsichtlich des Verfahrens Artikel 62 Absatz 2, Artikel 63 64, 66 Absatz
1 und 2 der Verordnung (EU) 2019/6 und hinsichtlich der Umsetzung der Anderung Artikel
68 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt die Falle, in denen die beabsichtigten Anderungen so grundlegend
sind, dass ein erneutes Registrierungsverfahren durchgefiihrt werden muss. Die fur die Re-
gistrierung geltenden Verfahrensvorschriften finden Anwendung.

Zu Nummer 1

Die Regelung entspricht § 39 Absatz 2b Satz 4 Nummer 1 AMG.
Zu Nummer 2

Die Regelung entspricht § 39 Absatz 2b Satz 4 Nummer 2 AMG.
Zu § 3 (Riicknahme, Widerruf und Ruhen einer Registrierung)

Es werden erforderliche Verfahrensregelungen fir die Ricknahme, den Widerruf und das
Ruhen einer Registrierung geregelt, da Artikel 130 der Verordnung (EU) 2019/6 nach Artikel
2 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 auf homdopathische Tierarzneimittel keine Anwen-
dung findet. Die Vorschriften sind gegenuber den Vorschriften des VwVfG zu Ricknahme
und Widerruf von Verwaltungsakten speziell.

Zu Absatz 1

Satz 1 regelt die gebundene Entscheidung zur Ricknahme einer Registrierung, wenn bei
deren Erteilung ein Versagungsgrund vorgelegen hat. Die Regelung ersetzt im Bereich der
homoopathischen Tierarzneimittel den § 39 Absatz 2d i.V.m. § 30 Absatz 1 Satz 1 1. Halb-
satz AMG.

Satz 2 regelt die Grinde fir eine im pflichtgemaken Ermessen der zustandigen Bundes-
oberbehdrde liegende Ricknahme und ersetzt im Bereich der homdopathischen Tierarz-
neimittel den § 39 Absatz 2d i.V.m. § 30 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 AMG.

Zu Absatz 2

Satz 1 regelt die gebundene Entscheidung zum Widerruf einer Registrierung, wenn nach
deren Erteilung ein Grund eingetreten ist, der nach § 1 Absatz 5 zur Versagung einer Re-
gistrierung fuhrt. Die Regelung ersetzt im Bereich der homdopathischen Tierarzneimittel
den § 39 Absatz 2d i.V.m. § 30 Absatz 1 Satz 1 2. Halbsatz AMG.

Satz 2 regelt die Grinde fir einen im pflichtgemalkem Ermessen der zustandigen Bundes-
oberbehdrde liegenden Widerruf und ersetzt im Bereich der homdopathischen Tierarznei-
mittel den § 39 Absatz 2d i.V.m. § 30 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 4 AMG.

Zu Nummer 1

Die Regelung entspricht § 39 Absatz 2d i.V.m. § 30 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 2. Alternative
AMG.
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Zu Nummer 2

Es wird in Bezug auf homdopathische Tierarzneimittel ein dem Artikel 130 Absatz 3 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechender Widerrufsgrund geregelt.

Zu Nummer 3

Es wird in Bezug auf homdopathische Tierarzneimittel ein dem Artikel 130 Absatz 3 Buch-
stabe b der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechender Widerrufsgrund geregelt.

Zu Nummer 4

Es wird in Bezug auf homoopathische Tierarzneimittel ein dem Artikel 130 Absatz 3 Buch-
stabe c der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechender Widerrufsgrund geregelt.

Zu Nummer 5

Es wird in Bezug auf homoopathische Tierarzneimittel ein dem Artikel 130 Absatz 3 Buch-
stabe d der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechender Widerrufsgrund geregelt.

Zu Nummer 6

Es wird in Bezug auf homoopathische Tierarzneimittel ein dem Artikel 130 Absatz 3 Buch-
stabe e der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechender Widerrufsgrund geregelt.

Zu Nummer 7

Wenn sich auf Grund von Uberwachungstatigkeit der zustandigen Behorde ergibt, dass das
homdoopathische Tierarzneimittel nach der Registrierung tatsachlich nicht wie in Artikel 4
Nummer 10 der Verordnung (EU) 2019/6 vorausgesetzt nach einem im Europaischen Arz-
neibuch oder, falls dort nicht enthalten, nach einem in den offiziell gebrauchlichen Arznei-
blchern der Mitgliedstaaten beschriebenen homdéopathischen Zubereitungsverfahren aus
homoopathischen Ursubstanzen hergestellt worden ist, kann die Registrierung widerrufen
werden.

Zu Absatz 3

Bei der Befugnis der zustéandigen Behorde, das Ruhens einer Registrierung befristet anzu-
ordnen, handelt es sich um ein im Vergleich zu Riicknahme und Widerruf milderes Mittel,
das im Einzelfall insbesondere auch in Kombination mit der in Absatz 4 sowie in Artikel 2
Absatz 5 i.V.m. Artikel 130 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 geregelten Befugnis zur
Aufforderung, einen Antrag auf Anderung von Registrierungsbedingungen zu stellen, erfor-
derlich sein kann. Daher wird die Regelung — (iber die bislang anzuwendende Regelung in
§ 39 Absatz 2d i.V.m. § 30 Absatz 2 Satz 2 AMG hinausgehend — auch auf die Riicknahme-
und Widerrufstatbestande erstreckt, bei denen eine gebundene Entscheidung zur Ruck-
nahme oder zum Widerruf vorgeschrieben ist; dies entspricht auch § 30 Absatz 1 Satz 4
AMG.

Zu Absatz 4

Anders als bislang in § 39 Absatz 2d i.V.m. § 30 Absatz 2a Satz 1 AMG wird die Regelung
als Ermessensregelung formuliert und als eine Befugnis der zustandigen Bundesoberbe-
hérde, die Inhaberin oder den Inhaber aufzufordern, einen Antrag auf Anderung der Zulas-
sungsbedingungen zu stellen. Dies dient der Angleichung der Vorschrift an den nach Artikel
2 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 anwendbaren § 130 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2019/6.
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Zu Absatz 5

Absatz 5 stellt klar, dass die Riicknahme, der Widerruf und das Ruhen einer Registrierung
zur Folge haben, dass das betroffene homdopathische Tierarzneimittel nicht mehr in Ver-
kehr gebracht oder auf dem Markt bereitgestellt werden oder in den Geltungsbereich dieser
Verordnung verbracht werden darf. Die Regelung tritt flir den Bereich der homdopathischen
Tierarzneimittel an die Stelle des § 39 Absatz 2d i.V.m. § 30 Absatz 4 AMG.

Zu § 4 (Erléschen der Registrierung)

Eine Registrierung erlischt bei Verzicht der Inhaberin oder des Inhabers der Registrierung,
wie dies nach § 9 Absatz 5 des Tierarzneimittelgesetzes entsprechend bei Zulassungen
der Fall ist.

Zu § 5 (Information der Offentlichkeit)

Die Bekanntmachung der Ricknahme, des Widerrufs oder des Ruhens der Registrierung
eines homoopathischen Tierarzneimittels im Bundesanzeiger wird geregelt. Die Regelung
erganzt § 36 Nummer 8 TAMG und entspricht der bisherigen Regelung nach § 39 Absatz
6 AMG i.V.m. § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 5 AMG.

Zu Artikel 2 (Verordnung liber den Bezug und die Abgabe von Tierarzneimitteln im
Bereich der Bundeswehr)

Zu § 1 (Bezug und Abgabe kleiner Mengen)

Zu Artikel 3 (Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung BMEL)

Zu Nummer 1

Zu den Vorschriften, auf Grund derer im Zustandigkeitsbereich des Bundesministeriums fiir
Gesundheit Gebuhren und Auslagen fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen er-
hoben werden, treten das Tierarzneimittelgesetz und die Verordnung (EU) 2019/6 hinzu.
Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

In der Inhaltstbersicht wird die Abschnittstiberschrift an die mit Nummer 1 neu eingefligten
Rechtsgrundlagen angepasst.

Zu Buchstabe b

Die Abschnittstiberschrift wird an die mit Nummer 1 neu eingefligten Rechtsgrundlagen an-
gepasst. Es wird ein Unterabschnitt 1 flir Gebuhren auf der Grundlage dieser Normen sei-
tens des Bundesamtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) eingefugt.
Unterabschnitt 2 befasst sich mit den Geblhren des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) auf der
Grundlage des TAMG und der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Tabelle 1 (Gebiihren des BVL)

Die Tabelle 1 ersetzt flir den Aufgabenbereich des BVL die bisherige Tabelle in Abschnitt
14. Die in Tabelle 1 enthaltenen Geblhren- und Auslagentatbesténde sind an die ihnen zu
Grunde liegenden neuen Vorschriften angepasst.

Bei der Bestimmung der Geblhrensatze der Festgebiihren sowie der Rahmengebihren
wurde der vom BVL jeweils kalkulierte Betrag aus Grunden der Verwaltungsvereinfachung
gerundet; Es wurde dazu wie folgt gerundet: Die Betrage bis 100 Euro wurden auf glatte
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Euro, die Betrage bis 1.000 Euro auf glatte 10 Euro, die Betrage bis 100.000 Euro auf glatte
100 Euro und Betrage tber 100.000 Euro auf glatte 1.000 Euro abgerundet. Es wird auf die
Ausfihrungen im Referentenentwurf der BMELBGebV auf Seite 59 verwiesen.

Zu Gebihrennummer 1

Die Gebiihrentatbestande der 1er Gebiihrennummern betreffen die Festlegung oder Ande-
rung der Verkaufsabgrenzung: Einstufung gemaf Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6
oder § 24 TAMG bzw. Kategorisierung gemaR § 41 TAMG.

Zu Gebiihrennummer 1.1

Neu aufgenommen wurde der Gebulhrentatbestand ,Einstufung gemaf Artikel 34 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 oder § 24 TAMG bzw. Kategorisierung gemaR § 41 Absatz 1 TAMG".
Mit Anwendung der Verordnung EU 2019/6 wird die nationale Festlegung der Verkaufsab-
grenzung nicht mehr Wirkstoff- sondern Praparate-bezogen erfolgen. Die Einstufung (Ent-
scheidung Uber die Verschreibungspflicht) und Kategorisierung (Entscheidung Gber die
Apothekenpflicht) von Tierarzneimitteln erfolgt als Einzelfallentscheidung im Rahmen jedes
Zulassungsverfahrens. Die Einstufung bzw. Kategorisierung eines Tierarzneimittels erfolgt
im Rahmen des Zulassungsverfahrens auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers
und ist somit individuell zurechenbar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 1.2

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Anderung der Einstufung geman Arti-
kel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 oder § 24 TAMG bzw. der Kategorisierung geman § 41
Absatz 2 TAMG*. Die Anderung der Kategorisierung bzw. Freistellung eines Tierarzneimit-
tels wird entweder auf Anzeige des pharmazeutischen Unternehmers erbracht und ist somit
individuell zurechenbar geman § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 2

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Genehmigung von Antragen zur
Durchfiihrung einer klinischen Prifung und einer Rickstandsprifung geman Artikel 9 der
Verordnung (EU) 2019/ 6 sowie § 10 Absatz 1 TAMG". Die genannten Vorschriften schrei-
ben vor, dass nach Anwendbarkeit der Verordnung (EU) 2019/ 6 klinische Prifungen und
Ruickstandsprifungen nur nach Erteilung einer entsprechenden Genehmigung durchge-
fuhrt werden dirfen. Es handelt sich um eine individuell zurechenbare Leistung im Sinne
von § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 3

Die Gebuhrentatbestande der 3er Geblhrennummern betreffen Inspektionen zur Pharma-
kovigilanz.
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Zu Gebiihrennummer 3.1

Durch den Gebuhrentatbestand ,Inspektionen zur Pharmakovigilanz-Stammdokumentation
gemal Artikel 126 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie Inspektion des Pharmako-
vigilanz-Systems gemal Artikel 126 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6“ wird der beste-
hende Gebuhrentatbestand der Gebihrennummer 1.4 in Abschnitt 14 der Anlage der
BMELBGebV erweitert. Neben den bisher vorgesehenen ,Inspektionen der Pharmakovi-
gilanz-Systeme*“ gemal Artikel 126 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 (bisher nach §
62 Absatz 6 AMG) sieht Artikel 126 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 eine ,Inspektio-
nen der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation® vor. Hierbei handelt es sich um eine Kon-
trolle der grundlegenden Dokumente zur Pharmakovigilanz.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fiir die Erbringung der gebuhren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiithrennummer 3.2

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Inspektionen nach der Nummer 1 be-
treffend Heimtierarzneimittel, die gemal § 4 TAMG von der Zulassungspflicht freigestellt
sind“. Aus § 6 Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 2 TAMG folgt, dass auch der Inhaber einer
Freistellung verpflichtet ist, Pharmakovigilanzpflichten zu erfiillen und dies Gegenstand von
Inspektionen durch die zustandige Behdrde ist. Bei den gegenstandlichen Inspektionen ist
ein Anknldpfungspunkt im Pflichtenkreis des von der Leistung Betroffenen rechtlich begrin-
det, so dass diese individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer 4 BGebG ist.

Fir den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemaf
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GeblhrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse zu bestimmen. Das 6ffent-
liche Interesse ergibt sich daraus, dass aus fachlicher Sicht das weitere Inverkehrbringen
solcher Tierarzneimittel fur Heimtiere wiinschenswert ist, um keine Therapiellicken entste-
hen zu lassen. Dabei ist das Verhaltnis zwischen der Gebuhr fir den Ausgangsbescheid
der Freistellung und Pharmakovigilanzinspektionen zu beachten, weshalb eine Deckelung
der Zeitgeblhr in Hohe des unteren Rahmens fir die Erteilung einer Freistellung vorgese-
hen wird.

Zu Gebiihrennummer 3.3

Die Gebuhrentatbestande der 3.3er Gebihrennummern betreffen Malknahmen geman Ar-
tikel 76 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Gebithrennummer 3.3.1

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Erhebung weiterer Pharmakovigilanz-
daten Uber Artikel 73 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 hinaus®. Nach dieser Vorschrift
kann die zustandige Behdrde mit detaillierter Begriindung und unter Setzung einer ange-
messenen Frist den Zulassungsinhaber auffordern, Gber die nach Artikel 73 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2019/6 vorzulegenden Unterlagen hinaus, Pharmakovigilanzdaten zu er-
heben und zur Prufung vorzulegen. Bei der Bewertung der vorgelegten Unterlagen ist ein
Anknlpfungspunkt im Pflichtenkreis des von der Leistung Betroffenen rechtlich begriindet,
so dass diese individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer 4 BGebG ist.
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Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiithrennummer 3.3.2

Neu aufgenommen wurde der Gebiihrentatbestand ,Studien zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen (Post Marketing Surveillance Studies) gemaR Artikel 76 Absatz 4 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 und Artikel 15 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/ 1280“.Nach
diesen Vorschriften kann die zustandige Behérde den Zulassungsinhaber mit detaillierter
Begrindung und unter Setzung einer angemessenen Frist auffordern Post-Marketing-Stu-
dien durchzufiihren. Diese sind durch die zustandige Behoérde auszuwerten, um gegebe-
nenfalls erforderliche Malinahmen einleiten zu kdnnen. Bei der Bewertung der vorgelegten
Studien ist ein Anknipfungspunkt im Pflichtenkreis des von der Leistung Betroffenen recht-
lich begrindet, so dass diese individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer 4
BGebG ist.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 4

Die Gebuhrennummer ersetzt den bisher in Geblihrennummer 1.4.1 der Anlage zu Ab-
schnitt 3 Tabelle 2 BMGGebV geregelten Gebuhrentatbestand ,Genehmigung des Paral-
lelhandels mit einem Tierarzneimittel, Artikel 102 der Verordnung (EU) 2019/6“. Die neue
Tierarzneimittelgesetzgebung sieht in Artikel 102 der Verordnung (EU) 2019/6 die Geneh-
migung eines Antrags auf Parallelhandel mit Tierarzneimitteln vor.

Fir den Gebuhrentatbestand wird eine Zeitgeblihr gemaR § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Tabelle 2 (Gebiihren des PEI)

Die Tabelle 2 bestimmt fir den Aufgabenbereich des PEI im Bereich Tierarzneimittel die
Gebuhren- und Auslagentatbestande.

Bei der Bestimmung der Geblhrensatze der Festgebiihren sowie der Rahmengebihren
wurde der vom PEI jeweils kalkulierte Betrag aus Grinden der Verwaltungsvereinfachung
gerundet; Es wurde dazu wie folgt gerundet: Die Betrdge bis 100 Euro wurden auf glatte
Euro, die Betrage bis 1.000 Euro auf glatte 10 Euro, die Betrage bis 100.000 Euro auf glatte
100 Euro und Betrage tber 100.000 Euro auf glatte 1.000 Euro abgerundet. Es wird auf die
Ausfuhrungen im Referentenentwurf der BMELBGebV auf Seite 59 verwiesen.

Zu Gebiihrennummer 1

Unter der Gebuhrennummer 1 finden sich die Gebuhrentatbestdnde zum neuen Verfahren
der Genehmigung klinischer Prufungen nach Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6i.V.m. §
10 Absatz 1 TAMG. Die unter 1.1 und 1.2 aufgefuhrten GebUhrentatbestande betreffen in-
dividuell zurechenbare offentliche Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG, der
Geblhrentatbestand 1.3 eine solche nach § 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG und der Gebih-
rentatbestand 1.4 eine solche nach § 3 Absatz 2 Nummer 4 BGebG.
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Zu Gebiihrennummer 1.1

Das Genehmigungsverfahren fir klinische Prifungen ist in dieser Form neu flir den Tier-
arzneimittelbereich. Im Humanbereich hat sich aber gezeigt, dass der Bearbeitungsauf-
wand im Genehmigungsverfahren klinischer Prifungen vorrangig davon abhangt, ob das
verwendete Arzneimittel bereits zugelassen ist oder nicht, oder es sich um besonders kom-
plex zu bewertende Arzneimittel handelt.

Zu Gebiihrennummer 1.1.1, 1.1.2 und 1.1.3

Dementsprechend wird unter 1.1.1 und 1.1.2 nunmehr in erster Linie danach unterschieden,
ob bereits eine Zulassung des zu priifenden Tierarzneimittels vorliegt oder nicht und 1.1.3
erfasst Tierarzneimitteln fiir neuartige Therapien im Bereich Immuntherapie und immunolo-
gische Tierarzneimittel, die mittels der in Artikel 42 Absatz 2 Buchstabe a) der Verordnung
(EU) 2019/6 genannten biotechnologischen Verfahren hergestellt werden.

Zu Gebiithrennummer 1.2

Diese Gebulhrennummer erfasst die Bearbeitung genehmigungspflichtiger Anderungen der
klinischen Prifung.

Zu Gebithrennummer 1.3

Unter dieser Gebuhrennummer wird die Bearbeitung sonstiger, von Geblhrennummer 6.2
nicht erfasster Anderungen pro betroffener klinischer Prifung erfasst.

Zu Gebiihrennummer 1.4

Diese Gebihrenziffer betrifft eine Anordnung des Ruhens einer Genehmigung. Eines Ge-
bihrentatbestandes fir die Ricknahme und der Widerruf einer Genehmigung bedarf es
hingegen nicht, da in diesem Fall die Geblhrenregelung des § 10 Absatz 4 BGebG unmit-
telbare Anwendung findet.

Zu Gebiithrennummer 2

Die unter diesem Abschnitt aufgefihrten Gebuhrentatbestande betreffen individuell zure-
chenbare Leistungen in Bezug auf die Pharmakovigilanz von Tierarzneimitteln nach § 3
Absatz 2 Nummer 4 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.1

Die GebUlhrennummer betrifft Inspektionen zur Uberpriifung der Pharmakovigilanz-Sys-
teme und der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation nach Artikel 126 Absatz 3 und 4 der
Verordnung (EU) 2019/6, die das PEI in eigener Zustandigkeit durchfiihrt.

Zu Gebiihrennummer 2.2

Die Geblhrennummer betrifft den Aufwand fiir Mainahmen geman Artikel 76 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2019/6 bei national zugelassenen Arzneimittel. Diese Mallhahmen um-
fassen die behdrdliche Anordnung an den Zulassungsinhaber, zusatzliche Pharmakovi-
gilanz-Daten zu erheben oder Post-Marketing-Studien durchzufiihren. Die Amtshandlungen
sind in den Gebuhrennummern 2.2.1. und 2.2.2 weiter aufgegliedert.

Zu Gebiihrennummer 2.2.1
Diese Geblhrennummer betrifft den Aufwand fir die Erhebung und Bewertung weiterer

Pharmakovigilanzdaten gemaf Art. 76 Absatz 4 VO(EU) 2019/6, die Uber Artikel 73 Absatz
2 VO(EU) 2019/6 hinaus angefordert werden.
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Zu Gebiihrennummer 2.2.2

Diese Gebiihrennummer betrifft den Aufwand fiir die Bewertung von Studien zur Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen (Post-Marketing-Studien) gemafR Artikel 76 Absatz 4
VO(EU) 2019/6 und Artikel 15 der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/1280.

Zu Gebithrennummer 2.3

Diese Gebuhrennummer betrifft die behordliche Anordnung geeigneter MaRnahmen oder
befristeter Sicherheitsbeschrankungen nach Artikel 129 i.V.m Artikel 81 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6, die im Ergebnis gezielter Signalmanagementprozesse flr erforderlich
erachtet werden.

Zu Gebiihrennummer 3 und 3.1

Diese Gebuhrennummer erfasst das in Artikel 102 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
i.V.m. § 21 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 TAMG vorgesehene nationale Genehmigungsverfahren
fur den Parallelhandel mit Tierarzneimitteln.

Zu Gebiihrennummer 4

Diese Gebuhrentatbestande betreffen den Nachweis der Produktqualitat bzw. die staatli-
chen Chargenfreigabe nach Artikel 128 i.V.m. Artikel 127 der Verordnung (EU) 2019/6. Es
handelt sich um individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.
Die Gebluhrenhdhe orientiert sich dabei an der Gebihrennummer 9 im Abschnitt 15 Unter-
abschnitt 2 der Besonderen Gebuhrenverordnung BMEL (BMELBGebV).

Zu Gebiihrennummer 4.1

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die rein dokumentenbasierte Chargenprifung (sog. Pa-
pierprifung) nach Artikel 128 Absatz 1 i.V.m. Artikel 127 der Verordnung (EU) 2019/6, die
im Vergleich zu einer experimentellen Prifung der Charge einen deutlich verminderten Be-
arbeitungsaufwand generiert.

Zu Gebiihrennummer 4.2

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die experimentelle Chargenprifung nach Artikel 128
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Gebiihrennummer 4.3

Dieser Gebuhrentatbestand betrifft die sogenannte Paralleltestung, die ein Abweichen von
dem Ublichen Vorgehen darstellt. Ublicherweise werden Proben zur experimentellen Prii-
fung erst an das PEI versendet und dort getestet, wenn ein pharmazeutischer Unternehmer
die Chargenfreigabe beantragt, nachdem die firmeninterne Chargenprifung abgeschlossen
ist. Um jedoch Zeit wahrend des Herstellungs- und Prifverfahrens zu sparen, um die Tier-
arzneimittel schneller auf den Markt bringen zu kénnen, wird zunehmend von diesem Ver-
fahren abgewichen. Dazu kdnnen bereits Proben zur Prafung von Chargen zur experimen-
tellen Priifung an das PEI versendet werden, bevor oder wahrend die Chargen vom Unter-
nehmen selbst vollumfanglich getestet wurden. Die Testung findet dann gleichzeitig im Un-
ternehmen und beim PEI statt (,Paralleltestung®). Der zugehoérige Antrag auf Chargenfrei-
gabe wird in diesem Fall erst spater gestellt. Da das PEI in Absprache mit dem pharmazeu-
tischen Unternehmer somit bereits die Testungen durchflihrt, ohne dass der formale Antrag
eingegangen ist, bedarf es eines eigenen Gebuhrentatbestands fur den Fall, dass der phar-
mazeutische Unternehmer im Anschluss an die Testungen keinen Antrag auf staatliche
Chargenfreigabe einreicht, z. B. weil die Charge nach dem Ergebnis der Prifungen die
Spezifikationen nicht erflllt.
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Zu Gebiihrennummer 4.4

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die staatliche Chargenfreigabe, wenn nach Artikel 128
Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 eine Anerkennung der Prifergebnisse einer zustan-
digen Stelle eines anderen Mitgliedstaates auf der Basis eines entsprechenden EU-Zertifi-
kates erfolgt (s. auch zu 4.5).

Zu Gebiihrennummer 4.5

Dieser Geblhrentatbestand regelt den im Hinblick auf den Bearbeitungsaufwand von ,libli-
chen® Chargenfreigaben vergleichsweise niedrigeren Gebuhrensatz bei der Chargenpru-
fung parallelgehandelter Arzneimittel.

Zu Gebiihrennummer 4.6 und 4.6.1

Dieser Gebuhrentatbestand regelt die Erteilung eines EU-Zertifikates und verweist, da dies
dem Bearbeitungsaufwand entspricht, auf die fur die staatliche Chargenprifung geltenden
Gebuhrensatze.

Staatliche Kontrolllabore der EU- bzw. EWR-Mitgliedstaaten fuhren Untersuchungen von
Chargen durch, die eine gegenseitige Anerkennung erfahren, sofern die Labore in das eu-
ropaische Netzwerk der amtlichen Arzneimittelkontrolllabore (Official Medicines Control La-
boratories, OMCL) eingebunden sind. Die Untersuchungen durch die staatlichen Kontroll-
labore des OMCL-Netzwerkes erfolgen nach gemeinsam festgelegten, allgemeinen Leitli-
nien. Die eigenen Untersuchungen im PEI fir die Erteilung eines sogenannten EU-Zertifi-
kates sind vergleichbar mit den Prifungen im Rahmen der staatlichen Chargenfreigabe.
4.6.1 ermdglicht eine ErmaRigung der Geblhr unter den dort genannten Voraussetzungen.

Der Gebuhrenunterpunkt 4.6.1 sieht unter der genannten Voraussetzung eine reduzierte
Gebuhr wegen der Berlicksichtigung von Priifungen bereits freigegebener Chargen vor.

Dabei handelt es sich um die Berilicksichtigung entweder einer Charge, flr die bereits eine
Chargenfreigabe oder ein EU-Zertifikat erteilt wurde oder einer Charge, die sich von der
beantragten Charge nur in der Chargenbezeichnung, durch das Volumen des Endbehélters
oder durch die Bezeichnung des Tierarzneimittels unterscheiden, fir die bereits eine Char-
genfreigabe oder ein EU-Zertifikat erteilt wurde.

Zu Gebiihrennummer 4.7

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die in Artikel 128 Absatz 10 der Verordnung (EU)
2019/6 vorgesehene behordliche Uberprifung der bei der Herstellung von Tierarzneimitteln
angewendeten Verfahren.

Zu Gebiithrennummer 4.8

Dieser Gebulhrentatbestand mit Unterpunkten sieht unter den genannten Voraussetzungen
eine Gebuhrenermaligung bei Chargenfreigaben mit rein dokumentenbasierter Chargen-
prifung (sog. Papierpriifung) wegen der Berlicksichtigung von Prifungen bereits beurteilter
und freigegebener Chargen vor.

Eine reduzierte Gebuhr ergibt sich unter Bezugnahme entweder auf eine Charge, fiir die
bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zertifikat erteilt wurde oder auf eine Charge, die
sich von der beantragten Charge nur in der Chargenbezeichnung, durch das Volumen des
Endbehalters oder durch die Bezeichnung des Tierarzneimittels unterscheiden, fiir die be-
reits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zertifikat erteilt wurde.

Zu Gebiithrennummer 4.9
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Dieser GebUhrentatbestand mit Unterpunkten sieht unter den genannten Voraussetzungen
eine Geblhrenermafiigung bei Chargenfreigaben mit experimenteller Chargenprifung we-
gen der Bertiicksichtigung von Prifungen bereits experimentell geprifter Chargen vor.

Eine reduzierte Gebuhr ergibt sich dabei unter Bezugnahme entweder auf eine Charge, fur
die bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zertifikat erteilt wurde oder auf eine Charge,
die sich von der beantragten Charge nur in der Chargenbezeichnung, durch das Volumen
des Endbehalters oder durch die Bezeichnung des Tierarzneimittels unterscheiden, fir die
bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zertifikat erteilt wurde.

Zu Buchstabe ¢

Die Abschnittsuiberschrift fur Abschnitt 15 wird in Unterabschnitt 2 an die mit Nummer 1 neu
eingefugten Rechtsgrundlagen angepasst. Unterabschnitt 2 befasst sich mit den Gebuhren
des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) fur Tierimpfstoffe auf der Grundlage des TAMG und der
Verordnung (EU) 2019/6.

Die Tabelle ersetzt fur den Tatigkeitsbereich des PEI die bisherige Tabelle in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2. Die in der Tabelle enthaltenen Gebihren- und Auslagentatbestande sind
an die ihnen zu Grunde liegenden neuen Vorschriften angepasst.

Zu Tabelle 1 (Gebuhren fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen des Paul-Ehr-
lich-Instituts im Hinblick auf Mittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind)

Zu Gebiihrennummer 1

Der Regelungsgehalt der Gebuhrentatbestande unter Geblihrennummer 1 betrifft die nati-
onale Zulassung eines immunologischen Tierarzneimittels.

Zu Gebiihrennummer 1.1

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebihrennummer 1.1 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die Geblhrentatbe-
stande fur die Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln im rein nationalen Verfah-
ren zusammen.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Ermdglichung einer falldifferenzierteren GebUhrenerhebung ist eine Rahmen-
geblhr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebiithrennummer 1.2

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Nationale Zulassung nach Nummer
1.1 unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer bestehenden Zulassung nach Artikel 19
der Verordnung (EU) 2019/6.°

Die Delegierte Verordnung (EU) 2021/805 zur Anderung von Anhang Il der Verordnung
(EU) 2019/6 enthalt im Abschnitt 1V.2, dass immunologische Tierarzneimittel nach Artikel
19 der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassen werden kdénnen.

Fir den Gebihrentatbestand wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand zu
bestimmen ist, der fir die Erbringung der geblhrenfahigen Leistung im Einzelfall erforder-
lich ist.
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Zu Gebiihrennummer 1.3

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebihrennummer 1.2 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die GebUhrentatbe-
sténde fur eine Zulassung, fur die der Zulassungsinhaber mit dem Einverstandnis eines
anderen Zulassungsinhabers auf die Unterlagen einer bereits bestehenden Zulassung ver-
wiesen hat zusammen.

Zu Gebithrennummer 1.4

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung fur begrenzten Markt (li-
mited Markets) nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um
eine zu beantragende vereinfachte und auf finf Jahre befristete Zulassung fir einen der in
Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Tierarzneimitteltypen. Die
Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird zugunsten der pharmazeu-
tischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar gemal § 3 Absatz 2
Nummer 1 BGebG.

Zur Festlegung des Gebulhrensatzes wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der
Erfahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten geschatzt
und im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblihrenerhebung ist eine Rah-
mengebihr vorgesehen.

Zu Gebiihrennummer 1.5

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung unter au3ergewoéhnliche
Umstanden (exceptional circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hier-
bei handelt es sich um eine zu beantragende vereinfachte und auf ein Jahr befristete Zu-
lassung unter aullergewdhnlichen Umstanden im Zusammenhang mit der 6ffentlichen oder
der Tiergesundheit. Die Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird zu-
gunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar
gemal § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Zur Festlegung des Gebuhrensatzes wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der
Erfahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten ge-
schatzt und im Sinne der Ermdglichung einer falldifferenzierteren Gebihrenerhebung ist
eine Rahmengeblhr vorgesehen.

Zu Gebiihrennummer 2

Der Regelungsgehalt der Gebuhrentatbestande unter Gebuhrennummer 2 betrifft die Zu-
lassung eines immunologischen Tierarzneimittels im Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung (MRP).

Zu Gebiihrennummer 2.1

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebihrennummer 2.1 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die Geblhrentatbe-
sténde flir die Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln im Verfahren der gegen-
seitigen Anerkennung mit Deutschland als RMS zusammen.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Ermdglichung einer falldifferenzierteren GebUhrenerhebung ist eine Rahmen-
gebihr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.
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Zu Gebiihrennummer 2.2

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebuhrennummer 2.2 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die GebUhrentatbe-
stande fur die Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln im Verfahren der gegen-
seitigen Anerkennung fir einen weiter hinzukommenden Mitgliedstaat mit Deutschland als
RMS zusammen.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblhrenerhebung ist eine Rahmen-
geblhr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebiithrennummer 2.3

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebuhrennummer 2.3 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die Gebuhrentatbe-
stande fir die Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln im Verfahren der gegen-
seitigen Anerkennung mit Deutschland als CMS zusammen.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Ermdglichung einer falldifferenzierteren GeblUhrenerhebung ist eine Rahmen-
geblhr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebiihrennummer 2.4

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung fur begrenzten Markt (li-
mited Markets) nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6“ im Verfahren der gegenseiti-
gen Anerkennung.

Zur Festlegung der Geblhrensatze wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der Er-
fahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten geschatzt
und im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblihrenerhebung ist eine Rah-
mengeblhr vorgesehen.

Zu Gebiihrennummer 2.4.1

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die Verfahrenspraxis bei MR-Verfahren, wenn Deutsch-
land RMS ist.

Zu Gebithrennummer 2.4.2

Dieser Geblhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt fiir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung fir einen begrenzten Markt im MR-
Verfahren als CMS.

Zu Gebiuhrennummer 2.5

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung unter aulRergewdhnlichen

Umstanden (exceptional circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6% im
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung.
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Zur Festlegung der Geblhrensatze wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der Er-
fahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten geschatzt
und im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblihrenerhebung ist eine Rah-
mengebuhr vorgesehen.

Zu Gebiithrennummer 2.5.1

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die Verfahrenspraxis bei MR-Verfahren, wenn Deutsch-
land RMS ist.

Zu Gebiihrennummer 2.5.2

Dieser Geblhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt flir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung unter auRergewohnlichen Umstan-
den im MR-Verfahren als CMS.

Zu Gebiihrennummer 2.6

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Zulassung unter Bezugnahme auf die
Unterlagen einer bestehenden Zulassung nach Artikel 19 der Verordnung (EU) 2019/6" im
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung.

Zur Festlegung der Geblihrensatze wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der Er-
fahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten geschatzt
und im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblhrenerhebung ist eine Rah-
mengebuhr vorgesehen.

Zu Gebiihrennummer 2.6.1

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die Verfahrenspraxis bei MR-Verfahren, wenn Deutsch-
land RMS ist.

Zu Gebiithrennummer 2.6.2

Dieser Geblhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt flir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung nach Artikel 19 der Verordnung (EU)
2019/6 im MR-Verfahren als CMS.

Zu Gebiihrennummer 2.7

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebuhrennummer 2.4 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die Geblhrentatbe-
stande fir eine Zulassung, fir die der Zulassungsinhaber mit dem Einverstandnis eines
anderen Zulassungsinhabers auf die Unterlagen einer bereits bestehenden Zulassung ver-
wiesen hat, im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung zusammen.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Ermdglichung einer falldifferenzierteren GebUhrenerhebung ist eine Rahmen-
gebihr vorgesehen, da der Priifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebihrennummer 2.7.1

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die Verfahrenspraxis bei MR-Verfahren, wenn Deutsch-
land RMS ist.
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Zu Gebiihrennummer 2.7.2

Dieser Geblhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt fiir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung nach Artikel 21der Verordnung (EU)
2019/6 im MR-Verfahren als CMS.

Zu Gebiithrennummer 2.8

Dieser Gebiihrentatbestand wurde neu aufgenommen und regelt das Uberpriifungsverfah-
ren nach Artikel 54 der Verordnung (EU) 2019/6 und unterscheidet danach, ob Deutschland
RMS ist, Gebihrennummer 2.8.1, oder CMS ist, Geblihrennummer 2.8.2.

Fur diese Gebuhrentatbestande wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fUr die Erbringung der geblihrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebiihrennummer 3

Der Regelungsgehalt der Geblhrentatbestiande unter Gebihrennummer 3 betrifft die Zu-
lassung eines immunologischen Tierarzneimittels im dezentralisierten Verfahren (DCP).

Zu Gebiihrennummer 3.1

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebuhrennummer 3.1 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die GebUhrentatbe-
stande fir die Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln im dezentralisierten Ver-
fahren mit Deutschland als RMS zusammen.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Ermdglichung einer falldifferenzierteren GeblUhrenerhebung ist eine Rahmen-
gebihr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebiihrennummer 3.2

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebihrennummer 3.2 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die GebUhrentatbe-
stande fir die Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln fur einen weiter hinzukom-
menden Mitgliedstaat mit Deutschland als RMS zusammen.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblihrenerhebung ist eine Rahmen-
gebihr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebiithrennummer 3.3

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebuhrennummer 3.3 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die GebUhrentatbe-
stande fir die Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln im dezentralisierten Ver-
fahren mit Deutschland als CMS zusammen.
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Der Gebihrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Ermdglichung einer falldifferenzierteren GeblUhrenerhebung ist eine Rahmen-
geblhr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebithrennummer 3.4

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung fur begrenzten Markt (li-
mited Markets) nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6“ im dezentralisierten Verfahren.

Zur Festlegung der Geblhrensatze wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der Er-
fahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten geschatzt
und im Sinne der Ermdéglichung einer falldifferenzierteren Gebuihrenerhebung ist eine Rah-
mengebuhr vorgesehen.

Zu Gebiihrennummer 3.4.1

Dieser Geblhrentatbestand erfasst die Verfahrenspraxis im dezentralisierten Verfahren,
wenn Deutschland RMS ist.

Zu Gebiihrennummer 3.4.2

Dieser Gebuhrentatbestand regelt den Geblhrensachverhalt flr die Zulassung flr einen
begrenzten Markt im dezentralisierten Verfahren mit Deutschland als CMS.

Zu Gebiihrennummer 3.5

Neu aufgenommen wurde der GebUhrentatbestand ,Zulassung unter auRergewohnlichen
Umstanden (exceptional circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6% im
dezentralisierten Verfahren.

Zur Festlegung der Geblhrensatze wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der Er-
fahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten geschatzt
und im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblihrenerhebung ist eine Rah-
mengebulhr vorgesehen.

Zu Gebiihrennummer 3.5.1

Dieser Geblhrentatbestand erfasst die Verfahrenspraxis im dezentralisierten Verfahren,
wenn Deutschland RMS ist.

Zu Gebiihrennummer 3.5.2

Dieser GebUhrentatbestand regelt den Gebihrensachverhalt fir Zulassung unter aul3erge-
wohnlichen Umstanden im dezentralisierten Verfahren mit Deutschland als CMS.

Zu Gebiithrennummer 3.6

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Zulassung unter Bezugnahme auf die
Unterlagen einer bestehenden Zulassung nach Artikel 19 der Verordnung (EU) 2019/6" im
dezentralisierten Verfahren.

Fur diesen Gebuhrentatbestand wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fur die Erbringung der gebuhrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist (3.6.1).
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Zur Festlegung der Geblhrensatze wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der Er-
fahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten geschatzt
und im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblihrenerhebung ist eine Rah-
mengeblhr vorgesehen (3.6.2).

Zu Gebithrennummer 3.6.1

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die Verfahrenspraxis im dezentralisierten Verfahren,
wenn Deutschland RMS ist.

Zu Gebiihrennummer 3.6.2

Dieser Gebuhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt flir die Zulassung nach Artikel
19 der Verordnung (EU) 2019/6 im dezentralisierten Verfahren als CMS.

Zu Gebiihrennummer 3.7

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Gebuhrennummer 3.4 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und fasst die Gebuhrentatbe-
sténde fur eine Zulassung, fur die der Zulassungsinhaber mit dem Einverstandnis eines
anderen Zulassungsinhabers auf die Unterlagen einer bereits bestehenden Zulassung ver-
wiesen hat, im dezentralisierten Verfahren zusammen.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Im Sinne der Erméglichung einer falldifferenzierteren Geblhrenerhebung ist eine Rahmen-
gebihr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den Erfahrungen des Antrag-
stellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art des Arzneimittels abhangt.
Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebithrennummer 3.7.1

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die Verfahrenspraxis im dezentralisierten Verfahren,
wenn Deutschland RMS ist.

Zu Gebithrennummer 3.7.2

Dieser Gebuhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt fir die nach Artikel 21der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 im dezentralisierten Verfahren mit Deutschland als CMS.

Zu Gebiihrennummer 3.8

Dieser Gebiihrentatbestand wurde neu aufgenommen und regelt die Uberpriifung des Be-
wertungsberichts auf Ersuchen des Antragstellers nach Artikel 50 der Verordnung (EU)
2019/6.

Fur diese Gebuhrentatbestande wird eine Zeitgeblihr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fur die Erbringung der gebihrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebihrennummer 3.9
Dieser Gebiihrentatbestand wurde neu aufgenommen und regelt das Uberpriifungsverfah-

ren nach Artikel 54 der Verordnung (EU) 2019/6 und unterscheidet danach, ob Deutschland
RMS ist, Gebihrennummer 3.9.1, oder CMS ist, Geblihrennummer 3.9.2.
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Fur diese Gebuhrentatbestande wird eine Zeitgebuhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fir die Erbringung der gebuihrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebuhrennummer 4

Der Regelungsgehalt der Geblihrentatbestdnde unter Geblhrennummer 4 betrifft die Be-
arbeitung und Priifung von Anderungsanzeigen (Variations) nach Kapitel IV Abschnitt 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 betreffend die Zulassung eines immunologischen Tierarzneimit-
tels. Diese GebUhrentatbestande ersetzen die Gebihrentatbestande der bisherigen Ge-
bihrennummer 6 (Bearbeitung von Anzeigen zur Anderung einer Zulassung nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1234/2008) in Abschnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1
BMELBGebV.

Zu Gebiihrennummer 4.1

Diese GeblUhrennummer betrifft die Anderungen, die eine Bewertung nach Artikel 62, 67
der Verordnung (EU) 2019/6 erfordern.

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen den bisher in den Geblhren-
nummern 6.1, 6.2 und 6.4 in Abschnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1
BMELBGebV geregelten Gebuhrentatbestanden.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Zu Gebiihrennummer 4.1.1

Diese Gebiihrennummer betrifft die Anderungen fiir immunologische Tierarzneimittel, die
nur national in Deutschland zugelassen sind.

Zu Gebiithrennummer 4.1.2

Diese Geblhrennummer betrifft die Anderungen fiir immunologische Tierarzneimittel, fir
die Deutschland RMS ist.

Zu Gebithrennummer 4.1.3

Diese Geblhrennummer betrifft die Anderungen fiir immunologische Tierarzneimittel, fir
die Deutschland CMS ist.

Zu Gebiihrennummer 4.2

Diese Gebilihrennummer betrifft die Anderungen, die keine Bewertung nach Artikel 61 der
Verordnung (EU) 2019/6 erfordern.

Die GebUhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in der Gebuhren-
nummer 6.3 in Abschnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV
geregelten Gebuhrentatbestand.

Der Geblhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden
Fallbeispielen festgelegt.

Zu Gebiihrennummer 4.3, 4.3.1 und 4.3.2

Diese Gebiihrennummern regeln die Situation, dass mehrere bewertungspflichtige Ande-
rungen gleichzeitig beantragt werden.
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Die Gebihrennummern entsprechen inhaltlich dem bisher in den Gebihrennummern 6.5,
6.5.1 und 6.5.2 in Abschnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV
geregelten Gebuhrentatbestanden.

Der Geblhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden
Fallbeispielen festgelegt.

Zu Gebiihrennummer 4.4, 4.4.1 und 4.4.2

Diese Gebiihrennummern regeln die Situation, dass dieselbe bewertungspflichtige Ande-
rung fur mehrere Tierarzneimittel desselben Zulassungsinhabers gleichzeitig beantragt
wird.

Die Gebuhrennummern entsprechen inhaltlich den bisher in den Geblihrennummern 6.6,
6.6.1 und 6.6.2 in Abschnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV
geregelten Gebuhrentatbestanden.

Der Geblhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden
Fallbeispielen festgelegt.

Zu Gebiihrennummer 4.5

Die Geblihrennummer erfasst die Anzeige der Ubertragung einer Zulassung auf einen an-
deren Zulassungsinhaber.

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in der Geblihrennummer 6.8 in Ab-
schnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV geregelten Gebuihren-
tatbestand.

Der Geblhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden
Fallbeispielen festgelegt.

Zu Gebiithrennummer 4.5.1

Diese Gebuhrennummer sieht eine reduzierte Gebuhr fir den Fall vor, dass mehrere Zu-
lassungen desselben Zulassungsinhabers gleichzeitig Ubertragen werden.

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in der Geblihrennummer 6.8.1 in
Abschnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV geregelten Gebih-
rentatbestand.

Der Geblhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden
Fallbeispielen festgelegt.

Zu Gebiihrennummer 4.6

Dieser Gebiihrentatbestand wurde neu aufgenommen und regelt das Uberpriifungsverfah-
ren nach Artikel 54 der Verordnung (EU) 2019/6 und unterscheidet danach, ob Deutschland
RMS ist, Geblihrennummer 3.9.1, oder CMS ist, Geblihrennummer 3.9.2.

Fur diesen Gebuhrentatbestand wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fir die Erbringung der geblhrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebiihrennummer 5

Unter dieser Gebihrennummer finden sich weitere individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistungen, die im Zusammenhang mit der Zulassung stehen. Die unter 5.1, 5.2 und 5.7
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aufgeflhrten GebUhrentatbestande sind individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Ab-
satz 2 Nummer 1 BGebG. Die Gebliihrennummern 5.3 bis 5.6 sind unter § 2 Absatz 2 Num-
mer 4 BGebG zu subsumieren.

Zu Gebiihrennummer 5.1

Grundsatzlich sind Zulassungen von immunologischen Tierarzneimitteln nach der Verord-
nung (EU) 2019/6 unbeschrankt giltig. Nur Zulassungen fir einen begrenzten Markt sind
lediglich funf Jahre und Zulassungen unter au3ergewdhnlichen Umstanden lediglich ein
Jahr gultig und kdnnen jeweils um dieselben Zeitrdume verlangert werden. In dieser Ge-
blihrennummer sind die individuell zurechenbaren Leistungen im Zusammenhang mit der
Verlangerung dieser Zulassungen nach Artikel 24 Absatz 5 oder Artikel 27 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 abgebildet.

Zur Festlegung der Geblhrensatze wurde der zu erwartende Zeitaufwand anhand der Er-
fahrungen bei vergleichbaren Amtshandlungen oder einzelnen Arbeitsschritten geschatzt.

Zu Gebiihrennummer 5.1.1

Dieser GeblUhrentatbestand betrifft die Verlangerung einer Zulassung fir einen begrenzten
Markt oder unter aufRergewdhnlichen Umstédnden, wenn es sich um ein Tierarzneimittel
handelt, welches ausschliellich in Deutschland zugelassen ist.

Zu Gebiihrennummer 5.1.2

Dieser Geblihrentatbestand betrifft die Verlangerung einer Zulassung flr einen begrenzten
Markt oder unter aufRergewohnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tierarzneimittel
handelt, welches im DC- oder MR-Verfahren zugelassen ist und Deutschland als RMS tatig
wird.

Zu Gebithrennummer 5.1.3

Dieser Geblhrentatbestand betrifft die Verlangerung einer Zulassung fir einen begrenzten
Markt oder unter aulRergewohnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tierarzneimittel
handelt, welches im DC- oder MR-Verfahren zugelassen ist und Deutschland als CMS tatig
wird.

Zu Gebiihrennummer 5.2

Dieser Gebuhrentatbestand betrifft die Erteilung einer unbefristet glltigen Zulassung, wenn
der Zulassungsinhaber einer Zulassung flr einen begrenzten Markt die bis-lang fehlenden
Daten zur Sicherheit oder Wirksamkeit bzw. bei einer Zulassung unter au-Rergewdhnlichen
Umstanden die bislang fehlenden Daten zur Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit vorlegt.
In dieser Geblihrennummer sind die individuell zurechenbaren Leis-tungen im Zusammen-
hang mit der Erteilung einer unbefristeten Zulassung nach Artikel 24 Absatz 6 oder Artikel
27 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 abgebildet.

Fur diese Gebuhrentatbestande wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fir die Erbringung der gebuhrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebihrennummer 5.2.1
Dieser Gebuhrentatbestand betrifft die Erteilung einer unbefristeten Zulassung fiir einen

begrenzten Markt oder unter aulergewdhnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tier-
arzneimittel handelt, welches ausschlieRlich in Deutschland zugelassen ist.
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Zu Gebiihrennummer 5.2.2

Dieser Gebuhrentatbestand betrifft die Erteilung einer unbefristeten Zulassung fiir einen
begrenzten Markt oder unter aulergewdhnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tier-
arzneimittel handelt, welches im DC- oder MR-Verfahren zugelassen ist und Deutschland
als RMS tatig wird.

Zu Gebiithrennummer 5.2.3

Dieser Gebuhrentatbestand betrifft die Erteilung einer unbefristeten Zulassung fir einen
begrenzten Markt oder unter aulergewdhnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tier-
arzneimittel handelt, welches im DC- oder MR-Verfahren zugelassen ist und Deutschland
als CMS tatig wird.

Zu Gebiihrennummer 5.3

Diese Gebuhrennummer betrifft die Anordnung von befristeten Sicherheitsbeschradnkungen
nach Artikel 129 der Verordnung (EU) 2019/6. Danach kdnnen die Zulassungsbehoérden bei
einem Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit, die Tiergesundheit oder fir die Umwelt, das
sofortiges Handeln erfordert, nach Artikel 129 der Verordnung (EU) 2019/6 dem Zulas-
sungsinhaber befristet Beschrankungen hinsichtlich der Abgabe und Anwendung des Tier-
arzneimittels auferlegen.

Fur diese Gebuhrentatbestande wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fir die Erbringung der gebuhrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebiihrennummer 5.4

Diese Geblhrennummer betrifft die Anordnung des Ruhens der Zulassung nach Artikel 130
der Verordnung (EU) 2019/6. Danach kénnen die Zulassungsbehérden das Ruhen der Zu-
lassung anordnen, wenn die Nutzen-Risiko-Bilanz nicht mehr positiv ausfallt oder zur Ge-
wahrleistung der Lebensmittelsicherheit unzureichend ist.

Fur diesen Gebuhrentatbestand wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fur die Erbringung der gebihrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebiihrennummer 6

Diese Gebuhrennummer erfasst das in Artikel 102 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 i
vorgesehene nationale Genehmigungsverfahren fur den Parallelhandel mit Tierarzneimit-
teln.

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in der Geblihrennummer 1.2 in Ab-
schnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV geregelten Geblih-
rentatbestand.

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden
Fallbeispielen festgelegt.

Zu Gebiihrennummer 7

Unter der GebUihrennummer 7 finden sich die Gebuhrentatbestdnde zum neuen Verfahren
der Genehmigung klinischer Prifungen nach Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6. Die
unter 7.1 und 7.2 aufgefiihrten Geblhrentatbestande betreffen individuell zurechenbare 6f-
fentliche Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG, der Gebuhrentatbestand 7.3
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eine solche nach § 3 Absatz 2 Nummer 3 BGebG und der Gebihrentatbestand 4.4 eine
solche nach § 3 Absatz 2 Nummer 4 BGebG.

Fur diese Gebuhrentatbestande wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fur die Erbringung der gebuhrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebiihrennummer 7.1

Das Genehmigungsverfahren fir klinische Prafungen ist in dieser Form neu fir den Tier-
arzneimittelbereich. Im Humanbereich hat sich aber gezeigt, dass der Bearbeitungsauf-
wand im Genehmigungsverfahren klinischer Prifungen vorrangig davon abhangt, ob das
verwendete Arzneimittel bereits zugelassen ist oder nicht, oder es sich um besonders kom-
plex zu bewertende Arzneimittel handelt.

Zu Gebithrennummer 7.1.1 und 7.1.2

Dementsprechend wird unter 7.1.1 und 7.1.2 nunmehr in erster Linie danach unterschie-
den, ob bereits eine Zulassung des zu prifenden Tierarzneimittels vorliegt oder nicht.

Zu Gebiihrennummer 7.2

Diese Gebulihrennummer erfasst die Bearbeitung genehmigungspflichtiger Anderungen der
klinischen Prifung.

Zu Gebiihrennummer 7.3

Unter dieser Gebuhrennummer wird die Bearbeitung sonstiger, von Geblhrennummer 6.2
nicht erfasster Anderungen pro betroffener klinischer Prifung erfasst.

Zu Gebiihrennummer 7.4

Diese Gebuhrenziffer betrifft eine Anordnung des Ruhens einer Genehmigung. Eines Ge-
blUhrentatbestandes fiir die Ricknahme und der Widerruf einer Genehmigung bedarf es
hingegen nicht, da in diesem Fall die Geblihrenregelung des § 10 Absatz 4 BGebG unmit-
telbare Anwendung findet.

Zu Gebiithrennummer 8

Unter der Gebuhrennummer 8 finden sich die GebUhrentatbestande zu den neuen Verfah-
ren der Pharmakovigilanz nach Artikel 73 bis 81 der Verordnung (EU) 2019/6. Die unter
diesem Abschnitt aufgefihrten Gebuhrentatbestande betreffen individuell zurechenbare
Leistungen in Bezug auf die Pharmakovigilanz von Tierarzneimitteln nach § 3 Absatz 2
Nummer 4 BGebG.

Fur diese Gebuhrentatbestande wird eine Zeitgebuhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fir die Erbringung der gebihrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebiihrennummer 8.1

Die Gebiihrennummer betrifft Inspektionen zur Uberpriifung der Pharmakovigilanz-Sys-
teme und der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation nach Artikel 126 Absatz 3 und 4 der
Verordnung (EU) 2019/6, die das PEI in eigener Zustandigkeit durchfiihrt.

Zu Gebiihrennummer 8.2
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Die Geblhrennummer betrifft den Aufwand fir Mallnahmen geman Artikel 76 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2019/6 bei national zugelassenen Arzneimittel. Diese Mallhahmen um-
fassen die behdrdliche Anordnung an den Zulassungsinhaber, zusatzliche Pharmakovi-
gilanz-Daten zu erheben oder Post-Marketing-Studien durchzuflhren. Die Amtshandlun-
gen sind in den Gebihrennummern 8.2.1. und 8.2.2 weiter aufgegliedert.

Zu Gebiithrennummer 8.2.1

Diese Geblhrennummer betrifft den Aufwand fir die Erhebung und Bewertung weiterer
Pharmakovigilanzdaten gemaR Art. 76 Absatz 4 VO(EU) 2019/6, die Uber Artikel 73 Absatz
2 VO(EU) 2019/6 hinaus angefordert werden.

Nach Art. 76 Absatz 4 VO(EU) 2019/6 kann der Zulassungsinhaber von Seiten der zustan-
digen Behorde mit detaillierter Begrindung und unter Setzung einer angemessenen Frist
auffordert werden, Gber die nach Art. 73 Absatz 2 VO (EU) 2019/6 vorzulegenden Unterla-
gen hinaus, Pharmakovigilanzdaten zu erheben und zur Prifung inklusive Bewertung vor-
zulegen.

Zu Gebiihrennummer 8.2.2

Diese Gebiihrennummer betrifft den Aufwand fiir die Bewertung von Studien zur Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen (Post-Marketing-Studien) gemaf Artikel 76 Absatz 4
VO(EU) 2019/6 und Artikel 15 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1280.

Nach Art. 76 Absatz 4 VO(EU) 2019/6 und Artikel 15 der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2021/1280 kann der Zulassungsinhaber von Seiten der zustéandigen Behdrde mit detaillier-
ter Begriindung und unter Setzung einer angemessenen Frist auffordert werden, Post-Mar-
keting-Studien durchzufuhren. Die Ergebnisse dieser Studien sind von der zustandigen Be-
horde auszuwerten und zu bewerten. Auf Basis der Bewertung sind ggf. erforderliche Mal}-
nahmen zu ergreifen.

Zu Gebiihrennummer 8.3

Diese Geblhrennummer betrifft die behordliche Anordnung geeigneter MaRnahmen oder
befristeter Sicherheitsbeschrankungen nach Artikel 129 i.V.m Artikel 81 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6, die im Ergebnis gezielter Signalmanagementprozesse flr erforder-
lich erachtet werden.

Nach Artikel 129 der Verordnung (EU) 2019/6 kann die zustandige Behdrde bei einem Ri-
siko fur die offentliche Gesundheit, die Tiergesundheit oder fir die Umwelt, das sofortiges
Handeln erfordert, dem Zulassungsinhaber befristet Beschrankungen hinsichtlich der Ab-
gabe und Anwendung des Tierarzneimittels auferlegen oder das Ruhen der Zulassung an-
ordnen.

Zu Gebiihrennummer 9

Der Regelungsgegenstand entspricht inhaltlich der Geblhrennummer 11 in Abschnitt 15
Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV und umfasst die Gebliihrentat-
bestande fir die staatliche Chargenprifung von immunologischen Tierarzneimitteln im rein
nationalen Verfahren zusammen.

Diese Geblhrentatbestande betreffen den Nachweis der Produktqualitat bzw. die staatliche
Chargenfreigabe nach Artikel 128 i.V.m. Artikel 127 der Verordnung (EU) 2019/6. Es han-
delt sich um individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 9.1
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Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die rein dokumentenbasierte Chargenprifung (sog. Pa-
pierprifung) nach Artikel 128 Absatz 1 i.V.m. Artikel 127 der Verordnung (EU) 2019/6, die
im Vergleich zu einer experimentellen Prifung der Charge einen deutlich verminderten Be-
arbeitungsaufwand generiert.

Bei den Gebdhren fir die rein dokumentenbasierte Chargenprifung wird auf die Anzahl der
in den immunologischen Tierarzneimitteln enthaltenen Antigene abgestellt. Die Anzahl der
enthaltenen Antigene ist ausschlaggebend fir den Prifungsaufwand. Deshalb enthalten die
Gebuhrennummern 9.1.1 bis 9.1.4 eine Staffelung nach der Antigenanzahl. Hintergrund
hierflr ist, dass eine reine Multiplikation eines Basissatzes pro Antigen flirimmunologischen
Tierarzneimittel mit sehr vielen Antigenen zu einer unangemessen hohen Gebuhr fuhren
wlrde. Zwar erhdht sich der Prifungsaufwand wie oben beschrieben durch weitere Anti-
gene, allerdings nicht in Form einer Multiplikation. Somit erscheint die Abbildung Uber eine
Staffelung angemessen.

Die Gebuhrensatze wurden auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbei-
spielen festgelegt.

Zu Gebiithrennummer 9.2

Dieser Geblhrentatbestand mit Unterpunkten erfasst die experimentelle Chargenprifung
nach Artikel 128 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.

Bei den Gebuhren fir die experimentelle Chargenprifung wird auf die Art der zu verwen-
denden Prifungsmethode abgestellt. Diese Methode ist ausschlaggebend fir den Pri-
fungsaufwand. Somit enthalt die Geblhrennummer 9.2.1 die Gebuhr fur in-vitro-Teste und
die Gebuhrennummer 9.2.2 die Gebuhr fir in-vivo-Teste. Bei in-vivo-Testen, die unter Ver-
wendung von Tieren durchgefiihrt werden, ist der Prifungsaufwand héher im Vergleich zu
in-vitro-Testen als reine Labormethoden.

Die Gebuhrensatze wurden auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbei-
spielen festgelegt.

Zu Gebiihrennummer 9.3

Diese Gebuhrennummer betrifft den Aufwand fir den Nachweis der Produktqualitat bzw.
die staatliche Chargenfreigabe geman Artikel 128 Absatz 5 VO(EU) 2019/6. Danach kann
das fir die Chargenkontrolle verantwortliche Labor an den bereitgestellten Stichproben ei-
ner Charge erneut alle vom Hersteller an dem fertigen immunologischen Tierarzneimittel
vorgenommenen Prafungen gemal den fur diese Zwecke in ihrem Dossier fur die Zulas-
sung vorgesehenen Spezifikationen durchfliihren.

Fur diesen Gebuhrentatbestand wird eine Zeitgeblhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der fUr die Erbringung der geblUhrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebiihrennummer 9.4

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die staatliche Chargenfreigabe, wenn nach Artikel 128
Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 eine Anerkennung der Prifergebnisse einer zustan-
digen Stelle eines anderen Mitgliedstaates auf der Basis eines entsprechenden EU-Zertifi-
kates erfolgt (s. auch zu 4.5).

Der Gebuhrensatz wurde auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbeispie-
len festgelegt.

Zu Gebiithrennummer 9.5
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Dieser GeblUhrentatbestand regelt den im Hinblick auf den Bearbeitungsaufwand von ,ibli-
chen® Chargenfreigaben vergleichsweise niedrigeren Gebuihrensatz bei der Chargenpri-
fung parallelgehandelter Tierarzneimittel.

Zu Gebiihrennummer 9.6

Dieser Geblhrentatbestand betrifft die sogenannte Paralleltestung, die ein Abweichen von
dem Ublichen Vorgehen darstellt. Ublicherweise beantragt ein pharmazeutischer Unterneh-
mer die Chargenfreigabe und versendet Proben von Chargen zur experimentellen Prifung
an das PEI, nachdem die firmeninterne Chargenprufung abgeschlossen ist. Um jedoch Zeit
wahrend des Herstellungs- und Prifverfahrens zu sparen, um die Tierarzneimittel schneller
auf den Markt bringen zu kénnen, wird zunehmend von diesem Verfahren abgewichen.
Dazu kénnen bereits Proben von Chargen zur experimentellen Prifung an das PEI versen-
det werden, bevor oder wahrend die Chargen vom Unternehmen selbst vollumfanglich ge-
testet werden. Die Testung findet dann gleichzeitig im Unternehmen und beim PEI statt
(,Paralleltestung®). Der zugehérige Antrag auf Chargenfreigabe wird in diesem Fall erst
spater gestellt.

Da das PEI in Absprache mit dem pharmazeutischen Unternehmer somit bereits die Tes-
tungen durchfiihrt, ohne dass der formale Antrag eingegangen ist, bedarf es eines eigenen
Gebuhrentatbestands fiir den Fall, dass der pharmazeutische Unternehmer im Anschluss
an die Testungen keinen Antrag auf staatliche Chargenfreigabe einreicht, z. B. weil die
Charge nach dem Ergebnis der Prufungen die Spezifikationen nicht erfullt.

Zu Gebiihrennummer 9.7

Dieser Gebuhrentatbestand erfasst die in Artikel 128 Absatz 10 der Verordnung (EU)
2019/6 vorgesehene behordliche Uberprifung der bei der Herstellung von Tierarzneimitteln
angewendeten Verfahren.

Fur diesen Gebuhrentatbestand wird eine Zeitgebuhr erhoben, die nach dem Zeitaufwand
zu bestimmen ist, der firr die Erbringung der gebihrenfahigen Leistung im Einzelfall erfor-
derlich ist.

Zu Gebiihrennummer 9.8 und 9.8.1

Dieser Gebuhrentatbestand regelt die Erteilung eines EU-Zertifikates und verweist, da dies
dem Bearbeitungsaufwand entspricht, auf die fiir die staatliche Chargenprifung geltenden
Gebuhrensatze.

Staatliche Kontrolllabore der EU- bzw. EWR-Mitgliedstaaten fuhren Untersuchungen von
Chargen durch, die eine gegenseitige Anerkennung erfahren, sofern die Labore in das eu-
ropaische Netzwerk der amtlichen Arzneimittelkontrolllabore (Official Medicines Control La-
boratories, OMCL) eingebunden sind. Die Untersuchungen durch die staatlichen Kon-troll-
labore des OMCL-Netzwerkes erfolgen nach gemeinsam festgelegten, allgemeinen Leitli-
nien. Die eigenen Untersuchungen im PEI fir die Erteilung eines sogenannten EU-Zertifi-
kates sind vergleichbar mit den Prifungen im Rahmen der staatlichen Chargenfrei-gabe.

Der Gebuhrenunterpunkt 9.8.1 ermdglicht eine Ermafigung der Geblhr unter den dort ge-
nannten Voraussetzungen. Dabei handelt es sich um die Beriicksichtigung entweder einer
Charge, fir die bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zertifikat erteilt wurde oder einer
Charge, die sich von der beantragten Charge nur in der Chargenbezeichnung, durch das
Volumen des Endbehalters oder durch die Bezeichnung des Tierarzneimittels unterschei-
den, fir die bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zertifikat erteilt wurde.

Die Gebuhrensatze wurden auf Basis der Aufwandsermittlungen bei vorliegenden Fallbei-
spielen festgelegt.
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Zu Gebiihrennummer 9.9

Dieser Geblhrentatbestand mit Unterpunkten sieht unter den genannten Voraussetzungen
eine Gebuhrenermafigung, mithin eine reduzierte Gebuhr, bei Chargenfreigaben mit rein
dokumentenbasierter Chargenprufung (sog. Papierprufung) wegen der Berucksichtigung
von Prifungen bereits beurteilter und freigegebener Chargen vor.

Eine reduzierte Gebuhr nach Gebuhrenunterpunkt 9.9.1 und 9.9.2 ergibt sich unter Bezug-
nahme entweder auf eine Charge, fur die bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zertifi-
kat erteilt wurde oder auf eine Charge, die sich von der beantragten Charge nur in der
Chargenbezeichnung, durch das Volumen des Endbehalters oder durch die Bezeichnung
des Tierarzneimittels unterscheiden, fir die bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zer-
tifikat erteilt wurde.

Gebuhrenunterpunkt 9.9.3 ermdglicht eine Geblhrenermalligung fir solche Falle, in denen
fur einen Kombinationsimpfstoff ein EU-Zertifikat eingereicht wird, das aber nur fir eine
oder mehrere Komponenten ausgestellt ist. Das Zertifikat ist vom PEI anzuerkennen, fur
die anderen, noch nicht gepruften Komponenten sind jedoch fir die beantragte Chargen-
freigabe entsprechende Papierprifungen vorzunehmen.

Zu Gebiihrennummer 9.10

Dieser Gebuhrentatbestand mit den Unterpunkten 9.10.1, 9.10.2 und 9.10.3 sieht unter den
jeweils genannten Voraussetzungen eine Gebuhrenermafligung bei Chargenfreigaben mit
experimenteller Chargenprifung wegen der Berticksichtigung von Prifungen bereits expe-
rimentell geprufter und freigegebener Chargen vor.

Eine reduzierte Gebuhr nach GebuUhrenunterpunkt 9.10.1 und 9.10.2 ergibt sich dabei unter
Bezugnahme entweder auf eine Charge, fur die bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-
Zertifikat erteilt wurde oder auf eine Charge, die sich von der beantragten Charge nur in der
Chargenbezeichnung, durch das Volumen des Endbehalters oder durch die Bezeichnung
des Tierarzneimittels unterscheiden, fiir die bereits eine Chargenfreigabe oder ein EU-Zer-
tifikat erteilt wurde.

Gebuhrenunterpunkt 9.10.3 erméglicht eine Gebuhrenermafigung fir solche Falle, in de-
nen fur einen Kombinationsimpfstoff ein EU-Zertifikat eingereicht wird, das aber nur fur eine
oder mehrere Komponenten ausgestellt ist. Das Zertifikat ist vom PEI anzuerkennen, fir
die anderen, noch nicht gepriften Komponenten sind jedoch fur die beantragte Chargen-
freigabe entsprechende Papierprifungen vorzunehmen.

Zu Gebithrennummer 10

Die unter 10 aufgeflihrten Geblhrentatbestéande betreffen individuell zurechenbare Leis-
tungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Unter diesem Abschnitt finden sich ,Sonstige individuell zurechenbare Amtshandlungen®,
d.h. Sachverhalte, die nicht bereits den besonderen Amtshandlungen zugeordnet wurden
und fir die es einer Gebihrenregelung in der Besonderen Geblihrenverordnung bedarf. Es
handelt sich um individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Zu Gebithrennummer 10.1

Hier findet sich eine Rahmengebuhr fir Beratungen aul3erhalb eines laufenden Verwal-
tungsverfahrens - auch telefonisch - und deren Vor- und Nachbereitung, wissenschaftliche
Stellungnahmen, Gutachten und nicht einfache, schriftliche Auskiinfte. Innerhalb einer Rah-
mengebulhr kann dagegen immer mit dem aktuellen Stundensatz gerechnet werden.
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Die Gebihrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in der Gebihrennummer 12 in Ab-
schnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV geregelten Geblih-
rentatbestand.

Aus den Erfahrungen der im Bereich der Tierimpfstoffe/Humanbereich durchgefuhrten Be-
ratungen ist die Hochstgebiihr von 6 000 Euro ausreichend. Auch fir nicht einfache, schrift-
liche Auskinfte ist ein Aufwand von mindestens zwei Stunden fir das Sichten der Unterla-
gen und das Verfassen des Antwortschreibens realistisch.

Zu Gebiihrennummer 10.2

Unter dieser Geblihrennummer wird die Akteneinsicht durch Beteiligten in die Akten, die ihr
Verwaltungsverfahren betreffen, auRerhalb anhangiger Widerspruchsverfahren gere-gelt.
Zu welchen Verfahren Akteneinsicht genommen werden konnte, ist fir das PEI nicht vo-
raussehbar. Akteneinsichtsbegehren auflderhalb von Widerspruchsverfahren waren in der
Vergangenheit eher selten. Theoretisch sind solche Ersuchen aber in Bezug auf alle in der
Gebuhrentabelle angeflhrten Sachverhalte denkbar, weshalb die Akteneinsicht unter den
sonstigen individuell zurechenbaren Amtshandlungen geregelt ist.

Zu Gebiithrennummer 10.3

Unter dieser Gebihrennummer finden sich die Regelungen zu Bescheinigungen und Zweit-
schriften, sowie betreffend das zusatzliche Siegeln, soweit ein amtliches Siegel nicht erfor-
derlich ist.

Die GebUhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in der Gebuhrennummer 13 in Ab-
schnitt 15 Unterabschnitt 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMELBGebV geregelten Gebihren-
tatbestand.

Zu Gebithrennummer 10.4

Der Gebuhrentatbestand zur Wiedereinsetzung in den vorigen Stand nach § 32 VwVfG wird
neu aufgenommen.

Zu Gebithrennummer 11

Unter Geblhrennummer 11 werden Ermafigungstatbestande zusammengefasst, die sich
jeweils auf mehrere unterschiedliche individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen be-
ziehen.

Zu Gebithrennummer 11.1

Ansatzpunkt fir eine Geblhrenermafigung ist der zu den Entwicklungs- und Zulassungs-
kosten ins Verhaltnis zu stellende wirtschaftliche Nutzen. Die Prifung dieses ersten Tatbe-
standsmerkmals ist von den Darlegungen des Antragstellers abhangig. Diesem obliegt es,
die Entwicklungskosten anzugeben und Angaben zum wirtschaftlichen Nutzen einer Zulas-
sung zu machen. Dazu ist eine detaillierte und nachvollziehbare Umsatz-, Gewinn-, Kosten-
und Nutzenanalysen fiir die Vergangenheit als auch diesbeziigliche Prognosen flir die Zu-
kunft aufzustellen.

Ein offentliches Interesse kann in der Regel bejaht werden, wenn das Tierarzneimittel ei-
nen grofen therapeutischen Wert hat, insbesondere dann, wenn nur sehr wenige ,ver-
gleichbare” Tierarzneimittel ein identisches Anwendungsgebiet aufweisen. Ein 6ffentliches
Interesse ist gegeben, wenn das Tierarzneimittel fur die VerhUtung oder Behandlung von
Erkrankungen bestimmt ist, fur die ein anderes Tierarzneimittel nicht existiert.

Zu Gebiithrennummer 11.2
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Die zusatzliche Voraussetzung der Gebuhrennummer 11.2 ist insbesondere dann erfiillt,
wenn die Anwendung eines Tierarzneimittels auf die Behandlung einer seltenen Erkran-
kung beschrankt ist.

Zu Gebihrennummer 11.3

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, die nach § 9 Absatz 1 bis 3 kalkulierten Geblhren aus Grinden der Billigkeit
und des offentlichen Interesses zu ermafligen.

In Fallen, in denen die Studie ohne wirtschaftliche Zwecksetzung und ohne finanzielle Be-
teiligung oder Unterstlitzung von nichtéffentlichen Stellen oder Unternehmen erfolgt, sind
Bedeutung, wirtschaftlicher Wert oder sonstiger Nutzen der individuell zurechenbaren 6f-
fentlichen Leistung fur den Antragsteller typischerweise geringer als in den Ubrigen Fallen.

Im Hinblick auf den hohen Wert von Wissenschaft und Forschung soll zudem vermieden
werden, dass Antragsteller in den genannten Fallen durch die Geblihr von der Beantragung
der begehrten individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistung abgehalten werden.

Der Antragsteller hat die Voraussetzungen fir eine ErmaRigung darzulegen und nachzu-
weisen. Der Nachweis kann, sofern andere Belege nicht vorhanden sind, durch eine ein-
deutige schriftliche Erklarung des Antragstellers, dass die Studie ohne wirtschaftliche
Zwecksetzung und ohne finanzielle Beteiligung oder Unterstitzung von nichtoffentlichen
Stellen oder Unternehmen erfolgt, erbracht werden.

Zu Buchstabe c

Zu Artikel 4 (Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung BMG)

Zu Nummer 1

Zu den Vorschriften, auf Grund derer im Zustandigkeitsbereich des Bundesministeriums fiir
Gesundheit Gebihren und Auslagen fiir individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen er-
hoben werden, treten das Tierarzneimittelgesetz und die Verordnung (EU) 2019/6 hinzu.
Zu Nummer 2

Die Ubergangsvorschrift in § 4 BMGBGebV, die bislang lediglich den Ubergang von den bis
zum 30. September 2021 geltenden gebuhrenrechtlichen Regelungen zu der BMGBGebV
regelt, wird zu einer allgemeinen Ubergangsvorschrift umgestaltet, die auch Falle von An-
derungen der BMGBGebV einschliel3lich der durch diesen Artikel erfolgenden Anderungen
erfasst.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Einfligung von Abschnitt 6.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genom-
menen Vorschrift.
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Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 3 Nummer 18 Buchstabe b Doppelbuch-
stabe ee des Gesetzes vom 27. September 2021.

Zu Doppelbuchstabe bb

In Abschnitt 3 (Arzneimittelgesetz) wird die fir das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) geltende Tabelle 2 aufgehoben, da das BVL die entsprechen-
den individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen kiinftig nicht mehr auf der Grundlage
des AMG, sondern auf der Grundlage des TAMG und der Verordnung (EU) 2019/6 erbringt.
Die entsprechenden Gebiihren- und Auslagentatbestande sind nun in dem neuen Abschnitt
6a geregelt. Soweit die entsprechenden Geblhren- und Auslagentatbestande dem Zustan-
digkeitsbereich des BMEL zuzuordnen sind, wie z.B. in Bezug auf den Parallelhandel, wer-
den diese in der BMELBGebV geregelt.

Zu Doppelbuchstabe cc
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 63h AMG durch Artikel 3
Nummer 68 des Gesetzes vom 27. September 2021.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Regelung entfallt hier, da sie ausschlieBlich Arzneimittel fir Tiere betrifft, die klnftig
nicht mehr in den Anwendungsbereich des AMG fallen. Der entsprechende Geblhrentat-
bestand ist kiinftig in der BMELBGebV geregelt, da die Regelungen in Bezug auf die staat-
liche Chargenfreigabe in den Ressortzustandigkeitsbereich des BMEL fallen.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Tabelle 2 kann aufgehoben werden, da die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 keine Anwen-
dung mehr auf Tierarzneimittel findet, die von die Verordnung (EU) 2019/6 abdeckt werden
(Artikel 150 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6).

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeadnderung zu der Aufhebung der Tabelle 2.
Zu Buchstabe d

In dem neuen Abschnitt 6a werden die Geblihren und Auslagen fir individuell zurechenbare
offentliche Leistungen geregelt, die die Bundesoberbehdrden kinftig auf Grund des Tier-
arzneimittelgesetzes und der Verordnung (EU) 2019/6 erbringen, soweit diese Leistungen
die Zulassung oder Registrierung von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen
Produkten und damit die Ressortzustandigkeitsbereich des BMG betreffen.

Zu Tabelle 1

Die Tabelle 1 ersetzt fiir den Tatigkeitsbereich des BVL die bisherige Tabelle 2 in Abschnitt
3. Die in Tabelle 1 enthaltenen Geblhren- und Auslagentatbestande sind an die ihnen zu
Grunde liegenden neuen Vorschriften angepasst. Die Hohe der Geblhren wurde teilweise
zur Erhéhung des Kostendeckungsgrades angepasst.
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[Bei der Bestimmung der Gebuhrensatze der Festgebihren sowie der Rahmengeblhren
wurde im BVL der jeweils kalkulierte Betrag gerundet; zur Vermeidung einer Kostentber-
deckung erfolgt jedoch keine Aufrundung, sondern bei Betragen unter 100 Euro eine Ab-
rundung auf 5 Cent und bei Betragen tber 100 Euro eine Abrundung auf den vollen Euro-
Betrag. Es wird auf die entsprechenden Ausfihrungen im Referentenentwurf der BMGB-
GebV verwiesen.]

Zu Gebiihrennummer 1

Der Regelungsgehalt der Gebuhrentatbestande unter Geblihrennummer 1 betrifft die nati-
onale Zulassung eines Tierarzneimittels.

Zu Gebiihrennummer 1.1

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Freistellung von Tierarzneimitteln far
bestimmte Heimtiere von der Pflicht zur Zulassung nach § 4 TAMG®. Artikel 5 Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2019/6 raumt den Mitgliedsstaaten die Moglichkeit ein, flr die genannten
Heimtierarzneimittel Ausnahmen von den Zulassungsregelungen vorzusehen. Hiervon hat
der Bundesgesetzgeber in den §§ 4 bis 6 TAMG Gebrauch gemacht und die Freistellung
dieser Tierarzneimittel auf Antrag des Inverkehrbringers geregelt. Die Bewertung der Frei-
stellung wird zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer auf Antrag erbracht und ist
somit individuell zurechenbar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 1.2

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Anzeige der Anderungen der Informa-
tionen und Entwurfe nach § 4 Absatz 2 TAMG nach § 4 Absatz 4 TAMG". Soweit der Inhaber
einer Freistellung Anderungen an den vorgelegten Unterlagen vornimmt, ist dieses unver-
zuglich anzuzeigen und vom BVL zu prufen. Somit handelt es sich um eine individuell zu-
rechenbare Leistung geman § 3 Absatz 1 Nummer 4 BGebG.

Der Bearbeitungsaufwand dieses Geblhrentatbestandes wird entsprechend dem Bearbei-
tungsaufwand der Gebiihrennummer 5.1.1 ,Anderungen die keine Bewertung erfordern
nach Artikel 61 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie nach § 22 Absatz 4 TAMG" fur nationale
Zulassungen geschatzt.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebUhrenermafigung im 6ffentlichen Interesse zu bestimmen. Das &ffent-
liche Interesse ergibt sich daraus, dass Tierarzneimittel speziell fiir die genannten Heimtiere
einen Nischenmarkt darstellen, der nach bisherigem Tierarzneimittelrecht ohne Regulie-
rung bedient werden konnte. Um keine Therapielicken entstehen zu lassen, wird die Ge-
blhr ermaRigt.

Zu Gebithrennummer 1.3

Der Regelungsgegenstand entspricht Gebihrennummer 1 Abschnitt 3, Tabelle 2 der An-
lage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV und fasst die Gebihrentatbestande fir die Zulassung von
Tierarzneimitteln, die einen bekannten Stoff enthalten, im rein nationalen Verfahren zusam-
men.

Zu Gebihrennummer 1.3.1
Geblhrennummer 1.3.1 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 1.2.1 Ab-

schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand.
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Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Die Uberprifung der bestehenden Gebihrensatze anhand der Kosten-und-Leistungs-
Rechnung (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV) ergab, dass die auf dieser Grundlage ermittel-
ten Kosten fiir die gegenstandlichen geblhrenfahigen Leistungen Uber dem derzeitigen Ge-
blhrensatz der BMGBGebV liegt. Im Hinblick auf das Kostendeckungsprinzip nach § 9 Ab-
satz 1 BGebG erfolgt eine Erhdhung des bisherigen Geblhrensatzes um 10%. Im Ubrigen
wird eine GebuUhrenermalligung bestimmt. Denn bei der Festlegung des Gebuhrensatzes
ist weiterhin zu berlcksichtigen, dass der Tierarzneimittelmarkt im Vergleich zum Hu-
manarzneimittelmarkt weit weniger profitabel ist. Im Falle deutlich steigender Geblhrens-
atze besteht die Gefahr, Zulassungen fur Tierarzneimittel und somit wichtige Therapieopti-
onen zu verlieren. Zwar legt § 9 Absatz 1 BGebG als leitendes Gebuhrenbemessungsprin-
zip das Kostendeckungsprinzip fest. Nach § 9 Absatz 3 BGebG wird das Prinzip der Kos-
tendeckung jedoch begrenzt durch das aus dem VerhaltnismaRigkeitsgebot folgende Aqui-
valenzprinzip. Insbesondere darf die Hohe der Gebuhr kein wesentliches Hindernis flr die
Inanspruchnahme der Leistung durch den Geblhrenschuldner darstellen. Eine starke Er-
héhung der Geblhren wirde aber gerade diesem Ziel zuwiderlaufen. Die Zahl national zu-
gelassener Tierarzneimittel wirde voraussichtlich sinken. Dies wirde erhebliche negative
Folgen fir die Versorgung mit Tierarzneimitteln beflirchten lassen. Der Verordnungsgeber
macht daher auch von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit Gebrauch,
eine GeblUhrenermafigung im o6ffentlichen Interesse zu bestimmen.

Diese Reduzierung der Gebuhrensatze aus Grinden des offentlichen Interesses nach § 9
Absatz 4 BGebG ist zwingend erforderlich, um zu vermeiden, dass Zulassungs- und Re-
gistrierungsverfahren sowie sich daraus ergebende Folgeverfahren aus Kostengriinden bei
Zulassungsbehdrden anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union beantragt werden.
Es steht zu beflirchten, dass die Rolle der Bundesrepublik Deutschland auf europaischer
Ebene erheblich in Mitleidenschaft gezogen wird, wenn aus Kostengriinden die Funktion
als Rapporteur zunehmend von anderen Mitgliedstaaten wahrgenommen wird. Vorliegend
geht es um die Erzielung von Lenkungseffekten zur Sicherung der Tiergesundheit und da-
mit des Offentlichen Wohls.

Zu Gebiihrennummer 1.3.2

Gebidhrennummer 1.3.2 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblhrennummer 1.2.2 Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebithrennummer 1.3.3

Gebuhrennummer 1.3.3 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 1.2.3, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GeblihrenermaRigung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.
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Zu Gebiihrennummer 1.3.4

In Fallen, in denen eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Geblhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 1.3.5

Geblhrennummer 1.3.5 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 1.2.4, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung berechnet.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebuihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebliihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebithrennummer 1.4

Der Regelungsgegenstand entspricht Geblihrennummer 1.3 Abschnitt 3, Tabelle 2 der An-
lage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV und fasst die Gebihrentatbestande flir die Zulassung von
Serien oder gleichartigen Serien zusammen.

Zu Gebiihrennummer 1.4.1

Gebidhrennummer 1.4.1 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 1.3.1, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 1.4.2

Gebuhrennummer 1.4.2 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 1.3.2, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Geblihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Geblihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebithrennummer 1.5

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung fur begrenzten Markt (Li-
mited Markets) nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um
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eine zu beantragende vereinfachte und auf funf Jahre befristete Zulassung fur einen der in
Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Tierarzneimitteltypen. Die
Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird zugunsten der pharmazeu-
tischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2
Nummer 1 BGebG.

Fir den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fur die Erbringung der gebuhren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 1.6

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung fur be-
grenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei
handelt es sich um die Verlangerung einer gemal Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6
erteilten auf funf Jahre befristeten Zulassung. Die erneute Uberprifung wird auf Antrag zu-
gunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar
gemal § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 1.7

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung unter auRergewothnliche
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6.
Hierbei handelt es sich um eine zu beantragende vereinfachte und auf ein Jahr befristete
Zulassung unter aufldergewdhnlichen Umstanden im Zusammenhang mit der 6ffentlichen
oder der Tiergesundheit. Die Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird
zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechen-
bar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fir den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemaf
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 1.8

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung unter
aullergewOhnlichen Umstanden (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Verord-
nung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um die Verlangerung einer gemaf Artikel 25
und 26 der Verordnung (EU) 2019/6 erteilten auf ein Jahr befristeten Zulassung. Die er-
neute Uberpriifung wird auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht
und ist somit individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fir den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flr die Erbringung der geblihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.
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Zu Gebiihrennummer 1.9

Neu aufgenommen wurde der Gebihrentatbestand ,Geblihr, um die sich die jeweilige Ge-
bdhr nach den Nummern 1.5 bis 1.8 erh6ht, wenn eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken
durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird“.

In Fallen, in denen eine Bewertung mdéglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu berlicksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Der Verordnungsgeber nimmt eine 50%ige Geblhrenreduzierung mit dem Ziel, die finanziellen
Hirden fir die Antragsteller bei diesen Verfahren maéglichst gering zu halten, vor.

Zu Gebithrennummer 1.10

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Zulassung oder Verlangerung einer
Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer Zulassung oder Verlangerung, zusatzlich zur
Gebuhr fir die erste Zulassung bzw. Verlangerung, je Zulassung bzw. Verlangerung fur
begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 23 bis 24 der Verordnung (EU) 2019/6
oder unter auRergewohnliche Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 bis
27 der Verordnung (EU) 2019/6“, mit dem Serien und gleichartige Serien fur die besonderen
Zulassungs- und Verlangerungsverfahren nach Artikel 23 bis 27 der Verordnung (EU)
2019/6 abgerechnet werden. Diese werden auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen
Unternehmer erbracht und sind somit individuell zurechenbar geman § 3 Absatz 2 Nummer
1 BGebG.

Fir den Geblhrentatbestand wird ein prozentualer Anteil der Zeitgebihr nach den Geblh-
rennummern 1.5 bis 1.8 erhoben. Der angesetzte Prozentsatz von 35% beruht auf

Zu Gebiihrennummer 2

Der Regelungsgehalt der Geblihrentatbestande unter Geblhrennummer 2 betrifft die Zu-
lassung eines Tierarzneimittels im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP).

Zu Gebiihrennummer 2.1

Der Regelungsgehalt der Geblihrentatbestéande unter Geblihrennummer 2.2 betrifft die Zu-
lassung eines Tierarzneimittels im MRP mit Deutschland als Referenzmitgliedstaat (RMS),
zusatzlich zu den Gebuhren gemaf den Geblihrennummern 1.3 bis 1.10.

Zu Gebiihrennummer 2.1.1

Der Regelungsgehalt der Geblhrentatbestande unter Geblihrennummer 2.1.1 betrifft die
Zulassung eines Tierarzneimittels mit einem bekannten Stoff.

Zu Gebihrennummer 2.1.1.1

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 2.1.2.1.2, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebiihren-
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nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die GebUhrenermali-
gung aus den unter der Gebihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebihrennummer 2.1.1.2

Die Gebihrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 2.1.2.2.2, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Geblihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.1.1.3

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Geblhrennummer 2.1.2.3, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiithrennummer 2.1.2.

Der neue Gebihrentatbestand ,Zulassung eines Tierarzneimittels im Subsequent Recog-
nition Verfahren“ entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennummer
2.1.3.2.2 , Abschnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Ge-
blhrentatbestand fir die Zulassung eines Arzneimittels im Repeat Use Verfahren ohne
UBA-Beteiligung. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die
durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer
2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.1.3

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren o&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 2.1.4
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Gebuhrennummer 2.1.4 wurde neu eingefugt und entspricht inhaltlich dem bisher in Ge-
blihrennummer 1.2.4, Abschnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV gere-
gelten Gebuhrentatbestand ,Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme
gemal § 24a AMG", der bisher nur fir nationale Zulassungsverfahren vorgesehen war,
jedoch in gleicher Weise auch fur MRP und im dezentralisierten Verfahren (DCP) einschla-
gig ist. Der Geblhrensatz wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung berechnet.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebllhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.1.5

Der Regelungsgegenstand entspricht Gebihrennummer 2.1.4 Abschnitt 3, Tabelle 2 der
Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV und fasst die Gebuhrentatbestande fur die Zulassung
von Serien oder gleichartigen Serien zusammen.

Zu Gebiihrennummer 2.1.5.1

Gebuhrennummer 2.1.5.1 entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 2.1.4.1, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine Gebuhrenermafigung im offentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.1.5.2

Geblhrennummer 2.1.5.2 entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 2.1.4.2, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im &ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.1.6

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Zulassung fiir begrenzten Markt (Li-
mited Markets) nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um
eine zu beantragende vereinfachte und auf finf Jahre befristete Zulassung fur einen der in
Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Tierarzneimitteltypen. Die
Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird zugunsten der pharmazeu-
tischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2
Nummer 1 BGebG.

Fur den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird geman
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§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiithrennummer 2.1.7

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung fur be-
grenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei
handelt es sich um die Verlangerung einer gemaf Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6
erteilten auf funf Jahre befristeten Zulassung. Die erneute Uberpriifung wird auf Antrag zu-
gunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar
gemal § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird geman
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 2.1.8

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung unter auRergewohnliche
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6“.
Hierbei handelt es sich um eine zu beantragende vereinfachte und auf ein Jahr befristete
Zulassung unter aufliergewdhnlichen Umstanden im Zusammenhang mit der offentlichen
oder der Tiergesundheit. Die Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird
zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechen-
bar gemal § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fur den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird geman
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 2.1.9

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung unter
aullergewOhnlichen Umstanden (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Verord-
nung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um die Verlangerung einer gemal Artikel 25
und 26 der Verordnung (EU) 2019/6 erteilten auf ein Jahr befristeten Zulassung. Die er-
neute Uberpriifung wird auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht
und ist somit individuell zurechenbar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fir den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 2.1.10
Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Geblhr, um die sich die jeweilige Ge-
bdhr nach den Nummern 2.1.6 bis 2.1.9 erhdht, wenn eine Bewertung moglicher Umweltri-

siken durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird®.

In Fallen, in denen eine Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
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Geblhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Der Verordnungsgeber nimmt eine 50%ige Gebuhrenreduzierung mit dem Ziel, die finanzi-
ellen Hurden fir die Antragsteller bei diesen Verfahren moglichst gering zu halten, vor.

Zu Gebiihrennummer 2.1.11

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung oder Verlangerung einer
Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer Zulassung oder Verlangerung, zusatzlich zur
Gebluhr fir die erste Zulassung bzw. Verlangerung, je Zulassung bzw. Verlangerung flr
begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 23 bis 24 der Verordnung (EU) 2019/6
oder unter auRergewohnliche Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 bis
27 der Verordnung (EU) 2019/6“, mit dem Serien und gleichartige Serien fiir die besonderen
Zulassungs- und Verlangerungsverfahren nach Artikel 23 bis 27 der Verordnung (EU)
2019/6 abgerechnet werden. Diese werden auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen
Unternehmer erbracht und sind somit individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer
1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird ein prozentualer Anteil der Zeitgebihr nach den GebUh-
rennummern 2.1.6 bis 2.1.9 erhoben. Der angesetzte Prozentsatz von 35% beruht auf einer
Aufwandsschatzung. Zu Gebihrennummer 2.2

Der Regelungsgehalt der Geblhrentatbestadnde unter Geblihrennummern 2.2 betrifft die
Zulassung eines Tierarzneimittels im MRP mit Deutschland als betroffenem Mitgliedstaat
(CMS).

Zu Gebiihrennummer 2.2.1

Der Regelungsgehalt der gebuhrentatbestdande unter Geblhrennummer 2.2.1 betrifft die
Zulassung eines Tierarzneimittels mit einem bekannten Stoff.

Zu Gebiihrennummer 2.2.1.1

Die Geblhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 2.2.2.1.2., Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.2.1.2

Die Geblhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 2.2.2.2.2, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stand. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im o6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
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nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermalli-
gung aus den unter der Gebihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.2.2

In Fallen, in denen eine Bewertung mdéglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu beriicksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 2.2.3

Gebuhrennummer 2.2.3 wurde neu eingefugt und entspricht inhaltlich dem bisher in Ge-
bihrennummer 1.2.4, Abschnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV gere-
gelten Gebuhrentatbestand ,Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezugnahme
gemal § 24a AMG", der bisher nur fir nationale Zulassungsverfahren vorgesehen war,
jedoch in gleicher Weise auch fir MRP und im dezentralisierten Verfahren (DCP) einschla-
gig ist. Der Gebuhrensatz wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung berechnet.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.2.4

Der Regelungsgegenstand entspricht Gebilhrennummer 2.2.3 Abschnitt 3, Tabelle 2 der
Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV und fasst die Gebuhrentatbestande fur die Zulassung
von Serien oder gleichartigen Serien zusammen.

Zu Gebiihrennummer 2.2.4.1

Gebuhrennummer 2.2.3.1 entspricht dem in der gleichen Gebuhrennummer des Abschnitts
3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbestandes.
Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.2.4.2

Geblhrennummer 2.2.3.2 entspricht dem in der gleichen Geblihrennummer des Abschnitts
3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbestandes.
Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im o6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
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nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die GebUhrenermali-
gung aus den unter der Geblihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.2.5

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung fur begrenzten Markt (Li-
mited Markets) nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um
eine zu beantragende vereinfachte und auf fUnf Jahre befristete Zulassung fur einen der in
Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Tierarzneimitteltypen. Die
Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird zugunsten der pharmazeu-
tischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar gemafl § 3 Absatz 2
Nummer 1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemals § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flr die Erbringung der geblihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemarn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 2.2.6

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung fir be-
grenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei
handelt es sich um die Verlangerung einer gemaf Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6
erteilten auf funf Jahre befristeten Zulassung. Die erneute Uberprifung wird auf Antrag zu-
gunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar
gemal § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fir den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird geman
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 2.2.7

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung unter auRergewoéhnliche
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6“.
Hierbei handelt es sich um eine zu beantragende vereinfachte und auf ein Jahr befristete
Zulassung unter aufliergewohnlichen Umstanden im Zusammenhang mit der offentlichen
oder der Tiergesundheit. Die Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird
zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechen-
bar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fur den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fur die Erbringung der gebuhren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 2.2.8
Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung unter

aullergewOhnlichen Umstanden (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Verord-
nung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um die Verlangerung einer gemal Artikel 25
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und 26 der Verordnung (EU) 2019/6 erteilten auf ein Jahr befristeten Zulassung. Die er-
neute Uberprifung wird auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht
und ist somit individuell zurechenbar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebithrennummer 2.2.9

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Geblhr, um die sich die jeweilige Ge-
bdhr nach den Nummern 2.2.5 bis 2.2.8 erhdht, wenn eine Bewertung moglicher Umweltri-
siken durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird"“.

In Fallen, in denen eine Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Gebuhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Der Verordnungsgeber nimmt eine 50%ige Gebuhrenreduzierung mit dem Ziel, die finanzi-
ellen Hiurden flr die Antragsteller bei diesen Verfahren mdglichst gering zu halten, vor.

Zu Gebiihrennummer 2.2.10

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung oder Verlangerung einer
Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer Zulassung oder Verlangerung, zusatzlich zur
Gebluhr fir die erste Zulassung bzw. Verlangerung, je Zulassung bzw. Verlangerung flr
begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 23 bis 24 der Verordnung (EU) 2019/6
oder unter auRergewohnliche Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 bis
27 der Verordnung (EU) 2019/6%, mit dem Serien und gleichartige Serien fiir die besonderen
Zulassungs- und Verlangerungsverfahren nach Artikel 23 bis 27 der Verordnung (EU)
2019/6 abgerechnet werden. Diese werden auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen
Unternehmer erbracht und sind somit individuell zurechenbar gemag § 3 Absatz 2 Nummer
1 BGebG.

Fir den Gebuhrentatbestand wird ein prozentualer Anteil der Zeitgebuhr nach den Gebuh-
rennummern 2.2.5 bis 2.2.8 erhoben. Der angesetzte Prozentsatz von 35% beruht auf einer
Aufwandsschatzung.Zu Gebithrennummer 3

Der Regelungsgehalt der Gebuhrentatbestdnde unter Gebuhrennummer 3 betrifft die Zu-
lassung eines Tierarzneimittels im DCP.

Zu Gebiihrennummer 3.1

Der Regelungsgehalt der Gebuhrentatbestédnde unter Gebuhrennummer 3.1 betrifft die Zu-
lassung eines Tierarzneimittels im dezentralisierten Verfahren (DCP) mit Deutschland als
RMS.

Zu Gebithrennummer 3.1.1

Der Regelungsgehalt der GebUhrentatbestadnde unter Geblhrennummer 3.1.1 betrifft die
Zulassung eines Tierarzneimittels mit einem bekannten Stoff
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Zu Gebiihrennummer 3.1.1.1

Die Geblhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 3.1.2.1., Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebihrennummer 3.1.1.2

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 3.1.2.2.2, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stand. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Geblhrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 3.1.1.3

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Geblhrennummer 3.1.2.3.2, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebllhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebithrennummer 3.1.2

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren o&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebithrennummer 3.1.3

Die Gebuhrennummer 3.1.3 wurde neu eingefligt und entspricht inhaltlich dem bisher in
Gebuhrennummer 1.2.4, Abschnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV
geregelten Geblhrentatbestand ,Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezug-
nahme gemaf § 24a AMG®, der bisher nur fur nationale Zulassungsverfahren vorgesehen
war, jedoch in gleicher Weise auch fur MRP und DCP einschlagig ist. Der Gebuhrensatz
wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung berechnet.
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Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 3.1.4

Der Regelungsgegenstand entspricht Gebuhrennummer 3.1.3 Abschnitt 3, Tabelle 2 der
Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV und fasst die Gebuhrentatbestande fur die Zulassung
von Serien oder gleichartigen Serien zusammen.

Zu Gebiihrennummer 3.1.4.1

Die Gebuhrennummer 3.1.4.1 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 3.1.3.1,
Abschnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Geblhrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Geblihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebuihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 3.1.4.2

Die Gebuhrennummer 3.1.4.2 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 3.1.3.2,
Abschnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stand. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebllhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebithrennummer 3.1.5

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung fur begrenzten Markt (Li-
mited Markets) nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um
eine zu beantragende vereinfachte und auf flinf Jahre befristete Zulassung flir einen der in
Artikel 4 Nummer 29 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Tierarzneimitteltypen. Die
Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird zugunsten der pharmazeu-
tischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar gemaf § 3 Absatz 2
Nummer 1 BGebG.

Fur den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemaf
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebithrennummer 3.1.6

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung fir be-
grenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei
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handelt es sich um die Verlangerung einer gemaf Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6
erteilten auf finf Jahre befristeten Zulassung. Die erneute Uberpriifung wird auf Antrag zu-
gunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar
gemal § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flr die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 3.1.7

Neu aufgenommen wurde der GebUhrentatbestand ,Zulassung unter auf3ergewdhnliche
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6*.
Hierbei handelt es sich um eine zu beantragende vereinfachte und auf ein Jahr befristete
Zulassung unter aulRergewdhnlichen Umstanden im Zusammenhang mit der 6ffentlichen
oder der Tiergesundheit. Die Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird
zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechen-
bar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flr die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebithrennummer 3.1.8

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung unter
aullergewohnlichen Umstéanden (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Verord-
nung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um die Verlangerung einer geman Artikel 25
und 26 der Verordnung (EU) 2019/6 erteilten auf ein Jahr befristeten Zulassung. Die er-
neute Uberpriifung wird auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht
und ist somit individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fir den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fur die Erbringung der gebuhren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird geman
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 3.1.9

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Geblihr, um die sich die jeweilige Ge-
blhr nach den Nummern 3.1.5 bis 3.1.8 erhoht, wenn eine Bewertung moglicher Umweltri-
siken durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird*.

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu berlicksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Der Verordnungsgeber nimmt eine 50%ige Gebuhrenreduzierung, mit dem Ziel die finanzi-
ellen Hiurden flur die Antragsteller bei diesen Verfahren mdglichst gering zu halten, vor.
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Zu Gebiihrennummer 3.1.10

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Zulassung oder Verlangerung einer
Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer Zulassung oder Verlangerung, zusatzlich zur
Gebuhr fir die erste Zulassung bzw. Verlangerung, je Zulassung bzw. Verlangerung flr
begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 23 bis 24 der Verordnung (EU) 2019/6
oder unter auRergewohnliche Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 bis
27 der Verordnung (EU) 2019/6“, mit dem Serien und gleichartige Serien fur die besonderen
Zulassungs- und Verlangerungsverfahren nach Artikel 23 bis 27 der Verordnung (EU)
2019/6 abgerechnet werden. Diese werden auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen
Unternehmer erbracht und sind somit individuell zurechenbar geman § 3 Absatz 2 Nummer
1 BGebG.

Fur den Gebuhrentatbestand wird ein prozentualer Anteil der Zeitgebiihr nach den GebUh-
rennummern 3.1.5 bis 3.1.8 erhoben. Der angesetzte Prozentsatz von 35% beruht auf einer
Aufwandsschatzung.

Zu Gebiihrennummer 3.1.11

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Erfolglose Re-Examination nach Arti-
kel 50 der Verordnung (EU) 2019/6 auf Bitte des Antragstellers®. Hierbei handelt es sich um
die auf Bitte des Antragstellers erfolgende erneute Uberpriifung des, das dezentralisierte
Zulassungsverfahrens abschliefienden, Bewertungsberichts. Fir den Fall einer erfolglosen
Re-Examination ist dieser zusatzliche Aufwand durch den Antragsteller zu tragen. Die er-
neute Uberpriifung wird auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht
und ist somit individuell zurechenbar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 3.2

Der Regelungsgehalt der Geblihrentatbestéande unter Geblihrennummer 3.2 betrifft die Zu-
lassung eines Tierarzneimittels im DCP mit Deutschland als CMS.

Zu Gebiihrennummer 3.2.1.

Der Regelungsgehalt der GebUhrentatbestadnde unter Geblhrennummer 3.2.1 betrifft die
Zulassung eines Tierarzneimittels mit einem bekannten Stoff

Zu Gebiihrennummer 3.2.1.1

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 3.2.2.1.2., Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 3.2.1.2



- 87 -

Die Geblhrennummer entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 3.2.2.2.2, Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GebiihrenermaRigung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 3.2.2

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu berlcksichtigen, da die
Geblhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren o&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 3.2.3

Die Gebuhrennummer 3.2.3 wurde neu eingeflgt und entspricht inhaltlich dem bisher in
Geblhrennummer 1.2.4, Abschnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV
geregelten Geblhrentatbestand ,Zulassung einer Dublette sowie Zulassung mit Bezug-
nahme gemaf § 24a AMG®, der bisher nur fur nationale Zulassungsverfahren vorgesehen
war, jedoch in gleicher Weise auch fur MRP und im dezentralisierten Verfahren (DCP) ein-
schlagig ist. Der Geblihrensatz wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung berechnet.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GebUhrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 3.2.4

Der Regelungsgegenstand entspricht Gebihrennummer 3.2.3 Abschnitt 3, Tabelle 2 der
Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV und fasst die Gebuhrentatbestande fur die Zulassung
von Serien oder gleichartigen Serien zusammen.

Zu Gebiihrennummer 3.2.4.1

Die Gebuhrennummer 3.2.4.1 entspricht dem in Geblhrennummer 3.2.3.1 des Abschnitts
3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbestand. Der
Geblhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und
Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebiihren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermalfi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiithrennummer 3.2.4.2
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Die Gebuhrennummer 3.2.4.2 entspricht dem in Geblhrennummer 3.2.3.2 des Abschnitts
3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbestand. Der
Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und
Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GebiihrenermaRigung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafii-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 3.2.5

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung fur begrenzten Markt (Li-
mited Markets) nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um
eine zu beantragende vereinfachte und auf fiinf Jahre befristete Zulassung flr einen der in
Artikel 4 Nr. 29 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Tierarzneimitteltypen. Die Bewer-
tung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird zugunsten der pharmazeutischen
Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer
1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemafly § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 3.2.6

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung flr be-
grenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2019/6%. Hierbei
handelt es sich um die Verlangerung einer gemal Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6
erteilten auf funf Jahre befristeten Zulassung. Die erneute Uberpriifung wird auf Antrag zu-
gunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar
gemal § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fir den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fur die Erbringung der gebuhren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird geman
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 3.2.7

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Zulassung unter auRergewohnliche
Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 der Verordnung (EU) 2019/6“.
Hierbei handelt es sich um eine zu beantragende vereinfachte und auf ein Jahr befristete
Zulassung unter aullergewdhnlichen Umstanden im Zusammenhang mit der 6ffentlichen
oder der Tiergesundheit. Die Bewertung der Unterlagen und Bescheidung des Antrags wird
zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechen-
bar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fir den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flr die Erbringung der geblihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.
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Zu Gebiihrennummer 3.2.8

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Verlangerung einer Zulassung unter
aullergewOhnlichen Umstanden (Exeptional Circumstances) nach Artikel 27 der Verord-
nung (EU) 2019/6“. Hierbei handelt es sich um die Verlangerung einer gemaf Artikel 25
und 26 der Verordnung (EU) 2019/6 erteilten auf ein Jahr befristeten Zulassung. Die er-
neute Uberpriifung wird auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht
und ist somit individuell zurechenbar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebithrennummer 3.2.9

Neu aufgenommen wurde der GebUhrentatbestand ,Geblhr, um die sich die jeweilige Ge-
bdhr nach den Nummern 3.2.5 bis 3.2.8 erhoht, wenn eine Bewertung moglicher Umweltri-
siken durch das Umweltbundesamt vorgenommen wird

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren o&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Der Verordnungsgeber nimmt eine 50%ige Gebuhrenreduzierung, mit dem Ziel die finanzi-
ellen Hurden fir die Antragsteller bei diesen Verfahren moéglichst gering zu halten, vor.

Zu Gebiihrennummer 3.2.10

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand ,Zulassung oder Verlangerung einer
Serie oder einer gleichartigen Serie zu einer Zulassung oder Verlangerung, zusatzlich zur
Gebluhr fir die erste Zulassung bzw. Verlangerung, je Zulassung bzw. Verlangerung flr
begrenzten Markt (Limited Markets) nach Artikel 23 bis 24 der Verordnung (EU) 2019/6
oder unter auRergewohnliche Umstanden (Exceptional Circumstances) nach Artikel 25 bis
27 der Verordnung (EU) 2019/6“, mit dem Serien und gleichartige Serien fur die besonderen
Zulassungs- und Verlangerungsverfahren nach Artikel 23 bis 27 der Verordnung (EU)
2019/6 abgerechnet werden. Diese werden auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen
Unternehmer erbracht und sind somit individuell zurechenbar gemag § 3 Absatz 2 Nummer
1 BGebG.

Fur den Geblhrentatbestand wird ein prozentualer Anteil der Zeitgebihr nach den Geblih-
rennummern 3.2.5 bis 3.2.8 erhoben. Der angesetzte Prozentsatz von 35% beruht auf einer
Aufwandsschatzung.

Zu Gebihrennummer 3.2.11

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Erfolglose Re-Examination nach Arti-
kel 50 der Verordnung (EU) 2019/6 auf Bitte des Antragstellers®. Hierbei handelt es sich um
die auf Bitte des Antragstellers erfolgende erneute Uberpriifung des das dezentralisierte
Zulassungsverfahrens abschlieRenden Bewertungsberichts. Fir den Fall einer erfolglosen
Re-Examination ist dieser zusatzliche Aufwand durch den Antragsteller zu tragen. Die er-
neute Uberpriifung wird auf Antrag zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht
und ist somit individuell zurechenbar gemaR § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.
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Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 4

Neu aufgenommen wurde der Gebuhrentatbestand ,Ricknahme des Zulassungsantrags
nach negativer Validierung Artikel 6 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6“. Nach dieser
Regelung qilt ein Zulassungsantrag als zurickgenommen, wenn der Antragsteller seinen
Antrag nicht vervollstandigt, nachdem er dazu von der zustandigen Behdrde unter Fristset-
zung aufgefordert wurde. Die zuvor durchgefuhrte Validierung (Prufung auf Vollstandigkeit)
des eingereichten Zulassungsantrags und der eingereichten Unterlagen wird zugunsten der
pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zurechenbar geman § 3
Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Zu Gebithrennummer 4.1

Der Geblhrentatbestand 4.1 sieht eine Rahmengebduhr fir den Fall vor, dass es sich um
ein nationales Zulassungsverfahren handelt bzw. das BVL als Referenzbehérde fungiert.
Der Gebihrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 4.2

Der Gebuhrentatbestand 4.2 sieht eine Rahmengebdihr fir den Fall vor, dass Deutschland
betroffener Mitgliedsstaat ist. Der Geblhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranzie-
hung der Personalkostensatze (mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berech-
net.

Zu Gebiihrennummer 5

Der Regelungsgehalt der Geblihrentatbestdnde unter Geblhrennummer 5 betrifft die Be-
arbeitung und Priifung von Anderungsanzeigen (Variations) nach Kapitel IV Abschnitt 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 betreffend die Zulassung eines Tierarzneimittels. Diese Gebuh-
rentatbestande ersetzen die Geblhrentatbestande der bisherigen Gebihrennummer 1
(Prifung von Anderungen und Entscheidung (iber die Zustimmung zu Anderungen geman
der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008) in Abschnitt 4 Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Abatz 1
BMGBGebV.

Zu Gebithrennummer 5.1

Der Regelungsgehalt der Gebiihrentatbestande unter Geblihrennummer 5.1 betrifft Ande-
rungen eines Tierarzneimittels im nationalen Verfahren.

Zu Gebithrennummer 5.1.1

Die Geblhrennummer betrifft die Anderungen, die keine Bewertung erfordern nach Artikel
61 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie nach § 22 Absatz 4 TAMG. Dieser Tatbestand ent-
spricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Geblihrennummer 1.3.1.1 bzw. 1.3.1.2.1
Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebulhrentatbe-
stand fiir nationale Anderungen Typ IA. Der Gebiihrensatz wurde auf der Grundlage der
Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind
(§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.
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Zu Gebiihrennummer 5.1.2

Diese Gebiihrennummer betrifft die Anderungen, die eine Bewertung erfordern nach Artikel
62 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie nach § 22 Absatz 4 TAMG.

Zu Gebiuhrennummer 5.1.2.1

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebiihrennum-
mer 1.3.2.1 Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Ge-
blhrentatbestand fiir die erste Anderung Typ IB je Mitteilung im nationalen Verfahren. Der
Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und
Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerech-
net wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entste-
hende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewer-
tungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Grunden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.1.2.2

In Fallen, in denen eine Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Geblhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 5.1.2.3

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.3.2.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Geblihrentatbestand firr jede weitere Anderung Typ IB gemaR Art. 13d Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) 1234/2008 im nationalen Verfahren. Der GeblUhrensatz wurde auf der Grund-
lage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt wor-
den sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer
Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entstehende Mehraufwand, insbeson-
dere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.1.2.4

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.3.3.1, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebuhrentatbestand fiir die erste Anderung Typ Il/einfach je Mitteilung im nationalen Ver-
fahren. Der Geblihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine
Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).



-92 -

Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Auf-
gaben entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren
einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiithrennummer 5.1.2.5

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Gebuhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren 6&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiithrennummer 5.1.2.6

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Geblihrennum-
mer 1.3.3.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fiir jede weitere Anderung Typ Il/einfach je Mitteilung gemaR Art. 13d
Absatz 2 der Verordnung (EG) 1234/2008 im nationalen Verfahren. Der Gebuhrensatz
wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und Leistungs-
Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde
auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entstehende
Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewertungsbe-
richt anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.1.2.7

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebuhrennum-
mer 1.3.4.1, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fiir die erste Anderung Typ ll/komplex im nationalen Verfahren. Der
Geblhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und
Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerech-
net wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entste-
hende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewer-
tungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Geblihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.1.2.8
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In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu beriicksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 5.1.2.9

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.3.4.1, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebilihrentatbestand fiir jede weitere Anderung Typ lI/komplex je Mitteilung gemaR Art. 13d
Absatz 2 der Verordnung (EG) 1234/2008 im nationalen Verfahren. Der Gebihrensatz
wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und Leistungs-
Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde
auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entstehende
Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewertungsbe-
richt anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GeblhrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.1.2.10

Neu aufgenommen wurde der Gebiihrentatbestand ,Anderung des Wirkstoffs, der Starke,
der Darreichungsform, der Anwendungsart oder Hinzufligung einer lebensmittelliefernden
Tierart”. Der zugrundeliegende Tatbestand einer Variation ersetzt inhaltlich die nach bis-
herigem Recht neuzulassungspflichtige Erweiterung (Extension) einer Zulassung gemaf
Artikel 19 der Verordnung (EG) 1234/2008.

Der Gebuhrensatz wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung berechnet.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebithrennummer 5.1.3

Diese Gebuhrennummer ersetzt die in den Gebihrennummern 1.3.2.3, 1.3.3.3 und 1.3.4.3
Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stande flr Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zulassung pro Mitteilung,
zusatzlich zur Geblhr fur die erste Anderung, je Anderung, betreffend Variations vom Typ
IB, Typ Il/einfach und Typ Il/lkomplex gemal} der Verordnung (EG) 1234/2008.

Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.
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Zu Gebiihrennummer 5.2

Der Regelungsgehalt der Gebiihrentatbestande unter Gebiihrennummer 5.2 betrifft Ande-
rungen eines Tierarzneimittels bei DCP und MRP mit Deutschland als RMS.

Zu Gebiihrennummer 5.2.1

Diese Gebiihrennummer betrifft die Anderungen, die keine Bewertung erfordern nach Arti-
kel 61 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie nach § 22 Absatz 4 TAMG. Dieser Tatbestand
entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennummer 1.1.1.1 bzw.
1.1.1.2.1, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Ge-
blUhrentatbestand fiir Typ IA in MRP oder DCP mit Deutschland als RMS. Der Gebiihren-
satz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und Leistungs-
Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebuihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Geblihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2

Diese Gebihrennummer betrifft die Anderungen, die eine Bewertung erfordern nach Artikel
62 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie nach § 22 Absatz 4 TAMG.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.1

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.1.2.1.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fiir die erste Anderung Typ IB je Mitteilung in MRP oder DCP mit
Deutschland als RMS. Der Gebihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet,
die durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Num-
mer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch
zusatzliche Aufgaben entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in je-
dem Verfahren einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.2

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu beriicksichtigen, da die
Geblhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren o&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.3
Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-

mer 1.1.2., Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Ge-
blhrentatbestand fir jede weitere Anderung Typ IB gemag Art. 7 Absatz 2 der Verordnung
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(EG) 1234/2008 in MRP oder DCP mit Deutschland als RMS. Der Gebuhrensatz wurde auf
der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung er-
mittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde auf Grundlage
einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entstehende Mehraufwand, ins-
besondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Geblihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.4

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Geblihrennum-
mer 1.1.3.1, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebuhrentatbestand fiir die erste Anderung Typ ll/einfach je Mitteilung in MRP oder DCP
mit Deutschland als RMS. Der Geblhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berech-
net, die durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1
Nummer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der
durch zusatzliche Aufgaben entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe,
in jedem Verfahren einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Grunden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.5

In Fallen, in denen eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu berlicksichtigen, da die
Geblhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.6

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.1.3.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebuhrentatbestand fiir jede weitere Anderung Typ ll/einfach je Mitteilung gemaR Artikel 7
Absatz 2 der Verordnung (EG) 1234/2008 in MRP oder DCP mit Deutschland als RMS. Der
Geblhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und
Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerech-
net wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entste-
hende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewer-
tungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.7
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Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebuhrennum-
mer 1.1.4.1.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fiir die erste Anderung Typ ll/komplex in MRP oder DCP mit Deutsch-
land als RMS. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch
eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2
AGebV). Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatz-
liche Aufgaben entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Ver-
fahren einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Geblihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.8

In Fallen, in denen eine Bewertung madglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu beriicksichtigen, da die
Geblhr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.9

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.1.4.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fiir jede weitere Anderung Typ ll/komplex je Mitteilung gemaR Artikel
7 Absatz 2 der Verordnung (EG) 1234/2008 in MRP oder DCP mit Deutschland als RMS.
Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzuge-
rechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben
entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Be-
wertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebUhrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2.10

Neu aufgenommen wurde der Gebiihrentatbestand ,Anderung des Wirkstoffs, der Starke,
der Darreichungsform, der Anwendungsart oder Hinzufigung einer lebensmittelliefernden
Tierart”. Der zugrundeliegende Tatbestand einer Variation ersetzt inhaltlich eine die nach
bisherigem Recht neuzulassungspflichtigen Erweiterung (Extension) einer Zulassung ge-
malf Artikel 19 der Verordnung (EG) 1234/2008.

Der Gebuhrensatz wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung berechnet.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Geblihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebuihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Geblihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.
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Zu Gebiihrennummer 5.2.3

Diese Gebliihrennummer ersetzt die in den Gebihrennummern 1.1.2.3, 1.1.3.3und 1.1.4.3
Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stande fir Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zulassung pro Mitteilung,
zusatzlich zur Geblihr fiir die erste Anderung, je Anderung, betreffend Variations vom Typ
IB, Typ ll/einfach und Typ ll/komplex gemaR der Verordnung (EG) 1234/2008.

Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebiihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.3

Der Regelungsgehalt der Geblihrentatbestande unter Gebiihrennummer 5.3 betrifft Ande-
rungen eines Tierarzneimittels bei DCP und MRP mit Deutschland als CMS.

Zu Gebiihrennummer 5.3.1

Diese Geblihrennummer betrifft die Anderungen, die keine Bewertung erfordern nach Arti-
kel 61 der Verordnung (EU) 2019/6. Dieser Tatbestand entspricht inhaltlich im Wesentlichen
dem bisher in Gebihrennummer 1.2.1.1 bzw. 1.2.1.2.1, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage
zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Geblihrentatbestand fir die erste Anderung Typ
IA in MRP oder DCP mit Deutschland als CMS. Der Geblhrensatz wurde auf der Grundlage
der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden
sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebllhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebithrennummer 5.3.2

Diese Gebuhrennummer betrifft die Anderungen, die eine Bewertung erfordern nach Artikel
62 der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Gebiihrennummer 5.3.2.1

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.2.2.1.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fiir die erste Anderung Typ IB je Mitteilung in MRP oder DCP mit
Deutschland als CMS. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet,
die durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Num-
mer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch
zusatzliche Aufgaben entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in je-
dem Verfahren einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebihrenermaligung im o6ffentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
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nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die GebUhrenermali-
gung aus den unter der Geblihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.3.2.2

In Fallen, in denen eine Bewertung mdéglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu berlicksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 5.3.2.3

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Geblhrennum-
mer 1.2.2.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Geblihrentatbestand fiir jede weitere Anderung Typ IB gemal Artikel 7 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) 1234/2008 in MRP oder DCP mit Deutschland als CMS. Der Gebuhrensatz
wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und Leistungs-
Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde
auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entstehende
Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewertungsbe-
richt anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine Gebuhrenermafigung im offentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiithrennummer 5.3.2.4

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.2.3.1, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebuhrentatbestand fiir die erste Anderung Typ ll/einfach je Mitteilung in MRP oder DCP
mit Deutschland als CMS. Der Geblihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berech-
net, die durch eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1
Nummer 2 AGebV). Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der
durch zusatzliche Aufgaben entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe,
in jedem Verfahren einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine Geblihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Geblhren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.3.2.6

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebiihrennum-
mer 1.2.3.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fir jede weitere Anderung Typ ll/einfach je Mitteilung gemaR Artikel 7
Absatz 2 der Verordnung (EG) 1234/2008 in MRP oder DCP mit Deutschland als CMS. Der
Geblhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten- und
Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV). Hinzugerech-
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net wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Aufgaben entste-
hende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren einen Bewer-
tungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.3.2.7

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.2.4.1.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fiir die erste Anderung Typ Il/komplex in MRP oder DCP mit Deutsch-
land als CMS. Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch
eine Kosten- und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2
AGebV). Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatz-
liche Aufgaben entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Ver-
fahren einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine Gebiihrenermaligung im offentlichen Interesse aus den unter Gebuhren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.3.2.8

In Fallen, in denen eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren &ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 5.3.2.9

Die Gebuhrennummer entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisher in Gebihrennum-
mer 1.2.4.2.2, Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten
Gebiihrentatbestand fiir jede weitere Anderung Typ ll/komplex je Mitteilung gemaR Artikel
7 Absatz 2 der Verordnung (EG) 1234/2008 in MRP oder DCP mit Deutschland als CMS.
Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Hinzugerechnet wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung der durch zusatzliche Auf-
gaben entstehende Mehraufwand, insbesondere durch die Vorgabe, in jedem Verfahren
einen Bewertungsbericht anzufertigen.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG eréffneten Moglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Geblihren-
nummer 1.3.1 genannten Grinden zu bestimmen. Gleichzeitig tréagt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.3.2.10
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Neu aufgenommen wurde der Geblihrentatbestand ,Anderung des Wirkstoffs, der Starke,
der Darreichungsform, der Anwendungsart oder Hinzufligung einer lebensmittelliefernden
Tierart”. Der zugrundeliegende Tatbestand einer Variation ersetzt inhaltlich einer die nach
bisherigem Recht neuzulassungspflichtigen Erweiterung (Extension) einer Zulassung ge-
malf Artikel 19 der Verordnung (EG) 1234/2008.

Der Gebuhrensatz wurde auf Grundlage einer Aufwandsschatzung berechnet.

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Griinden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Geblihrenermafi-
gung aus den unter der Gebilhrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebithrennummer 5.3.3

Diese Geblihrennummer ersetzt die in den Gebiihrennummern 1.2.2.3, 1.2.3.3und 1.2.4.3
Abschnitt 4, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stande fur Serie, gleichartige Serie oder jede weitere betroffene Zulassung pro Mitteilung,
zusatzlich zur Geblihr fir die erste Anderung, je Anderung, betreffend Variations vom Typ
IB, Typ Il/einfach und Typ IlI/lkomplex gemafR der Verordnung (EG) 1234/2008.

Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Der Verordnungsgeber macht von der durch § 9 Absatz 4 BGebG erdffneten Mdglichkeit
Gebrauch, eine GebihrenermaRigung im 6ffentlichen Interesse aus den unter Gebihren-
nummer 1.3.1 genannten Grunden zu bestimmen. Gleichzeitig tragt die Gebuhrenermafi-
gung aus den unter der Gebiihrennummer 1.3.1 genannten Griinden dem Aquivalenzprin-
zip Rechnung, § 9 Absatz 3 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 5.4

Neu aufgenommen wurde der Geblhrentatbestand fiir eine erfolglose Re-Examination
nach Artikel 66 Absatz 10 und 11 der Verordnung (EU) 2019/6. Hierbei handelt es sich um
die auf Bitte des Antragstellers erfolgende erneute Uberprifung der Stellungnahme bzw.
des Bewertungsberichts, die das Verfahren zur Uberpriifung einer Anderung, die eine Be-
wertung erfordert, abschlie®en. Fir den Fall einer erfolglosen Re-Examination ist dieser
zusatzliche Aufwand durch den Antragsteller zu tragen. Die erneute Uberpriifung wird auf
Antrag zugunsten der pharmazeutischen Unternehmer erbracht und ist somit individuell zu-
rechenbar gemaf § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG. Der Geblihrensatz wurde auf Grundlage
einer Aufwandsschatzung berechnet.

Zu Gebiihrennummer 6

Der in Gebuhrennummer 6 geregelte Geblhrentatbestand umfasst Malinahmen nach Arti-
kel 129, 130, 134 der Verordnung (EU) 2019/6, § 76 TAMG je nach Personal- und Sach-
aufwand. Diese entsprechen den bisher in den Geblihrennummern 12, 13 und 14.1 Ab-
schnitt 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten gebuhrenrechtlich
geregelten MaRnahmen. Der Gebuhrensatz wurde auf Grundlage einer Aufwandsschat-
zung berechnet.

Zu Gebiihrennummer 7

Der Regelungsgehalt der Geblhrentatbestande unter Geblhrennummer 7 betrifft Regist-
rierungsverfahren flir homoopathische Tierarzneimittel.

Zu Gebiihrennummer 7.1
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Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiithrennummer 7.2

Fir den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der geblihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebithrennummer 8

Der Regelungsgehalt der Geblihrentatbestinde unter Geblihrennummer 8 betrifft sonstige
individuell zurechenbare offentliche Leistungen.

Zu Gebiihrennummer 8.1

Geblhrennummer 8.1 entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 15.1 des Ab-
schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand.

Fur den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebihr gemafs § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flr die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 8.2

Gebiuhrennummer 8.2 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 17.1.2 des Ab-
schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand.

Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Zu Gebithrennummer 8.3

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu bertcksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren o&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 8.4
Gebuhrennummer 8.4 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblihrennummer 17.2 des Ab-

schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stand.
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Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flir die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemaf
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 8.5

Gebuhrennummer 8.5 entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 17.3 des Ab-
schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stand.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird geman
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiihrennummer 8.6

Geblhrennummer 8.6 entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 17.4.2 des Ab-
schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 8.7

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu beriicksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren o&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 8.8

Gebiuhrennummer 8.8 entspricht inhaltlich dem bisher in Geblhrennummer 17.5 des Ab-
schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand.

Fur den Geblhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemafl § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der flr die Erbringung der gebiihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebihr wird gemafn
§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiithrennummer 8.9

Gebuhrennummer 8.9 entspricht inhaltlich dem bisher in Gebiihrennummer 17.6.2 des Ab-
schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebuhrentatbe-
stand.

Fur den Gebulhrentatbestand wird eine Zeitgebiihr gemaf § 10 der AGebV erhoben. Die
Zeitgebuhr ist nach dem Zeitaufwand zu bestimmen, der fir die Erbringung der gebihren-
fahigen Leistung im Einzelfall erforderlich ist. Der Berechnung der Zeitgebuhr wird geman
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§ 10 Absatz 2 Nummer 1 AGebV der allgemeine pauschale Stundensatz nach Anlage 1 der
AGebV zugrunde gelegt.

Zu Gebiithrennummer 8.10

In Fallen, in denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken durch das Umweltbundesamt
vorgenommen wird, ist der Aufwand des Umweltbundesamtes zu beriicksichtigen, da die
Geblihr gemal § 9 Absatz 1 Satz 1 BGebG die mit der individuell zurechenbaren o&ffentli-
chen Leistung verbundenen Kosten aller an der Leistung Beteiligten decken soll.

Der Gebuhrensatz wurde nach Zeitaufwand unter Heranziehung der Personalkostensatze
(mit Gemeinkosten) der Anlage 1 Teil A der AGebV berechnet.

Zu Gebiihrennummer 8.11

Gebidhrennummer 8.11 entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 17.7 des Ab-
schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand.

Der Gebuhrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Zu Gebiithrennummer 8.12

Geblhrennummer 8.12 entspricht inhaltlich dem bisher in Gebihrennummer 17.8 des Ab-
schnitts 3, Tabelle 2 der Anlage zu § 2 Absatz 1 BMGBGebV geregelten Gebihrentatbe-
stand.

Der Gebiihrensatz wurde auf der Grundlage der Kosten berechnet, die durch eine Kosten-
und Leistungs-Rechnung ermittelt worden sind (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 AGebV).

Zu Gebiihrennummer 9

Unter Gebihrennummer 9 werden ErmaRigungstatbestidnde zusammengefasst, die sich
jeweils auf mehrere unterschiedliche individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen bezie-
hen.

Zu Gebiithrennummer 9.1

Ansatzpunkt fir eine Geblihrenermafigung ist der zu den Entwicklungs- und Zulassungs-
kosten ins Verhaltnis zu stellende wirtschaftliche Nutzen. Die Prifung dieses ersten Tatbe-
standsmerkmals ist von den Darlegungen des Antragstellers abhangig. Diesem obliegt es,
die Entwicklungskosten anzugeben und Angaben zum wirtschaftlichen Nutzen einer Zulas-
sung zu machen. Dazu ist eine detaillierte und nachvollziehbare Umsatz-, Gewinn-, Kosten-
und Nutzenanalysen fur die Vergangenheit als auch diesbezlgliche Prognosen fur die Zu-
kunft aufzustellen.

Ein offentliches Interesse kann in der Regel bejaht werden, wenn das Tierarzneimittel einen
groflien therapeutischen Wert hat, insbesondere dann, wenn nur sehr wenige ,vergleich-
bare” Arzneimittel ein identisches Anwendungsgebiet aufweisen. Ein offentliches Interesse
ist gegeben, wenn das Tierarzneimittel fir die Verhitung oder Behandlung von Erkrankun-
gen bestimmt ist, fir die ein anderes Tierarzneimittel nicht existiert.

Zu Gebiihrennummer 9.2
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Die zusatzliche Voraussetzung der Gebuhrennummer 18.2 ist insbesondere dann erfiillt,
wenn die Anwendung eines Tierarzneimittels auf die Behandlung einer seltenen Erkran-
kung beschrankt ist oder das Tierarzneimittel eine Tierart betrifft, fir deren Behandlung kein
ausreichend groRer Absatzmarkt gegeben ist.

Zu Gebiihrennummer 10

Die in der Gebihrennummer 10 bezeichneten Kosten werden als Auslagen in der tatsach-
lich entstandenen Hohe erhoben. Es werden die Kosten flir die Bekanntmachung im Bun-
desanzeiger als Auslagen erhoben, da diese nicht immer anfallen.

Zu Tabelle 2

Die Tabelle 2 regelt die an die neuen tierarzneimittelrechtlichen Vorschriften angepassten
Gebuhren- und Auslagentatbestande fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen
des PEI in Bezug auf Tierarzneimittel. Die entsprechenden Leistungen in Bezug auf Tier-
arzneimittel waren bislang in Abschnitt 3 Tabelle 3 miterfasst. In Tabelle 2 nicht enthalten
und stattdessen in der BMELBGebV geregelt sind solche Geblhrentatbestande, die dem
Ressortzustandigkeitsbereich des BMEL zuzuordnen sind, weil sie individuell zurechenbare
offentliche Leistungen im Rahmen von klinischen Prifungen oder die Pharmakovigilanz o-
der die Chargenprifung und Chargenfreigabe betreffen. Nicht in der BMGBGebV, sondern
in der BMELBGebV geregelt sind auRerdem die Gebuhren und Auslagen fur individuell zu-
rechenbare oOffentliche Leistungen des PEI in Bezug auf die Zulassung und sonstiger Amts-
handlungen solcher immunologischer Tierarzneimittel, die nach § 3 Absatz 4 Nummer 1
des Tierarzneimittelgesetzes vom Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgesetzes aus-
genommen sind und dem Tiergesundheitsrecht unterfallen.

Zu Gebuhrennummer 1: Nationale Zulassung nach den Artikeln 5 Absatz 1 und den
Artikeln 46, 47 der Verordnung (EU) 2019/6 i.V.m. § 9 TAMG

Die unter 1 aufgeflihrten Gebuhrentatbestande sind individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG, die das nationale Zulassungsverfahren
betreffen, sowie Amtshandlungen, die mit diesem Verfahren in unmittelbarem Zusammen-
hang stehen.

Zu Gebiihrennummer 1.1

Diese Geblhrennummer erfasst die nationale Zulassung eines Tierarzneimittels im Anwen-
dungsbereich des TAMG. Im Sinne der Ermdglichung einer falldifferenzierteren Gebuihren-
erhebung ist eine Rahmengeblihr vorgesehen, da der Prifungsaufwand vorrangig von den
Erfahrungen des Antragstellers und der Qualitat der Unterlagen und weniger von der Art
des Arzneimittels abhangt. Dies kann von Einzelfall zu Einzelfall stark variieren.

Zu Gebiihrennummer 1.2

Diese Gebuhrennummer erfasst eine Zulassung, fir die der Zulassungsinhaber mit dem
Einverstandnis eines anderen Zulassungsinhabers auf die Unterlagen einer bereits beste-
henden Zulassung verwiesen hat.

Zu Gebiihrennummer 1.3

Diese GebUhrennummer erfasst das in Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehene
besondere Zulassungsverfahren fur einen begrenzten Markt.

Zu Gebithrennummer 1.4

Diese Geblhrennummer erfasst das in Artikel 26 der Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehene
besondere Zulassungsverfahren unter aulergewohnlichen Umstanden.

Zu Gebiihrennummer 1.5
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Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, bedarf es nach § 65 Absatz 2 Satz
1 Nr. 1 Buchstabe a) TAMG des Einvernehmens des Umweltbundesamts. Diese Gebiih-
rennummer erfasst den Aufwand fir die Beteiligung des Umweltbundesamtes.

Zu Gebiihrennummer 2: Zulassung im dezentralisierten Verfahren (DC-Verfahren)
nach Artikel 5 Absatz 1 in Verbindung mit Kapitel Ill Abschnitt 3 und 5 der Verordnung
(EU) 2019/6

Die unter 2.1 bis 2.9 aufgeflihrten Gebuhrentatbestande sind individuell zurechenbare 6f-
fentliche Leistungen, die die Zulassung im DC-Verfahren betreffen, sowie Amtshandlungen,
die mit diesen Verfahren in unmittelbarem Zusammenhang stehen. Die Gebiihrennummer
2.1 bis 2.7 und 2.9 sind individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1
BGebG, die Gebuhrennummer 2.8 erfasst eine individuell zurechenbare Leistung nach § 3
Absatz 2 Nummer 4 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 2.1

Der Gebuhrentatbestand unter 2.1 erfasst die Verfahrenspraxis bei DC-Verfahren, wenn
Deutschland RMS ist. Die festzusetzende Gebuhr ergibt sich aus der Addition der fur eine
rein nationale Zulassung zu bestimmenden Gebuhr mit der fir das Verfahrensprozedere in
diesem europaischen Zulassungsverfahren zu errechnenden Geblihr.

Zu Gebiihrennummer 2.2

Der Gebihrentatbestand unter 2.2 regelt den Geblhrensachverhalt fir die Anerkennung
einer durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung im DC-Verfahren als ,betroffe-
ner Mitgliedstaat® (CMS).

Zu Gebiihrennummer 2.3

Der Gebuhrentatbestand unter 2.3 fasst die Gebuhrentatbestande fur die Zulassung fur ei-
nen begrenzten Markt im DC-Verfahren zusammen.

Zu Gebithrennummer 2.3.1

Der Gebuhrentatbestand unter 2.3.1 erfasst die Verfahrenspraxis bei DC-Verfahren, wenn
Deutschland RMS ist. Die festzusetzende Gebuhr ergibt sich aus der Addition der fur eine
rein nationale Zulassung fur einen begrenzten Markt zu bestimmenden Gebuhr mit der fur
das Verfahrensprozedere in diesem europaischen Zulassungsverfahren zu errechnenden
Geblihr.

Zu Gebithrennummer 2.3.2

Dieser Gebilhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt flir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung fur einen begrenzten Markt im DC-
Verfahren als CMS.

Zu Gebiithrennummer 2.4

Der Gebuhrentatbestand unter 2.4 fasst die Geblhrentatbestande fir die Zulassung unter
auflergewoOhnlichen Umstanden im DC-Verfahren zusammen.

Zu Gebiihrennummer 2.4.1

Der Gebuhrentatbestand unter 2.4.1 erfasst die Verfahrenspraxis bei DC-Verfahren, wenn
Deutschland RMS ist. Die festzusetzende Gebiihr ergibt sich aus der Addition der fiir eine
rein nationale Zulassung unter auf’ergewdhnlichen Umstanden zu bestimmenden Geblhr
mit der flr das Verfahrensprozedere in diesem europaischen Zulassungsverfahren zu er-
rechnenden Geblihr.

Zu Gebiihrennummer 2.4.2

Dieser Gebuhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt fir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung unter auRergewohnlichen Umstan-
den im DC-Verfahren als CMS.
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Zu Gebiihrennummer 2.5

Der Gebuhrentatbestand unter 2.5 fasst die Geblihrentatbestande fir die Zulassung im DC-
Verfahren, wenn der Zulassungsinhaber mit dem Einverstandnis eines anderen Zulas-
sungsinhabers auf die Unterlagen einer bereits bestehenden Zulassung verwiesen hat, zu-
sammen.

Zu Gebiihrennummer 2.5.1

Der Gebuhrentatbestand unter 2.5.1 erfasst die Verfahrenspraxis bei DC-Verfahren, wenn
Deutschland RMS ist. Die festzusetzende Gebuhr ergibt sich aus der Addition der fiir eine
rein nationale Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer bereits bestehenden
Zulassung von einem anderen Zulassungsinhaber zu bestimmenden GebUhr mit der fir
das Verfahrensprozedere in diesem europaischen Zulassungsverfahren zu errechnenden
Geblhren.

Zu Gebithrennummer 2.5.2

Dieser Geblhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt flir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterla-
gen einer bestehenden Zulassung im DC-Verfahren als CMS.

Zu Gebiihrennummer 2.6

Dieser Geblhrentatbestand regelt die Situation der nachtraglichen Anerkennung von Zu-
lassungen durch weitere betroffene Mitgliedstaaten. Soll ein Tierarzneimittel, welches be-
reits eine Zulassung in einem europaischen Anerkennungsverfahren erhalten hat, in einem
oder mehreren weiteren EU/EWR-Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden, muss
zwingend ein weiteres Anerkennungsverfahren durchgefuhrt werden, welches bei dem
RMS zu beantragen ist. Da sich der Bearbeitungsaufwand von dem eines ,vollen* Verfah-
rens unterscheidet, wurde ein besonderer Gebuhrentatbestand geschaffen.

Zu Gebiithrennummer 2.7

Der Gebiihrentatbestand unter 2.7 regelt die Situation der erneuten Uberpriifung des Be-
wertungsberichts des RMS auf Ersuchen des Antragstellers nach Artikel 50 der Verordnung
(EU) 2019/6.

Zu Gebiithrennummer 2.8

Dieser Gebuhrentatbestand regelt das Uberprifungsverfahren nach Artikel 54 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und unterscheidet hinsichtlich der Gebihrenerh6hung danach, ob
Deutschland RMS ist, Gebihrennummer 2.8.1, oder CMS ist, Gebihrennummer 2.8.2.

Zu Gebiihrennummer 2.9

Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, bedarf es nach § 65 Absatz 2 Satz
1 Nr. 1 Buchstabe a) TAMG des Einvernehmens des Umweltbundesamts. Diese Gebiih-
rennummer erfasst den Aufwand fir die Beteiligung des Umweltbundesamtes.

Zu Gebihrennummer 3: Zulassung im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
(MR-Verfahren) nach Artikel 5 Absatz 1 in Verbindung mit Kapitel lll Abschnitt 4 und
5 der Verordnung (EU) 2019/6

Die unter 3.1 bis 3.8 aufgeflihrten Gebuhrentatbestande sind individuell zurechenbare 6f-
fentliche Leistungen, die die Zulassung im MR-Verfahren betreffen, sowie Amtshandlun-
gen, die mit diesen Verfahren in unmittelbarem Zusammenhang stehen. Die Gebihrennum-
mer 3.1 bis 3.6 und 3.8 sind individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Absatz 2 Num-
mer 1 BGebG, die Gebihrennummer 3.7 erfasst eine individuell zurechenbare Leistung
nach § 3 Absatz 2 Nummer 4 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 3.1

Der Gebuhrentatbestand unter 3.1 erfasst die Verfahrenspraxis bei MR-Verfahren, wenn
Deutschland RMS ist. Die festzusetzende Geblhr ergibt sich aus der Addition der fir die
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,hationale® Zulassung zu bestimmenden Geblhr mit der fir das Verfahrensprozedere in
diesen europaischen Zulassungsverfahren jeweils zu errechnenden Geblhren. Die Gebuhr
nach Nummer 1.1 fallt jedoch nur einmal fiir die Erteilung der nationalen Zulassung an.
Wenn ein MR-Verfahren erst Monate oder Jahre spater nach der nationalen Zulassung be-
antragt wird, wird nur noch die Gebuhr zur Verfahrensbetreuung fallig.

Zu Gebiihrennummer 3.2

Der Gebihrentatbestand unter 3.2 regelt den Gebiihrensachverhalt fir die Anerkennung
einer durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung im MR-Verfahren als CMS.

Zu Gebiithrennummer 3.3

Der Gebuhrentatbestand unter 3.3 fasst die Gebuhrentatbestande fur die Zulassung fur ei-
nen begrenzten Markt im MR-Verfahren zusammen.

Zu Gebiihrennummer 3.3.1

Der Gebuhrentatbestand unter 3.3.1 erfasst die Verfahrenspraxis bei MR-Verfahren, wenn
Deutschland RMS ist. Die festzusetzende Gebuhr ergibt sich aus der Addition der fiir eine
rein nationale Zulassung fur einen begrenzten Markt zu bestimmenden GebUhr mit der fur
das Verfahrensprozedere in diesem europaischen Zulassungsverfahren zu errechnenden
Gebuhr. Die Gebuhr nach Nummer 1.4 fallt jedoch nur einmal fur die Erteilung der nationa-
len Zulassung an. Wenn ein MR-Verfahren erst Monate oder Jahre spater nach der natio-
nalen Zulassung beantragt wird, wird nur noch die Gebuhr zur Verfahrensbetreuung fallig.

Zu Gebiihrennummer 3.3.2

Dieser Gebuhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt fir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung fur einen begrenzten Markt im MR-
Verfahren als ,betroffener Mitgliedstaat®.

Zu Gebiihrennummer 3.4

Der Gebuhrentatbestand unter 3.4 fasst die Geblhrentatbestande fir die Zulassung unter
aullergewdhnlichen Umstanden im MR-Verfahren zusammen.

Zu Gebiuihrennummer 3.4.1

Der Gebuihrentatbestand unter 3.4.1 erfasst die Verfahrenspraxis bei MR-Verfahren, wenn
Deutschland RMS ist. Die festzusetzende Gebuihr ergibt sich aus der Addition der fiir eine
rein nationale Zulassung unter aultergewdhnlichen Umstanden zu bestimmenden Gebihr
mit der flr das Verfahrensprozedere in diesem europaischen Zulassungsverfahren zu er-
rechnenden Geblihr. Die Gebliihr nach Nummer 1.5 fallt jedoch nur einmal fiir die Erteilung
der nationalen Zulassung an. Wenn ein MR-Verfahren erst Monate oder Jahre spater nach
der nationalen Zulassung beantragt wird, wird nur noch die Gebulhr zur Verfahrensbetreu-
ung fallig.

Zu Gebiithrennummer 3.4.2

Dieser Gebilhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt flir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung unter auRergewohnlichen Umstan-
den im MR-Verfahren als CMS.

Zu Gebiihrennummer 3.5

Der Gebuhrentatbestand unter 3.5 fasst die GeblUhrentatbestande fur die Zulassung im MR-
Verfahren, wenn der Zulassungsinhaber mit dem Einverstandnis eines anderen Zulas-
sungsinhabers auf die Unterlagen einer bereits bestehenden Zulassung verwiesen hat zu-
sammen.

Zu Gebiuhrennummer 3.5.1

Der Gebuihrentatbestand unter 3.5.1 erfasst die Verfahrenspraxis bei MR-Verfahren, wenn
Deutschland RMS ist. Die festzusetzende Gebuihr ergibt sich aus der Addition der fiir eine
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rein nationale Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterlagen einer bereits bestehenden
Zulassung von einem anderen Zulassungsinhaber zu bestimmenden Gebihr mit der fir
das Verfahrensprozedere in diesem europaischen Zulassungsverfahren zu errechnenden
Gebuhr. Die Gebuhr nach Nummer 1.3 fallt jedoch nur einmal fur die Erteilung der nationa-
len Zulassung an. Wenn ein MR-Verfahren erst Monate oder Jahre spater nach der natio-
nalen Zulassung beantragt wird, wird nur noch die Gebuhr zur Verfahrensbetreuung fallig.

Zu Gebithrennummer 3.5.2

Dieser Gebilhrentatbestand regelt den Gebuhrensachverhalt flir die Anerkennung einer
durch einen anderen Mitgliedstaat erteilten Zulassung unter Bezugnahme auf die Unterla-
gen einer bestehenden Zulassung im DC-Verfahren als CMS.

Zu Gebiihrennummer 3.6

Dieser Geblihrentatbestand regelt die Situation der nachtraglichen Anerkennung von Zu-
lassungen durch weitere betroffenen Mitgliedstaaten: Soll ein Tierarzneimittel, welches be-
reits eine Zulassung in einem europaischen Anerkennungsverfahren erhalten hat, in einem
oder mehreren weiteren EU/EWR-Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden, muss
zwingend ein weiteres Anerkennungsverfahren durchgefuhrt werden, das bei dem RMS zu
beantragen ist. Da sich der Bearbeitungsaufwand von dem eines ,vollen“ Verfahrens unter-
scheidet, wurde ein besonderer Gebulhrentatbestand geschaffen.

Zu Gebiithrennummer 3.7

Dieser Gebiihrentatbestand regelt das Uberprifungsverfahren nach Artikel 54 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und unterscheidet hinsichtlich der Gebuhrenerhdhung danach, ob
Deutschland RMS ist, Gebluhrennummer 3.7.1, oder CMS ist, GebUhrennummer 3.7.2.

Zu Gebiihrennummer 3.8

Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, bedarf es nach § 65 Absatz 2 Satz
1 Nr. 1 Buchstabe a) TAMG des Einvernehmens des Umweltbundesamts. Diese Gebiih-
rennummer erfasst den Aufwand fur die Beteiligung des Umweltbundesamtes.

Zu Gebiihrennummer 4: Bearbeitung der Anderung einer Zulassung

Unter dieser Geblihrennummer sind die Geblhrentatbesténde fiir die Bearbeitung der An-
derung einer nationalen Zulassung oder einer Zulassung im DC-oder MR-Verfahren erfasst.
Bei den Gebuhrennummern 4.1, 4.3 bis 4.6 handelt es sich um individuell zurechenbare
offentliche Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG und bei der Gebihrennummer
4.2 um eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung nach § 3 Absatz 2 Nummer 3
BGebG.

Zu Gebiihrennummer 4.1

Diese Gebiihrennummer fasst die Gebiihrentatbestande fiir die Anderungen nach den Ar-
tikeln 62, 67 der Verordnung (EU) 2019/6, die eine Bewertung durch die Zulassungsbe-
hérde erfordern und genehmigungspflichtig sind, zusammen. Dies sind Anderungen, die
nicht auf der Liste der Anderungen, die nicht bewertet werden, nach Artikel 60 der Verord-
nung (EU) 2019/6 aufgefihrt sein.

Zu Gebiihrennummer 4.1.1

Diese Gebulhrennummer betrifft dieses Anderungsverfahren fiir rein nationale zugelassene
Tierarzneimittel.

Zu Gebithrennummer 4.1.2

Diese Gebiihrennummer betrifft dieses Anderungsverfahren fiir Zulassungen im DC- oder
MR-Verfahren, wenn Deutschland das Verfahren als RMS betreut.

Zu Gebiihrennummer 4.1.3
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Diese Gebuhrennummer betrifft dieses Anderungsverfahren fiir Zulassungen im DC- oder
MR-Verfahren, wenn Deutschland in dem Verfahren als CMS beteiligt ist.

Zu Gebiithrennummer 4.2

Die Gebihrennummer erfasst das Anderungsverfahren nach den Artikeln 60 und 61 der
Verordnung (EU) 2019/6, die keine Bewertung der Zulassungsbehoérde erfordern.

Zu Gebiihrennummer 4.3, 4.3.1 und 4.3.2

Diese Gebiihrennummern regeln die Situation, dass mehrere bewertungspflichtige Ande-
rungen gleichzeitig beantragt werden.

Zu Gebiihrennummer 4.4, 4.4.1 und 4.4.2

Diese Geblhrennummern regeln die Situation, dass dieselbe bewertungspflichtige Ande-
rung fur mehrere Tierarzneimittel desselben Zulassungsinhabers gleichzeitig beantragt
wird.

Zu Gebiihrennummer 4.5

Die Geblihrennummer erfasst die Anzeige der Ubertragung einer Zulassung auf einen an-
deren Zulassungsinhaber.

Zu Gebiihrennummer 4.5.1

Diese Gebuhrennummer sieht eine reduzierte Gebuhr fir den Fall vor, dass mehrere Zu-
lassungen desselben Zulassungsinhabers gleichzeitig Gbertragen werden.

Zu Gebiihrennummer 4.6

Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, bedarf es nach § 65 Absatz 2 Satz
1 Nr. 1 Buchstabe b) TAMG des Einvernehmens des Umweltbundesamts. Diese Gebuh-
rennummer erfasst den Aufwand fur die Beteiligung des Umweltbundesamtes.

Zu Gebuhrennummer 5: Weitere individuell zurechenbare Leistungen im Zusammen-
hang mit der Zulassung

Unter dieser Gebuhrennummer finden sich weitere individuell zurechenbare o6ffentliche
Leistungen, die im Zusammenhang mit der Zulassung stehen. Die unter 5.1, 5.2 und 5.7
aufgeflihrten GebUhrentatbestande sind individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Ab-
satz 2 Nummer 1 BGebG. Die Gebuhrennummern 5.3 bis 5.6 sind unter § 2 Absatz 2 Num-
mer 4 BGebG zu subsumieren.

Zu Gebiihrennummer 5.1: Grundsatzlich sind Zulassungen von Tierarzneimitteln nach der
Verordnung (EU) 2019/6 unbeschrankt gultig. Nur Zulassungen flir einen begrenzten Markt
sind lediglich finf Jahre und Zulassungen unter aufiergewdhnlichen Umstanden lediglich
ein Jahr gultig und konnen jeweils um dieselben Zeitraume verlangert werden. In dieser
Gebuhrennummer sind die individuell zurechenbaren Leistungen im Zusammenhang mit
der Verlangerung dieser Zulassungen nach Artikel 24 Absatz 5 oder Artikel 27 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 abgebildet.

Zu Gebithrennummer 5.1.1

Dieser Geblihrentatbestand betrifft die Verlangerung einer Zulassung flr einen begrenzten
Markt oder unter auf3ergewdhnlichen Umstédnden, wenn es sich um ein Tierarzneimittel
handelt, welches ausschliellich in Deutschland zugelassen ist.

Zu Gebithrennummer 5.1.2

Dieser Geblihrentatbestand betrifft die Verlangerung einer Zulassung flr einen begrenzten
Markt oder unter aufRergewohnlichen Umstéanden, wenn es sich um ein Tierarzneimittel
handelt, welches im DC- oder MR-Verfahren zugelassen ist und Deutschland als RMS tatig
wird.

Zu Gebiihrennummer 5.1.3
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Dieser Geblihrentatbestand betrifft die Verlangerung einer Zulassung flr einen begrenzten
Markt oder unter aufRergewohnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tierarzneimittel
handelt, welches im DC- oder MR-Verfahren zugelassen ist und Deutschland als CMS tatig
wird.

Zu Gebiihrennummer 5.2

Die Zulassungsbehdrde hat jederzeit die Moglichkeit, eine unbefristet gultige Zulassung zu
erteilen, wenn der Zulassungsinhaber einer Zulassung fir einen begrenzten Markt die bis-
lang fehlenden Daten zur Sicherheit oder Wirksamkeit bzw. bei einer Zulassung unter au-
Rergewdhnlichen Umstanden die bislang fehlenden Daten zur Qualitat, Sicherheit oder
Wirksamkeit vorlegt. In dieser Geblhrennummer sind die individuell zurechenbaren Leis-
tungen im Zusammenhang mit der Erteilung einer unbefristeten Zulassung nach Artikel 24
Absatz 6 oder Artikel 27 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 abgebildet.

Zu Gebiithrennummer 5.2.1

Dieser Gebuhrentatbestand betrifft die Erteilung einer unbefristeten Zulassung fiir einen
begrenzten Markt oder unter auRergewdhnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tierarz-
neimittel handelt, welches ausschlielich in Deutschland zugelassen ist.

Zu Gebiihrennummer 5.2.2

Dieser Gebuhrentatbestand betrifft die Erteilung einer unbefristeten Zulassung flir einen
begrenzten Markt oder unter auRergewohnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tierarz-
neimittel handelt, welches im DC- oder MR-Verfahren zugelassen ist und Deutschland als
RMS tatig wird.

Zu Gebiihrennummer 5.2.3

Dieser Gebuhrentatbestand betrifft die Erteilung einer unbefristeten Zulassung fir einen
begrenzten Markt oder unter auRergewohnlichen Umstanden, wenn es sich um ein Tierarz-
neimittel handelt, welches im DC- oder MR-Verfahren zugelassen ist und Deutschland als
CMS tatig wird.

Zu Gebiihrennummer 5.3

Diese Geblhrennummer betrifft die Anordnung von befristete Sicherheitsbeschrankungen
nach Artikel 129 der Verordnung (EU) 2019/6. Danach kdnnen die Zulassungsbehdrden bei
einem Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit, die Tiergesundheit oder fir die Umwelt, das
sofortiges Handeln erfordert, nach Artikel 129 der Verordnung (EU) 2019/6 dem Zulas-
sungsinhaber befristet Beschrankungen hinsichtlich der Abgabe und Anwendung des Tier-
arzneimittels auferlegen oder das Ruhen der Zulassung anordnen.

Zu Gebithrennummer 5.4

Diese Gebuhrennummer betrifft die Anordnung des Ruhens einer Zulassung sowie den Er-
lass einer Aufforderung zur Anderung der Zulassungsbedingungen aus allen in Artikel 130
der Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehenen Fallkonstellationen. Eines Gebuhrentatbestan-
des fiir die Ricknahme und der Widerruf einer Genehmigung bedarf es hingegen nicht, da
in diesem Fall die GebUhrenregelung des § 10 Absatz 4 BGebG unmittelbare Anwendung
findet.

Zu Gebiithrennummer 5.5

Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, bedarf es nach § 65 Absatz 2 Satz
1 Nr. 2 Buchstabe c) TAMG die die Anordnung befristeter Sicherheitsmalinahmen nach
Artikel 129 der Verordnung (EU) 2019/6 oder der Anordnung des Ruhens einer Zulassung
nach Artikel 130 der Verordnung (EU) 2019/6 des Einvernehmens des Umweltbundesamts.
Diese Geblhrennummer erfasst den Aufwand fiir die Beteiligung des Umweltbundesamtes.

Zu Gebiithrennummer 5.6
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Die Gebuhrenregelung zur Entscheidung Uber die Zulassungspflicht nach § 9 Absatz 8
TAMG umfasst regelmaflig komplexe Fallgestaltungen und erfordert einen hohen Bearbei-
tungsaufwand, dem durch eine Geblihrenerhebung Rechnung zu tragen ist.

Zu Gebiihrennummer 6 Sonstige individuell zurechenbare Amtshandlungen

Die unter 6 aufgefihrten GebUhrentatbestande betreffen individuell zurechenbare Leistun-
gen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Unter diesem Abschnitt finden sich ,Sonstige individuell zurechenbare Amtshandlungen®,
d.h. Sachverhalte, die nicht bereits den besonderen Amtshandlungen zugeordnet wurden
und fir die es einer Gebuhrenregelung in der Besonderen Gebuhrenverordnung bedarf. Es
handelt sich um individuell zurechenbare Leistungen nach § 3 Absatz 2 Nummer 1 BGebG.

Zu Gebiihrennummer 6.1

Hier findet sich eine Rahmengebuhr flr Beratungen aul3erhalb eines laufenden Verwal-
tungsverfahrens - auch telefonisch - und deren Vor- und Nachbereitung, wissenschaftliche
Stellungnahmen, Gutachten und nicht einfache, schriftliche Auskiinfte. Innerhalb einer Rah-
mengeblhr kann dagegen immer mit dem aktuellen Stundensatz gerechnet werden. Aus
den Erfahrungen der im Bereich der Tierimpfstoffe/Humanbereich durchgefuhrten Beratun-
gen ist die Hochstgeblhr von 6 000 Euro ausreichend. Auch fir nicht einfache, schriftliche
Auskunfte ist ein Aufwand von mindestens zwei Stunden flr das Sichten der Unterlagen
und das Verfassen des Antwortschreibens realistisch.

Zu Gebiihrennummer 6.2

Unter dieser GeblUhrennummer wird die Akteneinsicht durch Beteiligten in die Akten, die ihr
Verwaltungsverfahren betreffen, aul3erhalb anhangiger Widerspruchsverfahren geregeilt.
Zu welchen Verfahren Akteneinsicht genommen werden kdnnte, ist fir das PEI nicht vo-
raussehbar. Akteneinsichtsbegehren aufierhalb von Widerspruchsverfahren waren in der
Vergangenheit eher selten. Theoretisch sind solche Ersuchen aber in Bezug auf alle in der
Geblhrentabelle angefiihrten Sachverhalte denkbar, weshalb die Akteneinsicht unter den
sonstigen individuell zurechenbaren Amtshandlungen geregelt ist.

Zu Gebiihrennummer 6.3

Unter dieser Gebihrennummer finden sich die Regelungen zu Bescheinigungen und Zweit-
schriften, sowie betreffend das zusatzliche Siegeln, soweit ein amtliches Siegel nicht erfor-
derlich ist. Der Gebiihrensatz aus der inhaltsidentischen Gebliihrennummer 21.3 der Ta-
belle 3 im Abschnitt 3 in Hohe von 50 Euro wurde ibernommen.

Zu Gebiihrennummer 6.4

Der Gebuhrentatbestand zu der Wiedereinsetzung in den vorigen Stand nach § 32 VwVfG
wird inhaltsidentisch aus Gebihrennummer 21.4 der Tabelle 3 im Abschnitt 3 Gbernommen.

Zu Gebiihrennummer 7: ErmaBigungen

Unter Gebihrennummer 7 werden ErmaRigungstatbestdnde zusammengefasst, die sich
jeweils auf mehrere unterschiedliche individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen bezie-
hen.

Zu Gebiihrennummer 7.1

Ansatzpunkt fir eine Geblhrenermafigung ist der zu den Entwicklungs- und Zulassungs-
kosten ins Verhaltnis zu stellende wirtschaftliche Nutzen. Die Prifung dieses ersten Tatbe-
standsmerkmals ist von den Darlegungen des Antragstellers abhangig. Diesem obliegt es,
die Entwicklungskosten anzugeben und Angaben zum wirtschaftlichen Nutzen einer Zulas-
sung zu machen. Dazu ist eine detaillierte und nachvollziehbare Umsatz-, Gewinn-, Kosten-
und Nutzenanalysen fiir die Vergangenheit als auch diesbeziigliche Prognosen fir die Zu-
kunft aufzustellen.
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Ein 6ffentliches Interesse kann in der Regel bejaht werden, wenn das Tierarzneimittel einen
grolien therapeutischen Wert hat, insbesondere dann, wenn nur sehr wenige ,vergleich-
bare” Tierarzneimittel ein identisches Anwendungsgebiet aufweisen. Ein offentliches Inte-
resse ist gegeben, wenn das Tierarzneimittel fur die Verhitung oder Behandlung von Er-
krankungen bestimmt ist, fir die ein anderes Tierarzneimittel nicht existiert.

Zu Gebiihrennummer 7.2

Die zusatzliche Voraussetzung der Gebuhrennummer 7.2 ist insbesondere dann erfilllt,
wenn die Anwendung eines Tierarzneimittels auf die Behandlung einer seltenen Erkran-
kung beschrankt ist.

Zu Gebiihrennummer 8: Auslagen

Die in den GebUhrennummer 8.1 bis 8.2 bezeichneten Kosten werden als Auslagen in der
tatsachlich entstandenen Héhe erhoben.

Mit Gebihrennummer 8.1 werden die Kosten fir die Hinzuziehung von Sachverstandigen
in der tatsachlichen entstandenen Hoéhe erhoben.

Die in Widerspruchsverfahren anfallenden Kosten fir Zustellungen werden mit Gebuhren-
nummer 8.2 erhoben.

Mit Gebihrennummer 8.3 werden die Kosten flir die Bekanntmachung im Bundesanzeiger
als Auslagen erhoben, da diese nicht immer anfallen.

Zu Artikel 5 (Anderung der Arzneimittel-Sachverstiandigenverordnung)
Zu Nummer 1

Mit dem Inkrafttreten von Artikel 3 des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes
und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und weiterer Vorschriften am 28. Januar 2022
finden die in Satz 1 genannten §§ 45, 46 und 48 des Arzneimittelgesetzes keine Anwen-
dung mehr auf Tierarzneimittel. Die auf Tierarzneimittel bezogene Regelung in Satz 2 wird
daher aufgehoben.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Die Kategorisierung von Tierarzneimitteln als apothekenpflichtig oder als frei verkauflich
bestimmt sich ab dem 28. Januar 2022 nach den §§ 40 und 41 des Tierarzneimittelgeset-
zes. Der Ausschuss fur Apothekenpflicht beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte hat somit kiinftig keine Aufgaben mehr in Bezug auf Tierarzneimittel. Seine per-
sonelle Zusammensetzung wird daher angepasst. Die Anzahl der Mitglieder verringert sich
dadurch von 21 auf 17 Mitglieder. Die Beschlussfahigkeit und die Beschlussfassung be-
stimmen sich nach der Geschéaftsordnung des Ausschusses fur Apothekenpflicht.

Zu Doppelbuchstabe aa

Eine Hochschullehrerin oder ein Hochschullehrer des Faches Veterinarmedizin muss dem
Ausschuss fur Apothekenpflicht nicht mehr angehoren.

Zu Doppelbuchstabe bb

Eine Tierarztin oder ein Tierarzt muss dem Ausschuss flr Apothekenpflicht nicht mehr an-
gehoren.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von Nummer 6.
Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um eine sprachliche Anpassung.

Zu Doppelbuchstabe ee

Vertreterinnen und Vertreter der veterinarpharmazeutischen Industrie missen dem Aus-
schuss fiur Apothekenpflicht nicht mehr angehéren.

Zu Doppelbuchstabe ff

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Anpassung der Zahlung.

Zu Buchstabe b

Die Verschreibungspflicht von Tierarzneimitteln bestimmt sich ab dem 28. Januar 2022
nach Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 24 des Tierarzneimittelgesetzes. Der
Ausschuss flir Verschreibungspflicht hat somit kiinftig keine Aufgaben mehr in Bezug auf
Tierarzneimittel. Seine personelle Zusammensetzung wird daher angepasst. Die Anzahl
der stimmberechtigten Mitglieder verringert sich dadurch von dreizehn auf zehn stimmbe-
rechtigte Mitglieder. Die Anzahl der nicht stimmberechtigten Mitglieder verringert sich von
zehn auf acht. Die Beschlussfahigkeit und die Beschlussfassung bestimmen sich nach der
Geschaftsordnung des Ausschusses flr Verschreibungspflicht.

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Im Hinblick auf die Pharmazie muss dem Ausschuss fiir Verschreibungspflicht eine Hoch-
schullehrerin oder ein Hochschullehrer des Faches Veterindrmedizin nicht mehr angeho-
ren.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Im Hinblick auf das Fach Innere Medizin muss dem Ausschuss flur Verschreibungspflicht
eine Hochschullehrerin oder ein Hochschullehrer des Faches Veterindrmedizin nicht mehr
angehoren.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von Buchstabe h.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Ein Mitglied der Arzneimittelkommission der Tierarzte muss dem Ausschuss fir Verschrei-
bungspflicht nicht mehr angehdren.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von Buchstabe h.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Eine Tierarztin oder ein Tierarzt muss dem Ausschuss fir Verschreibungspflicht nicht mehr
angehoren.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von Buchstabe e.
Zu Dreifachbuchstabe ccc

Es handelt sich um Folgeanderungen.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anpassung der Aufzahlung und eine sprachli-
che Anpassung.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Eine Vertreterin oder ein Vertreter der veterinarpharmazeutischen Industrie muss dem Aus-
schuss fir Verschreibungspflicht nicht mehr angehéren.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Das Erfordernis des Einvernehmens mit dem Bundesministerium fir Erndhrung und Land-
wirtschaft entfallt.

Zu Buchstabe b

Die Ubergangsvorschrift in dem neuen Satz 3 regelt die vorzeitige Beendigung der Amtszeit
derjenigen amtierenden Mitglieder, die im Hinblick auf Veterindrmedizin und Tierarzneimit-
tel berufen worden sind.

Zu Nummer 4

Da die Ausschiisse keine Aufgaben im Bereich Tierarzneimittel mehr haben, muss das
Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft den Geschéaftsordnungen nicht mehr
zustimmen.

Zu Nummer 5

Die Regelung wird zur Rechtsbereinigung aufgehoben, da die Geschaftsordnungen des
Ausschusses fur Verschreibungspflicht und des Ausschusses flr Verschreibungspflicht
vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte auf dessen Homepage im Internet
veroffentlicht worden sind.

Zu Nummer 6

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Aufthebung von § 6.
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Zu Artikel 6 (Anderung der Verordnung zur Anderung der Zustindigkeit des Paul-
Ehrlich-Instituts)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung von § 2 AMG und der Aufhebung
von § 4 Absatz 6 AMG durch Artikel 3 des Gesetzes vom 27. September 2021. Testsera,
die der Diagnostik bei Tieren dienen, unterfallen durch diese Anderungen nicht mehr dem
Anwendungsbereich des AMG. Das AMG erfasst auch keine Testsera fiir die Diagnostik im
humanen Bereich, da diese bereits mit Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe b des Zweiten Ge-
setzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S.
3586) in den Regelungskreis des Medizinprodukterechts einbezogen worden sind. Da § 1
der Verordnung zur Anderung der Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts Ausnahmen von
der Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem AMG macht, ist die Erwahnung von
Testseren in der Vorschrift gegenstandslos geworden und wird gestrichen.

Zu Artikel 7 (Anderung der PackungsgroBenverordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 47 Absatz 1 Satz 2 AMG
durch Artikel 3 Nummer 52 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb des Gesetzes vom 27. Sep-
tember 2021.

Zu Artikel 8 (Anderung der Arzneimittel-Hartefall-Verordnung)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu der Anderung von § 21 Absatz 2 AMG durch
Artikel 3 Nummer 18 Buchstabe b Doppelbuchstabe ee des Gesetzes vom 27. September
2021.

Zu Buchstabe b

Die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird hinsichtlich ihres ab dem 28.
Januar 2022 geltenden Titels und hinsichtlich ihrer letzten Anderung aktualisiert.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu der Anderung von § 2 AMG durch Artikel 3
Nummer 3 Buchstabe a des Gesetzes vom 27. September 2021. Dass die Arzneimittel-
Hartefall-Verordnung nur fur Arzneimittel, die zur Anwendung im oder am Menschen be-
stimmt sind, gilt, ergibt sich nunmehr bereits aus der Bezugnahme auf das geanderte AMG
und die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Satz 1.

Zu Artikel 9 (Anderung der AMG-Befugnisverordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Anderung von § 77 und der Aufhebung von
§ 80 Satz 5 AMG durch Artikel 3 Nummer 85 und 88 des Gesetzes vom 27. September
2021.

Zu Artikel 10 (Inkrafttreten)

Artikel 10 regelt das Inkrafttreten. Insbesondere die Verfahrensvorschriften in Artikel 1 der
Verordnung und die Geblhrenbestimmungen in Artikel 3 und 4 der Verordnung sollen zum
frihestmoglichen Zeitpunkt nach dem Inkrafttreten des neuen Tierarzneimittelrechts am 28.
Janaur 2022 in Kraft treten.
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